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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.

The operations contained in this document are intended for operator use.
INTENDED USE STATEMENT

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 lcon knee.

What’s Included With Your Device?

Hardware

Icon Microprocessor Knee Battery Charger w/ Adapter

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

TECHNICAL SPECIFICATIONS
CLASSIFICATION

Equipment Class Equipment Class Il and internally powered. | Mode of Operation Continuous

STRUCTURAL SPECIFICATIONS

Frame Material Aluminum Joint Type Single-Axis Flexion 130°

Build Height 1.7 cm (0.67 in) Assembly Weight 1,530 g Patient Weight Limit 150 kg (330 Ibs)

Warranty 3 years

DEVICE OPERATION _ ) .

Battery Lithium-lon, 3.6 V, 3450 mAh Time to full charge ;PE;Z:;TMIY 6 hours (time to 50% charge =

Chargi Use only provided power supply to charge the Li-
arging 5V, 25ADC External Power Supply ;. hattery (100240 V.., 50/60 Hz, 0.3 A)

WIRELESS

Connection Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) ‘ Maximum Speed 24 Mbps
Operating Frequency 2402 - 2.480 GHz Effective Radiated Power  12.00 dBm

ENVIRONMENTAL USE CONDITIONS
Charging 32F to 113F (OC to +45C)




Operating 14F to 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

ﬂ 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.

IP RATING

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

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.

! Description
EECIERE O Turns knee on/off, initiates Bluetooth pairin,
POWER BUTTON Y J Y pairing.
KNEE LED INDICATIONS - POWER
COLOR INDICATOR STATUS
Multi-Color Blink - mm wmm wmm Power ON or OFF
Blue Blinking mm mm wmm wmm mm 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

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
BLUETOOTH P PP
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 1second and the app will request to be paired with your device.

LED INDICATOR

The Icon Knee is equipped with a state-of-charge indicator. This indicator tells the user how much life is left in their current battery. The lcon
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.



! Description
FEATURE O o
VARG Press and hold for 1second to indicate the battery status.

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 Critical Battery, <5% Activates safety mode

POWER LED BLINK/CHARGING LED BLINK
When enabled, 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.

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.

v Description
FEATURE

LOCK/FREE Switches between normal, lock, and free swing modes.
SWING BUTTON



KNEE LED INDICATION - MODE
COLOR INDICATOR STATUS

Solid Purple Knee in lock mode

Solid Yellow Knee in free swing mode

LOCK MODE

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

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

Sound/Vibration Alert N\pde 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.

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

ﬂ ‘ 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

CUSTOM MODE BUTTON
. Description

S ENGEE Cust0|_'n modes are programrr?ed and enableé using the Stride Studio App. When a custom
BUTTON mode is enabled, it can be activated or deactivated using the button.

FEATURE

KNEE LED INDICATION - CUSTOM MODES
COLOR INDICATOR STATUS
Solid Teal —— Knee in custom mode



CUSTOM MODE BUTTON

Press and hold the mode button for 3 seconds. Once in custom mode, solid state teal LED for duration of
ACTIVATE

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.

\S/IOBL:?T'ID'IION Mode will be indicated with audible and vibratory alert. Both the prosthetist and user can turn the audible

alert off using the app.

APP OVERVIEW
STRIDE STUDIO APP FOR USERS

Users may choose to download the Stride Studio app, but it is not required.

DOWNLOAD STRIDE STUDIO APP
2 Download on the GETITON
{ @& App Store ] { ' Google Play J
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:
= AppleiOS = Android

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

LOGGING IN

The landing screen allows you to select whether you are the user or prosthetist.

Users: There is no login required, Select “User” (Figure 4).

PAIR DEVICE SCREEN
ENABLE BLUETOOTH 3

Go to Settings on your phone or tablet, then tap Bluetooth.
Launch the Stride Studio app and select “User”. The app will prompt you to allow it access to Bluetooth. You must grant it access. You will
land on the “Devices” screen.

BLUETOOTH PAIRING

The knee must be paired to the Stride Studio app when it is used for the first time. Select “Connect New Device” (Figure 5), and a list of
available devices will be displayed. Select the serial number of the knee from the menu. A Bluetooth pairing request will pop up. Press the “Pair”
button (Figure 6). The app will display an “Unauthorized” pop up. Press the power button for 1second to complete the pairing process (Figure 7).

(il ‘ Note: The knee will be identified by the Serial Number, which is located inside of the frame, on the right side.

10



1 | Note: Phone or tablet must be closer than 33 feet (10 meters) of the Icon knee.
f ‘ Note: Only one device may be paired to the knee at a time. if you are having trouble connecting, verify that no one else is paired (like
your prosthetist).

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 (Figure 8A).
If Stance iQ mode is enabled (See Figure 8-A), the knee will lock in flexion for added support, after 2 seconds of standing still with the knee
flexed between 5-45°. Once the user begins walking again or extends the knee, it will revert to normal function.

= 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.

USER DASHBOARD

The user dashboard screen is the main hub of the lcon knee (Figures 8-A, 8-B). It provides access to basic knee information, mode selection,
and critical information.

1 About - Links to User Guide and social media resources.

2 Lifetime Step Counter - Total step count for lifetime of device.

3 Mode Selector — See Mode Selector section (below).

4 Step Counter - Tracks number of steps between resets.

5  Reset - Resets the step counter to zero.

6  Custom Modes - See Custom Modes section (below). Only visible if enabled by your prosthetist.
7  Battery Status - Indicates battery charge level of lcon Knee.

8  Device Warnings - List of error codes.

9 Alerts Settings - Turn non-critical alert sounds on/off. Enables/disables Training mode, Power LED, and Charging LED.
10 Stance iQ Mode - Activating toggle enables Stance iQ Mode

11 Switch Knee - Switch between left & right knees. Symbol will only be visible if linking is enabled.

MODE SELECTOR

Mode Selector — The slider bar allows you to toggle between normal mode (2) and free swing (1), or from normal mode (2) to lock (3) (Figure
9). An alert will appear each time the slider is moved to free swing mode (4) (Figure 10).

CUSTOM MODES

The custom screen allows programming of activity-specific modes for the user (Figure 11). Prosthetists determine whether or not the user
can access the custom modes feature in the user app. There are three scenarios for using custom modes:



A. Ignore Setup - if the prosthetist doesn’t activate the toggle AND doesn’t set up any custom modes, the user will not have access to the

modes screen.

B. Only Prosthetist Can Edit -~ Custom modes are created by the prosthetist and the user can see them, but they can only turn the mode
on or off.

C. User Can Edit Custom Modes — The user has full access to add new modes and edit existing ones. Permission must be given by the
prosthetist by activating the toggle.
C1 Existing Mode - Programmed modes are displayed here. Select a mode to turn it on.
C2  New Mode - Click to add a new mode. (Note: must be enabled by prosthetist)
When a mode is selected, it will start immediately. Tap the Stop button to deactivate (Figure 12) or tap the Start button to reactivate the
mode (Figure 13). Other ways to deactivate:
= Power off the knee
= Connect the knee to the charger

Mode Settings - Displays the current settings.
Apply - Applies settings to custom mode button.
Delete - Deletes the mode.

Edit - Opens Edit screen.

Stop — Deactivates the mode / returns to normal settings.

oA WN -

Start - Reactivates the mode / overrides the normal settings.

EDIT CUSTOM MODES (FIGURE 14)

Mode Name — Allows you to assign a unique name to each mode.
Auto Off - Enables/Disables timer.

Timer - Select 1 - 90 seconds.

Live Angle — Displays angle of knee in real time.

Angle Selector - Set the angle of the flexion lock (1° - 45°).

Stance Flexion - Controls minimum (-) to maximum (+) resistance.
Stance Extension - Controls minimum (-) to maximum (+) resistance.
Undo - Reverts to previous settings and exits to mode screen.

Save - Saves and exits to mode screen.

Start - Tests the mode.

TROUBLESHOOTING

Caution: The lcon 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
use this handle this device unsupervised. Take caution when using this device around pets that may cause damage to the device.

—-»ooo\ta\m.hwm-a

CAUTION
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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 1 second.

ICON KNEE ALL LED INDICATIONS

COLOR INDICATOR STATUS

Solid Green Fully charged, 91-100%

Green Blinking -_— e . . 20 -90%

Yellow Blinking Low Battery, <20%

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

Blue Blinking -— . . .- 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

If the Icon Knee isn’t behaving 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 Icon 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 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.

= Ifthe 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.




TECHNICAL ASSISTANCE

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.

LIABILITY

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

/A\ 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.
WEIGHT LIMIT (KG) LABEL TEXT
150 ISO 10328-P7-150 kg 1SO 10328 - “P” - “m”kg*) A
SAFETY *) Body mass limit not to be exceeded!

f For specific conditions and limitations of use,

see intended use section of manufacturer’s
written instructions.

1SO 10328 - LABEL

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
ﬂ ‘ Note: Possible technical damage.

‘ ‘ Caution: Possible risk of accident or injury.
CAUTION
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Info: Basic information regarding this product. A Warning: Possible risk of severe accident or injury.

WARNING

SAFETY INSTRUCTIONS

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.
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Caution: Improper adjustment
Improper handling or adjustment of the device may cause the stance control to malfunction, which can increase the risk of fall.
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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.
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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.
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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.
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Caution: Risk of accident while operating a vehicle

A lower extremit{ 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

Caution: Improper use

Any ty?e of excessive strain, overload or improper use may lead to faulty control or malfunction of the lcon 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 hamd\in%oﬂhe 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.

15
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CAUTION

Caution: Consequences of product deterioration

Wear and tear on system components can lead to malfunction of the Icon 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 Shouhfbe
reported to the prosthetist immediately, indudingéut not limited to noise, sudden loss of function, etc.

>

o
>
c
=
o
z

Caution: Mechanical overloading
External mechanical influences or loads, such as impacts and vibration, can lead to faulty control or malfunction of the lcon 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 lcon 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.
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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.

B>

CAUTION

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.

B>

CAUTION

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 1 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.

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

A\

CAUTION

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).




A\

CAUTION

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.

A\

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.

CAUTION | a 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
caumon | 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.

A\

CAUTION

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.

A\

CAUTION

Caution: Too close to HF communication devices (e.g. mobile phones, Bluetooth devices, WIF| 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 Feripherals such as antenna cables and external antennas) should be used
no closer than 30 cm (12 mchezg 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 hi%hly electrical and/or mi_\gnetic fields can occur (e.g. electrical transformers, high power radio/TV
transmitters, RF surgical equipment, CT and MR scanners).

A

CAUTION

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

A etc.) because of electromagnetic interference of the product.

caution | * 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.

A Warning: Using with other equipment

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

A Warning: Equipment position

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

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

Warning: Operation of equipment in hospitals

A 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.

é Warning: Use in an oxygen rich environment

warninG | The device is not designed for use in presence of flammable gases or oxygen rich environments.

Warning: Replacement of lithium-ion battery

A Use only the College Park Industries manufactured Icon knee battery pack and the provided battery charger with the lcon 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.

SYMBOLS
FEATURE | DESCRIPTION FEATURE
] ‘ Direct current

A Caution @
BH

‘ See operating instructions/consult instructions

for use IP68

| DESCRIPTION
‘ Type BF Applied Part

Refer to instruction manual/booklet

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




FEATURE

T

DESCRIPTION
Keep away from water/keep dry

Temperature limitation
Medical device manufacturer
Lot number

Serial number

FEATURE

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

@) 4C 1=

=
3
E

Humidity Rating
Medical Device
Complies with Australia Radio communications

Qe 25k~

Pressure Rating

JEOD: | FCCID of BT Module P
IC: Note: Possible technical damage
12208A-10 IC ID of BT Module

Info: Basic information regarding this product

>ODPE

@ FCC Mark
21 CFR Part 15

((‘i’)) Non-ionizing radiation

Caution: Possible risk of accident or injury

o
>
c
=
o
z

B>

Warning: Possible risk of severe accident or

(|3 CE Mark WARNING injury
COMPLIANCE

STANDARD EDITION DESCRIPTION

1SO 10328 Structural testing of lower-limb prostheses-requirements and test methods 2016

ANSI/AAMI Medical Electrical Equipment - Part 1: General Requirements for Basic Safety and AAMI ES60601-1: 2005

60601-1 Essential Performance & A1:2012 & A2:2021
Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety

IEC 60601-1-2  and essential performance - Collateral Standard: Electromagnetic disturbances - 2014 Ed.4+A1
Requirements and tests

IEC 60601-1-6 N\edical|| Electrical Equipment — Part 1-6: General szquirements for Basic Safety and 2010 Ed. 3+A1:A2
Essential Performance - Collateral Standard: Usability

IEC 62366-1 Medical Devices - Part 1: Application of Usability Engineering to Medical Devices IBE:2C(76226366-1 (&2

Medical Electrical Equipment - Part 1-11: General Requirements for Basic Safety and
IEC 60601-1-11  Essential Performance - Collateral Standard: Requirements for Medical Electrical
Equipment and Medical Electrical Systems Used in the Home Healthcare Environment

2015 Ed.2+A1




STANDARD EDITION DESCRIPTION
IEC 62304 Medical Device Software - Software Life Cycle Processes IBE'ZCoé1§304 (&2t

FCC Part 15 Radio Frequency

Secondary Cells And Batteries Containing Alkaline Or Other Non-Acid Electrolytes - IEC 62133-2 ED. 1.1

IEC 62133 Safety Requirements For Portable Sealed Secondary Lithium Cells, And For Batteries B:2021
Made From Them, For Use In Portable Applications - Part 2: Lithium Systems ’
IEC 60529 Degrees of Protection Provided by Enclosures (IP Code) 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 TEST LEVEL REMARKS

Radiated Emissions The Icon Knee uses RF energy only for its internal function.
CISPR11 ed5.0 (with A1:2010), CISPR  Group 1, Class B Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to
11 ed6.1 (2015 +A1:2016) cause any interference in neurby electronic equipment.
Electro-Static Discharge Immunity Test Contact + 8 kV The Icon Knee is attached to the patients socket which is
IEC 61000-4-2 ed2.0 (2008-12) Air £ 2kV, £ 4KV, £ 8KV, £ 15 kV design by a certified prosthetist.

Radiated, Radio-Frequency, 10 Vim Portable and mobile RF communications equipment should be
Electromagnetic |mmunit'y 80 MHz - 2,7 GHz used no closer to any part of the Icor'w Knee, including.cables,
IEC 61000-4-3 ed3.0 (with than the recommended in the technical manual. Device does
A1:2007+A2:2010) 80% AM at 1 kHz not need to be operated in a shielded environment.

Power Frequency Magnetic Field
Immunity Test 30 A/m, 50 Hz or 60 Hz
IEC 61000-4-8 ed2.0 (2009-09)

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

TESTFREQUENCY BAND

MAXIMUM  DISTANCE IMMUNITY TEST

(MH2) (MH2) SERVICE MODULATION  powER (W) (M) LEVEL (V/M)
385 380-390 TETRA 400 p“'segjj‘z"am" 1,8 0,3 27
FM
450 430-470 GQ’I\QRSS;;%O’ + 5 kHz deviation 2 0,3 28
1kHz sine
710 Pulse modulati
745 704-787 LTE Band 13, 17 uise modulation 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 800. GSMB00/900, TETRA [ .
870 950 800, iDEN 820, CDMA Y 581";3°H“ ation 2 0,3 28
930 850, LTE Band 5 z
GSM1800;
1720 CDMA1900;
1845 1700- GSM1900; Pulse modulation
1990 DECT; 217 Hz 2 03 28
1970 LTE Band 1. 3.
4,25; UMTS
Bluetooth WLAN,
2400- 802.11b/g/n, Pulse modulation
2450 2570 RFIO 2450, 217 Ha 2 0.3 28
LTE Band 7
5240
5100- WLAN 802.11 Pulse modulation
BT 5800 aln 217 Hz 2 0z ®
5785
TEST SPECIFICATIONS FOR ENCLOSURE PORT
IMMUNITY TO PROXIMITY MAGNETIC FIELDS
TEST FREQUENCY MODULATION IMMUNITY TEST LEVEL (A/M)
30 kHz cwW 8
134,2 kHz Pulse modulation 2,1 kHz 65
13,56 MHz Pulse modulation 50 kHz 7,5
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Cnopep, ®eaepanHna 3aKOH 3aKynyBaHETO, KOHPUIYPUPAHETO U MOHTUPAHETO Ha KONAHOTO lcon Microprocessor Moxe fia ce
M3BbPLLUBA CAMO OT CEPTUDULMPAH NPOTE3MUCT, IMLEH3MPAH OT AbP}KABaTa, B KOATO NPAKTUKYBA.

OnepauuuTe, CbAbPIKaLUY Ce B TO3U JOKYMEHT, Ca NpeAHa3HauYeHu 3a U3N0A3BaHe OT oneparop.

OEKNAPALNA 3A NPEAHASHAYEHUE

KonsHoTo |con, npegHasHa4yeHo 3a Xopa C Tpch¢eM0panHa amnyTauua, e NnpoTe3Ho usgenune, Cb3gageHo Aa Bb3CTaHOBU HAKOU
d)yHKLI,MM Ha aHaTOMM4YHaTa KONAHHA CTaBa.

Kakeo e skso4eHo 8b8 Bawemo ycmpolicmeo?

Xapoyep

KonsHo lcon Microprocessor 3apsAAHO YCTPOMCTBO € aganTep

Tesu duaepamu Bu nomazam da ce 3ano3Haeme ¢ omdeaHume yacmu Ha koasHomo lcon. Te3u yacmu ca nocodeHu 8 uHcmpykyuama
u mpabBa da ce usnonzBam, koeamo eoBopume ¢ npedcmaBumen Ha ekuna no mexHu4yecko ob6caykBaHe.

OCHOBHU KOMIMOHEHTH (FIGURE 1)

A. LED unguratop B. Mupamuaa (npokcumanHa npucraska) C. Moanoxka 3a koasaHo
D. Nupamupa (amctanHa npucraska) E. ApeHaxeH nopt F. Topex moaya

G. CepwuieH Homep H. Pamka Ha KonfHoTo . XvapaBanueH 6aok
J. TMopnosxka c 6yToHn K. MHe3po 3a 3apexxpaaHe/Kkanak 3a npax

TEXHUYECKU CNELUNPUKALNU
CTPYKTYPHU CMELNOUKALUN

Martepuan Ha o o
pamkara AnymuHUA Tun Ha cTaBaTa EaHoocosa CrbBaHe 130
BucounHa Ha OrpaHuyeHme 3a
moayna 1,7 ecm (0,67 nnua) | Terno Ha moayna 1530 g TEIIOTO HA NauneHTa 150 kr (330 nayHza)
FapaHums 3 roguHn
PABOTA HA YCTPOMCTBOTO 5 6 . ( <07,
g peme 3a nbAHO  NpubansmuTenHo 6 yaca (speme go 50%
Batepusa JNlutneso-ioHHa, 3,6 V, 3450 mAh 3apexaaHe 3apexaane = 2 yaca
3 SV 25 A BbHWHO M3non3BaiiTe camo NpesocTaBeHoTo
apexpaHe , 2,5 A noCTosiHEH TOK 3axpaHBaHe, 3a 4a 3apeAunTe IMTUEBO-
3axpaHsahe NoHHaTa batepus
BE3XXWUYHO
Bpb3ka Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) mz:%"c"f"a"“a 24 Mbps
EdektusHa
PaboTHa yecroTta 2,402 - 2,480 GHz u3nbueHa 12,00 dBm
MOLLHOCT
YCNnoBuda 3A U3NON3BAHE HA OKOJIHATA CPEAA
3apexpaaHe 32Fpo113F (0 C go+45C)
Pa6ota 14 F no 140 F (-10 C - +60 C), HansraHe: 70 - 106 kPa, BnaxHoct: 0% - 100% oTHocMTenHa BAaXKHOCT
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_E;;(Sg::;rwe " -4 F no140 F (-20 C go +60 C) *, Hanarare: 70 - 106 kPa, BnaxHoct: 0% — 90% oTHOCUTeNHa BAaXHOCT

A
IP PEUTUHI

I1P68 ‘ MpaxoycToMNym1B 1 3aLMTEH OT NPACHA BOAA Ha MaKCMManHa Aba6ounHa ot 2 meTpa 3a 1 yac.

BATEPUATA

KonaHoto Icon cbabprka BbTpeLLHa AUTUEBO-MOHHA 6aTepus. Ta3u 6atepusa 3axpaHsa 3,6 V, 3450 mAh. MpenopbvuntenHo e ga
3apex/aTte 6aTepunATa exxeHeBHO. 3a noBeyeTo NoTpebutenn batepuaTa We nsgbpxku Ao 16 yaca HenpekbcHaTta ynotpeba, B
3aBMCUMOCT OT CbCTOAHMETO Ha 6aTepuATa M YecToTaTa Ha U3non3saHe.

BaTepusTa ce 40CTaBA ¢ YacTM4HO 3apexaare (no 30%). Mpenopbysame aa 3apeaute 6atepusata fo 100% npeam ynotpeba.

BYTOH 3A 3AXPAHBAHE

ByTOHBT 33 3axpaHBaHe e B LieHTpa/iHaTa NO3MLMA Ha NOA/IOXKaTa ¢ 6yToHM oT3az Ha KonaHoTo (Figure 3-B). 3a aa BrntoumTe unn
U3KOUYNTE U3LENMETO, HATUCHETE U 3a4pbXKTe BYTOHA 3a 3axpaHBaHe 3a 3 cekyHAM. KoraTo U3eMeTo e BKAOYEHO UK U3KNIOYEHO,
MHorougeTHa cBeTivHa Ha LED nHaukaTopa we mura 3a 1 cekyHaa.

(] Onucaxue
XAPAKTEPUCTUKA O B / Bluetooth
EYTOH3A anxPAHBARE  BK/1I0HBA/M3KMIOUBA KONAHOTO, MHMLMKPa Bluetooth caBoABaHe.

LED NHOUKATOP

KonsaHoTo Icon e 060pyABaHO € MHAMKATOP 338 HUBOTO Ha 3apexAaHe. To3u MHAMKATOP NOKa3Ba Ha NOTPeBUTeNA KONKO KUBOT OCTaBa
B Tekywata my 6atepus. KonaHoto Icon Tpa6sa fa 6bae BKAOYEHO, 33 ja M3M0/13BaTe Tasu GYHKLUMA.

HaTucHete 6yToHa 3a 3axpaHBaHe 3a 1 cekyHAa, 3a Aia akTuemupate LED nHamkatopa otctpanm Ha konaHoto (Figure 1-B). Bpoat Ha
MUraHusTa Nokassa CbCTOAHMETO Ha 3apAAa. HWBOTO Ha 3apekaaHe MOXKe [a ce NPoBepu 1 Ype3 npuioxeHueto Stride Studio.

(:) Onucanue
XAPAKTEPUCTMKA HaTucHeTe 1 3aapbxTe 3a 1 cekyH/a, 3a fja NOCOUNTE CbCTOAHMETO Ha baTepuAaTa
BYTOH 3A 3AXPAHBAHE Aap YHAQ, 32 4, p .

LED MHANKAUNN HA KONAHOTO — BATEPUA

3abeneskka: Ako cbxpaHaBaTe usLeAneTo Hag MAK nog paboTHa TemnepaTtypa, octaBeTe ro Aa ce BbpHe B paboTHWUA TemnepaTypeH
AManasoH npeau ynotpeba. U3neaneto TpabBa aa ce poBese Ao pabotHa Temnepatypa, octaBere ro Aa npecton 15 MUHYTH.

uBAT WHAUKATOP CbCTOAHUE HA BATEPUATA

MabTHO 3eneHo HanbaHo 3apeaeHa, 91-100%

Murawo 3eneHo -_— e = . 20 -90%

Mwuraiuo Kbnato HucbK 3apAag Ha batepusaTa, < 20%

HenpeKkbcHaTo YepBeHO KpuTuueH 3apsag Ha 6atepusTa, < 5% AKTMBMPa peskum Ha 6e3onacHocT
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MMWTAHE HA LED UHOAUKATOP 3A 3AXPAHBAHE/MWUTAHE HA LED UHOUKATOP 3A 3APEXOAHE
Korato e akTBMpaHo, LED MHAMKATOP®BT Le Mura HeNpeKbeHaTo, 3a [ja NMOKasKe, Ye KONAHOTO e BK/KOYEeHO U/Wau ce 3apexaa. U cneumanmc-
TBT MO NPOTE3WPaHE, U NOTPEBUTENAT MOTaT @ U3KNH0HAT MUraLLUTE NPeAYNPEXAEHUA C NOMOLLTA HA NPUIOKEHWETO.

CbCTOAHUE HA KPUTUYEH 3APAA HA BATEPUATA

KONAHOTO Lue NpemuHe B PesKMM Ha 6€30MacHOCT, KOraTo € B KPUTUHYHO HUCKO CbCTOsIHME. PEsKMMBT Ha 6e30MacHOCT 03HauaBa,

4e CbMNPOTUB/IEHWETO Ha deKcHsA B CTOMKA LLUe BAe3e B NpeBapuTenHO 3a43ieHOTO CbNpOTUBAEHUE U GpIeKCHUATa NPpY HeNPUHYAEHa NOXOAKa
HAMa Ja e Bb3MOXHa. ToBa NoAAbpiKa KONAHOTO BbB BUCOKO CbMNPOTUB/EHME, C Lies 6@30MacHOCT, A0KaTO He 6b/e 3apefieHo OTHOBO.

“
3APAOHO YCTPOUCTBO

KoneHaTe‘Icon Ce OCTaBAT C MarHUTHO 3apAAHO 3a INTUEBO-OHHATa BaTepus. 3apALHOTO YCTPOICTBO Ce NMPENOoPbYBA 33 eXXeAHEBHA
ynotpe6a U e rapaHTupa, Ye 6aTepuaATa Le Noy4n MbAeH 3apaj, 1 Le oCUrypy MakcMmanHo Bpeme 3a pabota. Mma Tpu onuum

3a 3axpaHBaLy agantep (CALL, O6esnMHEHOTO KpancTeo uav EBpona), KOUTO OTFOBAPAT Ha HYKAUTE Ha Pa3/IMYHUTE PErUOHMU.
M3non3Baiite camo NpefoCTaBeHOTO 3axpaHBaHe, 3a Ad 3apeuTe IMTUEBO-IMOHHaTa 6atepus.

3APE)K,D,AHE HA BATEPUATA HA KOJIAHOTO ICON

3apesaalite KONAHOTO CAMO BbPXY MI0CKA, PaBHa MOBLPXHOCT W Ha XN1aZHO W CyXO MACTO, Aafey OT U3TOUHWULM Ha TONAMHA
¥ BNara. Bk/loyeTe CTeHHMA afanTep 8 OCHOBHOTO NPOMEH/IMBOTOKOBO 3axpaHsaHe (Figure 2-B) n cebpiete cTeHHUA apantep
KbM OCHOBHOTO NPOMEH/IMBOTOKOBO 3axpaHBaHe (Figure 2-C).

2. 3apa cBbpKeTe MarHUTHUA KOHEKTOP KbM 3aZHaTa 4acT Ha KOIAHOTO, OTBOPETE Kanaka NPoTWB Npax 1 NocTaBeTe MarHUTHUA
koHekTop. (Figure 2-A)

3. LED unankatopw (Figure 1-A) Liie NOKaXe CbCTOAHMETO Ha 3apAza M KONAHOTO aBTOMATUYHO Lile 3aMo4He Aa ce 3apexaa.

Bpememo 3a npe3apexkoaHe om npaseH 3apA0 e npubauszumeaHo 6 Yaca.

LED UHANKALUN HA KONNTAHOTO — 3AXPAHBAHE

LBAT WHOUKATOP CbCTOAHUE
MHOrouBeTHO MMraHe mmm mm mm msm BK/HOYBAHE uan U3K/TKOYBAHE
MwuraHe B CMHbO == == == wmm mm [logkaHa 3a cagossaHe ¢ Bluetooth. Mura, gokato casossaHeTo npukaoum.
BYTOH 3A 3AXPAHBAHE
| BK/./U3KN. HatucHeTte 1 3agpbikTe byToHa 3a 3axpaHBaHe 3a 3 CeKyHAM.

COABOABAHE HA KOJIAHOTO ICON KbM MOBWUJ/THO YCTPOMCTBO

BLUETOOTH  KonsHoto Tpabsa aa 6bae casoeHo ¢ npunoxerueto Stride Studio, Korato ce n3non3sa 3a MbpeM MbT.
CBOABAHE Hameperte cepuitHua Homep Ha KONAHOTO B NPUOMKEHUETO 1 ro usbepete. MpunokeHneTo we By nogkaHu
[la HaTucHeTe ByToHa 3a caBosBaHe (3axpaHBaHe) Ha rbpba Ha KonaHoTo. Mo Tosa Bpeme LED nHagunkatopst
cBeTBa B CMHbO. HaTucHeTe ByToHa 3a 3axpaHBaHe 3a 1 cekyH/Aa 1 NPUIOKEHUETO Lie NoucKa Aa 6bae caBoeHO
¢ BalweTo ycTpoiicTBo.
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BYTOH 3A 3AK/NIIOYBAHE/HENPUHYOEHA MOXOOKA

BYTOHBT 33 3aK/1104BaHe/HENPUHY/JeHa NOXO/KA € B ropHaTa No3uLMA Ha NOA/I0MKKaTa ¢ BYTOHM 0T3az Ha konaHoTo (Figure 3-A).
Wma obpasHa dopma, 3a Aa CbOTBETCTBA Ha Nb3raya B npuaoxerueto Stride Studio.

v OnucaHue

XAPAKTEPUCTUKA B S RS MpeBKNOYBA MEXKAY HOPMA/EH, 3aK/O4YeH U CBOBOAEH PEXKUM HA HENPUHYAEHA

HEMPUHYAEHA NOXoAKA OXOAKE.

LED UHANKALMUA HA KONAHOTO — PEXXUM

LBAT WHOUKATOP CbCTOAHUE
MNabTHO Annaso KonaHo B pexunm Ha 3akayBaHe
MAbTHO XbATO KonAaHo B pexknm Ha HenpuHyaeHa noxoAKa

PEXXUM HA 3AK/TIOYBAHE

HatucHeTe 1 3aapbkTe ByTOHA 3a pexum 3a 3 cekyHAM. KoraTo cTe B peXXum Ha 3ak1to4YBaHe, ce NoKassa
navteH nnas LED vHAaMKaTop 3a Npoab/iKUTENHOCTTa Ha PeXMMa Ha 3aKato4BaHe.

[leakTuBupaHe HaTucHeTe v 3aapbikTe 6yTOHA 3a peuM 3a 3 CEKYHAM, 3a Aa Ce BbPHETE KbM HOPMAsIEH PEXKMUM.
PesxxumbT e 6bae 0603HaueH ¢ NpeaynpesKaeHue Cbe 3BYK W BUBpaLma. U cneumuanuctst no
npoTesupaHe, U NOTPebUTENAT MOraT Aa U3K/OYaT 3BYKOBOTO NpeaynpexaeHue ¢ NoMoLUTa

Ha NPUNOKEHUETO.

AKTMBMpaHe

MpeaynpexaeHne cbe
3ByK/BUb6pauma

PEXWM HA HENPUHYAEHA MNOXOAKA

HaTucHete v 3agpbikTe ByTOHA 3a pexum 3a 6 ceKyHAuW. KoraTo cTe B peXXMm Ha HeNnpuHyAeHa NoxXoAKa,
ce nokasea nabTeH XbAT LED nHauKkaTop 3a NpoAb/IKUTENHOCTTA HA pekMMa Ha HeMPUHYAEHa NOXOAKa.
M3ucKeaHUA 30 aKMUBUPAHE HA HENPUHYOeHd MoXo0Ka:
= KonsaHoto TpsabBa Aa e Ao ronama creneH yabmkero (0-10 rpagyca) MU
= AKO KONAHOTO e orbHaTo Ha noseye ot 10 rpaayca, To TpAGBa Aa ce U3MbHe Ha HAKOJ/IKO rpagyca,
npeau Aa akTMBMpaTe PeXxMma Ha HenpuHyaeHa noxoAka. Tosa Lie NpesoTBPaTh Cy4aitHo
NpeBK/IlOYBaHE, KOraTo NoTPebUTeNAT KoneHnun. Toa BakmM camo KoraTo usnonssate GyToHute,
a He NpUIoKeHNeTo.
[leakTnusBupaHe HaTucHeTe 1 3aapbKTe BYTOHA 3a PeXXMM 3a 3 CEKYHAM, 3a Aa Ce BbPHETE KbM HOPMA/IEH PEXUM.
PexnmebT We 6bae 0603HaueH ¢ npeaynpesxkaeHune Cbe 38yK U BUbpaLma. M cneumanuctst no
npoTesnpaHe, U NOTPebUTENAT MOraT Aa U3KYaT 3BYKOBOTO NpeaynpexaeHune ¢ nomoLuTa
Ha NPUNOKEHMETO.

AkTUBMpaHe

MpeaynpexxaeHue cbe
3ByK/BU6paums

ol

3abenexka: He moxkete anpekTHo aa npeBkalounte Ha HenpuHyaeHa noxogka ot pexkum Ha 3akalouBaHe nan obpatHo.
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3abenexka: Ako koasaHOTO e B HopmaneH pexknm 1 NoTpebuTeaaT 3aabpku ByToHa 3a peXkum HaTvcHaT 3a 8 cekyHau nan
noBeue, koAaHOTO Lie ocTaHe B HopmaneH pexkum

ol

BYTOH 3A NEPCOHAJINU3UPAH PEXUM

‘ OnucaHue

XAPAKTEPUCTUKA FENEA MpeBK/toYBa MexXay HOpMasieH, 3aKk/toueH U cBOOOAEH PeXnm Ha HenpuHyaeHa
NEPCOHA/IU3UPAH noxofKa.
PEXUM
LED UHOAUKALUA HA KONAHOTO — NEPCOHAZTU3UPAHU PEXXUMU
UBAT WHOUKATOP CbCTOAHUE
MabTHO cMBO —— KonaHo B nepcoHanusmnpaH pexum

BYTOH 3A NEPCOHANTU3UPAH PEXUM
HaTucHeTe v 3afpbKTe 6yTOHa 3a pexkmnm 3a 3 cekyHau. KoraTo cTe B NepcoHanmnsmnpaH

AKTUBUPAHE PEeXnm, ce NoKassa NAbTeH CUB LED MHAMKATOP 33 NPOABb/IKUTENNHOCTTA Ha
nepcoHann3npaHna pexkxmm.
JNEAKTUBUPAHE HaTtucHeTe n 3a4pbXKTe 6yTOHa 3a pexxum 3a 3 CeKyHAM, 3a Aa Ce BbpHeTe KbM HOpMa/ieH

pexunm. Mnu, ako e BHeApeH TaiMep, TOM aBTOMATUUHO LLE U3/1e3€ B HOPMA/IEH PEXKMM.
NPEAYNPEXAEHUE PexxumbT we 6bae 0603HaueH ¢ NpeaynpexaeHue cbe 3BYK U BUBpaums. U cneuuanmuctst no
CbC 3BYK/ npoTesvpaHe, U NOTPeBUTENAT MOraT Aa U3KIIo4aT 3BYKOBOTO NpeaynpexaeHne ¢ NoMoLLTa
BUBPALINA Ha NPUIOKEHNETO.

ObLW NPErNEAQ HA MPUNOXKEHUETO
MPU/TIOKEHUE STRIDE STUDIO 3A MOTPEEUTE/ TN

Mompebumenume mozam da uzbepam da uzmeanam npunoxceHuemo Stride Studio, Ho He e 3adbaxcumesnHo.

M3TEMETE NPUNOXKEHUETO STRIDE STUDIO

£ Visternere 8 B3EMETE B
@& App Store ' Google Play
NMpunoxernerto Stride Studio Ha College Park e gocTbnHo kakTo 3a ycTpoiictea ¢ iOS, Taka 1 3a Android. U3TterneTe Stride Studio ot
Apple App Store nnun Google Play Store.

noaobPXAHU ONEPALLMOHHU CUCTEMMU:
= AppleiOS
= Android

43




M36epeTe nKoHaTa Ha Stride Studio Ha YCTPOICTBOTO, 3a Aa CTapTUpaTe NPUNOKEHUETO.

LleneBuAT ekpaH Bu no3sonssa aa nsbepete Aanu cte notpebuten UAu cneLmanmucT no npotesunpaHe.
Mompebumenu: He e Heobxodumo enusaHe, usbepeme ,,[lompebumen” (Figure 4).

EKPAH 3A CAABOAABAHE HA YCTPOMUCTBO
AKTUBUPAWTE BLUETOOTH 3%

OTugete B HacTpoiiku Ha Bawwus TenedoH nnu tabner, cnes koeto fokocHete Bluetooth.
CrapTupaite npunoxenueto Stride Studio n nsbepete ,,Motpebuten”. MpunoxeHuneTo Wwe Bu nograHn aa My paspelumte 4OCTbN 40
Bluetooth. Tpsa6sa aa my npegoctasute gocton. LLle ce o3o0BeTe Ha ekpaHa ,YcTpoicTea“

BLUETOOTH CABOABAHE

Konsaxoto Tpabsa aa 6bae casoeHo ¢ npunoxkeHueto Stride Studio, koraTo ce u3nonsea 3a nbpsewu nuT. U3bepete ,,CBbp3BaHe Ha
HOBO ycTpoicTBo” (Figure S)M e ce NokasKe CNUCHK ¢ HanMYHWUTe ycTpoiicTea. M3bepeTe cepuitHua HOMep Ha KONAHOTO OT MEHIOTO.
LLle ce noaBu 3asBKa 3a cABoABaHe uypes Bluetooth. HatucHete 6ytoHa ,Casoasare” (Figure 6). MpunoxeHneTo Lie NoKaxe U3cKayall,
nposopel, ,HeotopusmnpaHo”. HatucHeTe 6yToHa 3a 3axpaHBaHe 3a 1 ceKyH/a, 3a ia 3aBbpluMTe Npolieca Ha casoasaHe (Figure 7).

ﬂ ‘ 3abenexka: KoAaHOTO Lie 6bae naeHTMdMLMpaHo No cepuitimna Homep, koito ce Hammpa BbTpe B pamkarta, oT AscHaTa cTpaHa.

ﬂ ‘ 3abenexka: TenedOHBT MAM TabAeTsT TpA6Ba aa ca no-6am3o ot 33 dyta (10 metpa) ot koasHoTo lcon.
ﬂ 3abenexka: Camo egHo yctporctBo moxke aa 6bae caBoeHo kbm konaHoTo B AageH momeHT. Ako umaTte npobaemm cbe
cBbp3BareTo, npoBepeTte aaav Hukoit apyr He e caBoeH (kaTo Baluma cneumaancT no npotesmpaxe).

M3BPAHU OT NOTPEBUTENA PEXXUMHU

= PEXWUM HA HENPUHYAEHA NOXOAKA: KOTAHOTO HAMA A OKA3BA CbMPOTUB/IEHUE, JOKATO HE
BbAE AEAKTUBUPAHO.

= HOPMAEH PEXWUM: BJIN3A B KOJTAHOTO B HOPMAJ/THO CbNPOTUB/TEHWE.

= PEXWM HA 3AK/THOMBAHE: BbBEXOA KO/TAHOTO BbB BUCOKO CbMPOTUBIEHUE MPU CTbBAHE, AOKATO HE
CE OEAKTUBUPA.

= MEPCOHANU3UPAHU PEXUMMU: MO3BOJSIABA HA (EI'IELLVIAI'IVICT MO NPOTE3UPAHE U MOTPEBUTENA OA MPOTPAMUPAT
OONBAHUTENHU PEXUMMUN, CNELNDPUYHU 3A AEMHOCTTA.

= PEXWM STANCE 1Q: PEXXUMBT STANCE IQ E dYHKLMA, MPN KOATO KONAHOTO PA3MO3HABA, YE MOTPEBUTENAT CTOU
HENOABWUMKHO M OKA3BA BUCOKO CbMPOTUBNEHME(FIGURE 8A).
AKo pexcumbm Stance iQ e akmueupaH (ex. Figure 8-A), KonAHOMO we ce 3aKN4U 8b8 hrieKcuA 30 OMbAHUMENHA onopa,
cned 2 cekyHOU cmoeHe HernodBUMCHO € KOAAHO, c2bHamo mexdy 5 - 45°. Cned kamo nompe6umenam 3ano4yHe da xodu
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OMHOB0 UnU pa32bHe KOAAHOMO, Mo We ce 8bpHe KbM HOPMAsHA PyHKYUS.

= [BYCTPAHHO CBbP3BAHE HA KOJIEHA: HacTpoiiBa ce OT cneuuvanucT no npoTeavpaHe, Taka ye cneuuanucTute no npotesunpaHe u

[ABYCTpaHHWTE NOTPebuTeNn Aa MoraT IECHO Aa NPEeBKAKOYBAT BPb3KaTa KbM IABOTO UM AACHOTO KONAIHO NO BPeme Ha U3nonssaHe

Ha NPUNOXKeHUeTo.
NOTPEBUTE/ICKO TAB/10

EKpaH®T Ha NoTpe6uTenckoTo Tab/1o @ OCHOBHUAT LeHTbP Ha KonaHoTo lcon (Figures 8-A, 8-B). Toit ocurypasa aocTbn A0 OCHOBHA
MHOOPMaLMA 33 KONAHOTO, U360P Ha PEKMM M KPUTUYHA MHGOPMALWMA.

-

OTHOCHO — Bpb3Ku KbM PbKOBOZCTBO 33 NOTPEBUTENSA U PEcypCH B COLMANHUTE MEAWU.

Bposy Ha CTBIMKM 3a KMBOTA HA YCTPOICTBOTO — O6LL, BPOIA CTHMKM 3a KMBOTA HA YCTPOMCTBOTO.

CeneKTop Ha pexxum — Buskte paszgena 3a cenektop Ha pexkum (no-gony).

Bposy Ha cTbnku — Mpocneassa 6pos Ha CTBINKUTE MEKAY HYAMPAHETO.

HynupaHe — Hynmpa 6posya Ha CTbMNKK 40 Hyna.

MepcoHanusupaHu pexumm — Buxte pasgena MNepcoHanunsmpanu pexkumm (no-gony). Buxxaa ce camo ako e paspelueHo ot
BalLMA CNeLManucT No npotesnpaHe.

CbCToAHMe Ha 6aTepumaTa — Moka3Ba HMBOTO Ha 3apexaaHe Ha 6atepuaTa Ha KonaHOTO lcon.

HacTpoiikv 3a npeaynpexaeHve — BkatouBaHe/U3K/II0UBAHE HA HEKPUTUYHUTE NPeAYNPeaUTENHN 3BYLIM.
AKTVBMPA/[EaKTUBMPA PEXMMA Ha 0ByyeHue.

HacTpoiikv 3a npeaynpexaeHue - BkaouBaHe/U3K/II0UBaHE HA HEKPUTUYHUTE NpeaynpeauTenHu 3ByLmn. AKTUBUpa/
[eaKTMBUpa pexnma Ha obyyeHue, LED nHamkatopa 3a 3axpaHsaHe 1 LED uHamkatopa 3a 3apexgaHe.

Peskum Stance iQ — AKTUBMPAHETO Ha NPEBK/IOYBATENA aKTUBMPA pexum Stance iQ

11 MpeskatoysaHe Ha KonaHo — MpeBKAtoUBaHe MeXAY IABOTO W AACHOTO KONAHO. CUMBOABT Le 6bAe BUAMM Camo ako
CBbP3BAHETO € aKTUBUPAHO.

CEJIEKTOP HA PEXXUM

CenekTtop Ha pexkum — Mb3rawata sieHTa Bu no3sonssa fa npeBKIoYBaTe MeXKAY HOPMaeH pexum (2) v HenpuHyAeHa NoxoAKa
(1) nnn ot HopmaneH pexnm (2) kbm sakntousae (3) (Figure 9). Lle ce nossABa NpeaynpexaeHme BCEKN MbT, KOraTo NAb3raybT ce
NPemecTn B PeXnM Ha HenpuHyaeHa noxoaka (4) (Figure 10).

NEPCOHANU3ZUPAHU PEXKUMMU

MepcoHanusMpaHuAT eKpaH No3BoaABa NPorpammpaHe Ha cneunduyHm 3a aeltHocTTa peskumm 3a notpebutens (Figure 11).

CneunanucTuTe No NpoTesnpaHe onpeaenaT Aanv NoTpebutenat uma AocTbn Ao GpyHKLUMATA 33 NePCOHANNU3UPAHN PEXUMU

B NOTPEBUTE/ICKOTO NPUOKEHWe. MiMa Tpu cLieHapua 3a M3Mo3BaHe Ha NepPCOHaNN3UPAHN PEXUMU:

A. UrHopupaHe Ha HacTpoiKaTa — ako CMeLyanmncTsbT Mo NpoTesnpaHe He akTUBMpa NpeBkatoyBaTens M He HacTpou
NepcoHann3nPaHu PeXxMmu, NoTPebUTeNAT HAMA 4a UMa AOCTbIN A0 eKpaHa C PexUMM.

B. Camo cneuuanucTsbT No npotesupaHe Moxe Aa peAakTupa — MepcoHannsmpaHuTe pexrmu ce Cb3asaT oT CreuuanmncTv no
npote3upaHe 1 NOTPEBUTENAT MOXKE Aa 1 BUAW, HO MOXKE CamMO A3 BK/IIOYBA MW U3K/OYBA PEXMMA.

C. MotpebutenaT moxke Aa pefaKTMpa NepcoHaNM3MpaHn pexxumm — NMotTpebuTenaT MMa Nb/eH A40CTbN 3a fobasAHe Ha HOBY
PEXUMM U peflakTUpaHe Ha CblyecTByBaluu. PaspelueHveTo Tpabea Aa 6bae AafeHo OT crneumanmcTa no npoTesvpaHe Ypes
aKTUBMpPaHe Ha NPeBK/oYBaTeNs.

O 00 N O U A WN

-
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‘ Ci ColiecTByBaLl, pexkum — MporpammnpaHuTe pexknmMm ce Nokaseart TyK. M3bepeTe pexunm, 3a Aa ro BKAKYUTE.

C2  Hos pexum — L pakHerTe, 3a Aa 4o6aBUTe HOB pexum. 3abenexka: Tpabsa Aa ce aKTUBMPA OT CNELMANUCT No NpoTesnpaHe)
Korato 6bae n3bpaH pexkum, Toii e 3anouHe seaHara. [lokocHeTe 6yToHa CTon, 3a Aa aeaktusmpate (Figure 12) unu gokocrete
6yToHa CtapT, 3a ia akTBMpaTe OTHOBO peskuma (Figure 13). [ipyri HaunHW 3a AeaKkTMBMpPaHe:

= 3kaloyete koaaHoTo

= CBbprkeTe koadHoTO kbM 3apAasHOTO

HacTpoiku Ha perkuma — MoKasBa TEKYLLUTE HACTPOMKM.

MpunaraHe — Mpunara HaCTPOMKMUTE KbM BYTOHA 33 MEPCOHANNZUPAH PEXKUM.
M3TpuBaHe — M3TpuBa pexuma.

PepaktupaHe — oTBapA ekpaHa 3a pefakTupaHe.

Cron — [leakTuBMpa pexmma/Bpblia KbM HOPMaHW HAaCTPOMKM.

CrapT — PeakTvBMpa pexknma/oTMEHA HOPMaIHUTE HAaCTPOMKM.

PEAOAKTUPAHE HA NEPCOHA/IU3UPAHU PEXUMMU (FIGURE 14)

oV hWN=

1 Mme Ha pexum — MNo3Bonasa Bu Aa 3apajeTe YHUKAZIHO MME Ha BCEKM PEXUM.

2 ABTOMATMYHO U3K/OUYBaHe — AKTMBMpPa/JeakTueupa Taimepa.

3 Tanmep — U36epete 1 - 90 cekyHam.

4 bros B peasnHo Bpeme — OKa3Ba brb/la Ha KONAHOTO B PeasHO Bpeme.

5  Cenektop Ha brba — 334aBa brb/la Ha 3aktoyBaHe Ha orbeaHe (1° - 45°).

6  OnopHo crbBaHe — KoHTpoanpa muHumanHo (-) 4o makcumanHo (+) cbnpoTtueneHue.

7 EKcTeH3uA npwu cToeHe — KoHTpoaunpa MuHumanHo (-) o makcumasHo (+) cbnpoTuBieHUe.
8  OTmAHa — Bpblla KbM NPeAULLIHN HACTPOMKM U U3/1M3a OT eKpaHa Ha PeXMMma.

9  3anasBaHe —3anassa v U3/13a OT eKpaHa Ha peXxruma.

10 Crapt — TecTBa pexvma.

OTCTPAHABAHE HA HEU3MNMPABHOCTU

BHumaHme: KoasHoTo Icon Hukora He Tpsa6Ba aa ce obeaykBa, aokato e cBbp3aHo kbm kpaliHua notpebuten. YBepete
A ce, ye usgenveTo e paskaueHo u uskaloveHo, npeau aa ce n3Bwvpwm kakBoto 1 aa e o6caykBare nam nogapwkka. ToBa
n3aenne Hukora He TpsabBa aa ce 06cayrkBa, AokaTo ce n3noasBa. Hukora He no3BoasBaiite Ha Aela Aa n3noa3Bat ToBa
BEvAeY | u3penve 6e3 Haszop. bvaete BHUmaTeAHu, korato n3noasBarte ToBa usneame okono somaHu Albbumum, konto morat aa
NPUYMHAT NoBpeaa Ha U3neAneTo.

KonsHoto lcon pasnonara ¢ eanHunyeH, muorouseteH LED uHaukatop, pasnonoxeH B ropHaTa AfcHa CTpaHa Ha KonaHoTo. Tosm LED
MHAMKATOP Ce M3MON3Ba 3a NOKa3BaHe Ha HeLLa KaTo OTKPUBAHE Ha PEXMM, UBOT Ha 6aTepusTa u cuctemHm rpewwku. LED nnamkato-
BT Lie NPOMEHM LiBETOBETE U Lie OCTaHe OCBETEH, aKO € B PEXMM Ha 3aKNI0UBaHE WU PEXUM Ha CBOBOAHO HENPUHYAEeHa NOXoaKa/
OTK/OYBAHE.

Tabnuuata No-40y o4epTaBa 3HAYEHMETO Ha BCEKM OT PasfMUHUTE CBETOAMOAHM Mogenu. KoraTo 3AenneTo e BKIKUYEHO,

LED nHAuKaTop®bT We mura 3a KpaTko. Korato M3aenmeTo e BKAOYEHO, JMBOTHT Ha BaTepusaTa MOsKe Aa ce MpoBepwu Ypes HaTUCKaHe
Ha ByTOHa 33 3axpaHBaHe 3a 1 cekyHaa
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BCUYKUN LED NHOAUKALIUU HA KONTAHO ICON

UBAT UHOUKATOP CbCTOAHUE

MabTHO 3en1eHo HanbaHo 3apegeHo, 91 - 100%

Mwurauwo 3eneHo NN 20 -90%

Mwurauo Kbato HucbK 3apsag Ha baTtepunTa, < 20%

HenpekbcHaTo YepBeHO KpuTnyeH 3apag Ha 6atepuaTa, < 5% AKTUBMpPA pekum Ha besonacHocT
MwuraHe B cMHbO - . - MopakaHa 3a caposBaHe c Bluetooth. Mura Ao 3aBbpLuBaHe Ha cABOABAHETO
MnabTHO "nnaso KonsHO B peXXnm Ha 3aKnto4BaHe

MABTHO XKbATO KonsHO B peXXMm Ha HenpuHyAeHa NoxoaKa

MnbTHO cMBO KonsHO B NepcoHannsnpaH pexumm

MHorougseTHO MuraHe - - . . BK/TKOYBAHE naun N3KNHOYBAHE

AKo KonaHomo Icon He hyHKYUOHUpPa cnoped oyakeaHusma, onumaiime ciedHomo
= U3knaloyete cuctemara, nsuakaiite Hakoako cekynam u s Bkalouete otHoBo0.
= VYBeperTe ce, ye HaTepuaTa e 4OCTaTb4HO 3apeseHa. Ako 6aTepuaTa e TBbpAe n3ToLLEHa, 3apeaeTe A.

TAPAHUUOHHA MPOBEPKA U UHOOPMALUA 3A OTTOBOPHOCTTA NPU NOAAPDBIKKA
npOIA3BO,qVITeJ'IﬂT He HOCK OTTOBOPHOCT 3a WeTn, NpUYnHEeHn oT KOM6V|H3L|,VIV| OT KOMMNOHEHTU, KOUTO He Ca pa3pelleHn
OT npoussoamTena

/A\ BHUMAHME

MNpoayktute 1 komnoHeHTuTe Ha College Park ca npoekTMpaHn 1 N3NUTaHM CbINAcHO NPUAOKMMUTE ObULMANHM CTaHAAPTM

WM BBTPELIHO AedUHMPaH CTaHAAPT, KoraTo He ce npuiara oduumaneH ctaHaapT. CbBMECTMMOCTTa M CNa3BaHeTo Ha Tesn
CTaHAaPTM ce NocTUraT camo Korato npoaykTute Ha College Park ce usnonssat ¢ apyru npenopbyatn komnoHeHTn Ha College Park.
To3u NPOAYKT € NPOEKTUPaH U U3NUTaH Bb3 OCHOBA Ha ynoTpebsasaHe oT eaunH nauueHT. Tosa nsgenve HE Tpabsa aa ce usnonssa ot
MHOKECTBO MaLUeHTU.

/A\ BHUMAHME

AKO Bb3HMKHAT HAKaKBM NPo61emu ¢ M3NoN3BaHETo Ha TO3W NPOAYKT, He3abaBHO ce CBbPXKeTe € Baluma MeguLMHCKM CNeuuanmcr.
CneunanucTsT No NpoTesupaHe 1/UAn NaumMeHTsT TpA6Ba Aa AOKNAABAT 32 BCEKM CEPUO3eH MHLMAEHT, HAaCTbNUA BbB BPb3Ka

c uspenueto, Ha College Park Industries, Inc. 1 Ha KOMNETEHTHMA OpraH Ha AbpKaBaTa YNeHKa, B KOATO CNEeLMannCTLT No NpoTesnpaHe
W/MAM NALMEHTBT € YCTaHOBEH.

* ,CepuoseH MHUMAEHT” ce onpeaens Kato BCEKU MHLMAEHT, KOMTO NPAKO UM KOCBEHO € 0B/, MOKe A3 e A0BeN Uan
MOXe [la A0Befe A0 HAKOE OT CIeAHMTE: @) CMbPTTA Ha NaLMeHT, noTpebuten uav Apyro auue, 6) BpeMeHHO UAKU NOCTOAHHO
Cepuo3HO BNOLIABAHE Ha 3/1paBOC/IOBHOTO CbCTOAHME HA NaLMeHTa, NoTpebuTensa uav Apyro AuLe, B) cepuosHa 3annaxa 3a
o6LecTBeHOTO 3apaBe.

CbOTBETCTBUE

ToBa n3aenve e U3NUTAHO CbIIACHO CTaHAApTa 1ISO 10328 3a TPU MUIIMOHA LMKb/A Ha HaToBapBaHe. O4yakBaHaTa NPOABIKUTENHOCT
Ha YKMBOTa NpU HopmasHa ynotpeba e 6 MWUIMOHA CTBMKKU. B 3aBUCMMOCT OT AEMHOCTTa Ha IMLETO C amnyTUpaHU KpalHWULM ToBa
CbOTBETCTBA Ha NPOABL/IKMUTENHOCT Ha ynoTpeba oT YeTUPU A0 LIECT FoAUHMU.
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ISO 10328 - ETUKET

OrPAHUYEHUE HA
TEFNOTO (KG) TEKCT HA ETUKETA

BE3SOMNACHOCT

150

ﬂso 10328 - ,P“ - ,mkg? A\ w

*) Oz2paHuyeHuemo Ha menecHama maca He mpsbea da
ISO 10328-P7-150 kg ce npesuwasa!
A 3a cneyuguyHU ycAoBus u oepaHuYeHus Ha ynompeba
Buwkme pasdena 3a npedHazHavyeHue 8 nucmeHume
uHcmpykuuu Ha npouzBooumens.

N3non3BaiiTe NpoAyKTa caMo B CbOTBETCTBME C MHOOPMALMATA, CbAbPKALLA Ce B NPefoCTaBeHnTe OKYMEHTH.

HecnazeaHemo Ha HACMOAWAMA MeXHUYECKa UHCMPYKYUA UauU U3noa3eaHemo Ha mo3u npodykm u3ebH obxeama Ha Hezoeama
Oz2paHu4eHa eapaHyus moxe 0a 0osede 00 HOPAHABAHE HA NAYUEeHMa usau nospeda Ha NPooyKkma.

NEFrEHAA HA CUMBOJIUTE

€l
®

BHUMAHUE

NPEAYNPEXAEHVE

MHCTPYKLUUU 3A BESONACHOCT

®

3abenexka: BbamoykHa TexHuyecka noBpesa.
NHbopmauma: OcHoBHa nHbopmauma 3a To3m NpoaykT.

BHuMaHue: BbamorkeH puck oT MHUMAEHT MAM HapaHABaHe.

MpeaynpexaeHue: BbamoxkeH puck ot Texkbk MHUMAEHT MAK HapaHaBaHe.

MHdopmauua: N3nonssaHe B camonetu
ABunokomnaHmute moxke Aa He paspelwaBat n3noasBaHeTo Ha ToBa M3geAne Ha TexHUTe camoAneTu. MNpoBepeTe ¢
aBuokomnanuaTa npeaun nbTyBaHe, 3a aa ce yBepuTe, Ye ToBa n3aeAme e paspelleHo 3a usnoasBaHe B8 camoneta.

®

WHdopmaumsa: U3xebpasaHe

Te3n npoaykTn He moraT Aa ce U3xBbpAAT 3aeaHo ¢ 6UToBUTe oTnasbum B8 Hakow lopucamkumm.

M3xBbpasiHeTo, koeTo He e B cboTBeTcTBue ¢ pasnopeabuTe Ha Bawata cTpaHa, moxke Aa vma BpeaHo Bb3aeiictBue
Bbpxy 3apaBeTo 1 okoaHaTa cpesa. Moas, cnasBaite nHdopmaumaTa, npeaoctaBeHa ot oTroBopHWTe opraHn B8
BalwaTa cTpaHa OTHOCHO npoliecuTe Ha BpbliaHe 1 cbbupaHe.

48

A\

BHUMAHME

BHMMaHue: HenpasuaHa HacTpolika
HenpaBuaHoto 6opaBeHe nan peryavpare Ha usgeaveto moxke aa noBese no noBpeaa 8 koHTpona Ha cToikaTa,
koeTo moxke na yBeanum pucka ot nagaHe.



>

BHUMAHME

BHUMaHue: U3bsArBaiite KOHTAKT C ruasata

M36arBaite BecakakwB yaap Bbpxy rvasata, pamkarta, koHTakta Ha aganTepa uAv MHTEpPdENCHUA NaHeA Ha rbpba
Ha usgeaueto. MNoBpeaa Ha To3n naHeA UAK Hakow oT HeroBute komnoHeHT moXke Aa NPUYMHK HeusnpaBHOCT Ha
npoaykra (Figure 8).

>

BHUMAHME

BHuUMaHMe: N3non3saHe BbpXy CTbAGU 1 pamnu
3a makcrmanHa 6esonacHocT u3noasBaiite napaner, korato cAm3ate no cTbAbK 1 pamnu. U3nckBa ce ocobeHo
BHMMaHwe, koraTo HocuTe Aela No cTbAbUTE.

>

BHUMAHME

BHMMaHMe: PUCK OT NpULLMnBaHe Tam, KbAETO KONfHHATa CTaBa Ce OrbBa
YBepeTe ce, ye NPbLCTUTE U APYTHTE YacTW Ha TAAOTO He ca B Ta3u obaacT, korato orbBate koasHHaTa cTaBa.

B>

BHUMAHME

BHumaHue: M3non3saHe 6e3 Haa3op
He ce npenopbyBa Aeua aa pabotaT ¢ ToBa n3geare 6e3 Haa3opa Ha Bb3pacTeH. bBvaete uskalounTearo BHUMaTEAHM
okono manku geua n gomauHm Alobumum.

B>

BHUMAHUE

BHMMaHMe: PUCK OT 310M0/yKa Npu yNpaBieHne Ha NPeBo3HO CPeACTBO

CnocobHocTTa Ha YoBek c amnyTauma Ha foaeH kpavHuk aa ynpaBasaBa npeBosHo cpeactBo ce onpenens 3a Beeku
otzeAeH caydai. Paktopute BkalouBat TMna HanacBaHe (HMBO Ha amnyTauma, e4HOCTPAHHO UAM ABYCTpaHHO,
OCTaTbYHM CbCTOAHMA Ha kpalHWLMTe, AM3aliH Ha NpoTe3aTa) U CNOCOBHOCTUTE Ha AMLLETO C ammyTUpPaHu kpaliHuum.
Bemukum Anua ca aabkHu ga cnasBat HaumoHaAHUTe U abpkaBHuTe 3akoHu 3a wodupaHe Ha cBosTa cTpaHa,

korato ynpaBasBat npeBosHu cpeactBa. 3a ueanTe Ha 3acTpaxoBkaTta wWodbopuTe TpA6Ba Aa NpemuHaT NnpoBepka

1 of06peHue Ha WwodbopckuTe cn cnocobHOCTH OT 0TOPKU3MPaH LEHTBP 3a TecToBe.

>

BHUMAHUE

BHumaHue: HenpasuaHa ynotpeba

Bceku Bua npekomepHo HanpexkeHne, npetoBapBaHe nan HenpaBuaHa ynotpeba moxke fa noBeae no HenpaBuaHo
ynpaBaenwe nan HenpaBuaxo dpyHkumoHmnpare Ha koasHoTo lcon, koeto Boau ao puck o HapaHsaBaxe. KoasHoTo lcon e
pa3paboTeHo 3a ekeaHeBHa ynotpeba v He TpAbGBa Aa ce M3noA3Ba 3a HeobUu4aHu AeHOCTU. Tean HeobuyaHK AerHoCTU
BkalouBat Hanpumep crnoptoBe ¢ npekomepHo HanpeeHue 1/MAK yaapu uav ekcTpemHm cnoptoBe. BHUMaTEAHOTO
6opaBeHe ¢ npoTesara 1 HelHuTe komnoHeHTH He camo yBeandaBa ekcnaoataumoHHwms nm XkunBor, Ho Hait-Beye rapaHTHpa
Balwata AvyHa 6e3onacHocT! Ako npoTesata 6bae nogaokeHa Ha Heobuyaiitu HatoBapBarusa (kato nasaxe), He3abaBHo ce
cBbpkeTe cbe cepTUPUUMPAH CTIELMAAWCT MO NpoTe3vpaHe 1 NpoBepeTe nNpotesata 3a noBpeau.

A\

BHUMAHUE

JiN

BHUMAHME

BHuMmaHue: Nocneamum oT noBpesKAaHe Ha NpoayKTa

M3HocBaHeTo Ha cucTemHuTe komnoHeHTU moxke aa AoBese fo HenpaBuaHo dyHkUMOHKMpaHe Ha koasHoTo Icon,
koeto Boay ao puck ot HapaHaBaHe. CnasBaiite nocoyeruTe MHTepBaan 3a cepBu3. CpoksT 3a ekcnaoaTaums Ha ToBa
n3peaue e 6 rogunu (6e3 6atepuaTa). MpUTECHEHMATA Ha NauMeHTa oTHoCHO dyHkumaTa TpA6Ba HezabaBHo aa 6Gbaat
nokaanBaHu Ha cneumanvcTa no npotesupaxe, BkalounteaHo, Ho He camo, Wwym, BHe3anHa 3aryba Ha dyHkuma v ap.

BHumaHue: MexaHW4YHO npeToBapBaHe

BbHLWHMU MexaHU4HK BAMAHMA nAM HaToBapBaHws, kato yaapu u Bubpauum, morat Aa foBesaT Lo HenpaBuaHo
ynpaBaeHue uan HenpaBuaHo dyHkuMoHWpaHe Ha koAsHoTO Icon 1 A0 puck oT HapaHaBaHe. KoasaHoTo Icon He Tpsa6Ba
[1a ce nojAara Ha mexaHuyHu Bubpauuu uAM yaapu.
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AN\

BHUMAHUE

BHUMaHWe: MaHunyMpaHe Ha CUCTEMHU KOMMOHEHTH

He3aBucummn npomenm u/vuan mogudukaumn Ha komnoHeHTUTE Ha cucTemarta morart Aa AoBesat 4o HenpabuaHo
ynpaBaeHve nan HenpaBuaHo dyHkumoHupare Ha koasHoTo Icon, koeto Boau no puck ot HapaHsaBaHe. He ca paspelseHn
HukakBn moamdumkaumm Ha koasHoTo Icon, ocBeH onucarHuTe B To3n MHbOPMaLoHeH A4okymeHT. KoasHOTO Icon 1
noBpeneHunTe koMNoHEeHTU MoraT fla ce 0TBapAT MAWM PEMOHTUPAT Camo OT cepTudnumMpari TexHnum Ha College Park.

BHUMAHME

BHumaHue: NMospeaa Ha H6atepuaATa

BatepusaTta moxke aa ce noBpeau npu usnyckaHe, yaap, cmadkBare, BubpupaHe nan npobuBaHe. 13barBaiite
noBpexaaHeto Ha AMTMeBuTe BaTepum u ycTpoitcTBa. BuHaru npoBepsBaiite 3a npmsHaum Ha noBpeaa, kato cbekaHe,
n3TnyaHe, HanykBaHe/vn3ayBaHe n nyweHe npeay ynotpeba. Ako ca Haamue Hakoi oT Tesn npusHauy, HesabaBHo
nocraBete faneye OT 3anaAMmu MaTepuann. U3Baaete nsgeaneto ot ekcnaoatauma u ce cBvpxkeTe ¢ Bawua
CrneumaAncT no npotesnpaHe. He 3apexkaaite.

A\

BHUMAHUE

BHuMaHMe: MPOHMKBaHe Ha MPbCOTUA 1 BA1ara B NOPTa 3a 3apexaaHe

MpOHMKBAHETO Ha MPBCOTHA WAV Baara B nopTa 3a 3apexaaHe moxke Aa goBese Ao HenpaBuAHO ynpaBaeHue nan
HewnsnpaBHocT Ha koasHoTo |con 1 go puck ot HapaHsBaHe. MpbcoTuaTa/oTaomkuTte TpAbBa Aa ce OTCTPaHAT OT nopTa
3a 3apexkaaHe Ha lcon. YBeperte ce, Ye e cyx npeay 3apexaaxe.

A\

BHUMAHUE

BHumaHue: Boga n BaaxHoCT

KonsHoTo morke aa pabotu B npsacHa Boaa, Ho He moxke Aa ce u3non3Ba B ekctpemHu cutyaumm kato rmypkaHe nan ckadaHe

818 Boaa. To e 3awmTeHo oT npscHa Boaa Ha makcmanHa abAGoYMHa OT 2 MeTpa 3a 1 yac. KoaaHOTO He e ycTonumBo Ha

kopo3ws v He TpabBa aa Bansa B koHTakT ¢ kopo3nBHM maTepuann, coneHa Boaa, xaopvpara Boaa nav kpaiHo pH.

= KonaHoTo TpA6Ba Aa 6bae NPEBK/IIOYEHO B PEKMM Ha 3aK/H04BaHe, KoraTo ce 13no/i3Ba BbB BoAa Uaun 61130 40 BoAA.

= Bbaere BHUMATENHU, KOTATO XOAUTE MO MOKPU MOBbPXHOCTH.

= Cnep KOHTaKT C BOAA Ce yBepeTe, Ye BoAaTa e U3TeK/1a OT cucTemata W Ye ApeHaxHUAT nopT He e 61okmnpaH (Figure
1-H).

= AKO KONAHOTO 6bJe U3N0XKEHO Ha BA1ara, C/1ef TOBa ro NoACyLeTe ¢ Kbpra 6e3 BNaCUHKU.

= YBeperTe ce, Ye MOPTLT 33 3apeKAAHE € YNCT U CyX NPpesu 3apexaaHe.

= AKO KONAHOTO MoMnajHe B COMIEHA WN XIopuUpaHa Boaa, TpAbBa He3abaBHO Aa ce M3NnaKHe U [a Ce U3CYLUN.

= AKo u3genueto He pabotu cneq nsnarae Ha Boaa, cebpskete ce ¢ College Park.

A\

BHUMAHUE

BHuUMaHMe: TepmUYHO NpeToBapBaHe

EkcTpemHwuTe TemnepaTypHu ycAoBusa morat aa aoBeaat Ao HenpaBuaHo ynpaBaeHune uam HenpaBuAHO
dyHkumorupaHe Ha koasHoTo Icon u a0 puck oT HapaHaBaHe. M36sarBaiiTe 30HM M3BbH ONpeaeAeHns AvManasoH Ha
paboTHa Temnepatypa. nana3oHsT Ha paboTHa Temnepatypa TpabBa aa 6bae mexkay -10 °C n 60 °C (14 °F 1 140 °F).
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A\

BHUMAHME

BHMMaHMe: BbHLWHa TemnepaTypa Ha u3genuneTo npu paboTa uam 3apexaaHe Ha NpoayKTa
ColuectByBa puck ot Bucoku temnepatypu (> 41°C) 3a BbHWHMTE £OCTLNHU KOMNOHEHTM Ha U34eAMeTo no Bpeme
Ha pabota 1AM 3apexkaaHe. MoBuileHUTe TemnepaTypu ca HOpMaAHK o Bpeme Ha ynoTtpeba u/vAv 3apexkaaHe Ha
nsnenneto. M3nonsBaiite camo cteHeH agantep v kabea 3a 3apexkaare, npegoctaBenu ¢ usgeaneto. YBepere ce,
ye CTeHHUAT aganTtep e cBbp3ar kbm 3axpaHBare, koeto moxke aa ocurypm S V.
= [lpekpateTe ynotpebata Ha NPOAYKTa, BK/IIOUYUTENHO 3apAAHOTO YCTPOWCTBO M aAanTepa 3a CTeHa, ako U3AeneTo
€ ropewo Ha gonup, 1 ce cebpkete ¢ College Park.
= AKO M3AeNMeTo NoKasea, Ye TeMnepaTypaTta Ha LMAUHADBPA e ropeLua, npekpatete ynotpebarta Ha
NpoZyKTa A,0KaTO TOVi Ce OXNaAM U NpeaynpexaeHNeTo u3yesHe. AKo NpeaynpexaeHneTo He usyesHe,
cebpxete ce ¢ College Park.



BHuMaHKe: MperpasaHe Ha XMAPABIUYHWA arperaT Nopaau HempeKbCHaTa, MOBULIEHA aKTUBHOCT (T.€. MPOAB/IKUTENHO
XxoaeHe Hagony)
CobuiecTByBa puck ot nagaHe nopagy HeovakBaHo noBeaexne npu npeBkalouBane B pexkum Ha nperpsaBaxe.
A CoLuectByBa v puck ot usrapsaHe nopaau gokocBaHe Ha nperpean komnoHeHTH.
= TpenynpexaeHMETo 3a PUCK OT NperpssaHe e 6bae U3AafeHO Ypes 3BYK W BUBpaLMA.
= KoraTo npeaynpexaeH1eTo 3anoyHe, He3abaBHO HaManeTe HUBOTO Ha aKTUBHOCT, 33 4@ MOKe XMAPABANYHUAT 610K Aa

ce oxnagu. [leiiHocTUTe moraT @ ce Bb306HOBAT, C/ef, KaTo NpeaynpexKaeHUeTo cnpe.
= _Heycnexsr Aa ce Haman HUBOTO Ha aKTUBHOCT MOMKE Aa A0BEAE A0 XVAPABINYHO NPEerpaBaHe U NoBpeaa Ha NPOAYKTa.

BHUMAHUE

BHMMaHMWe: KpUTUYHO HUCKO CbCTOAHME Ha baTepuaTa uam 3aryba Ha MOLLHOCT
Konsaxoto wie npemuHe 8 pexkum Ha 6esonacHocT, korato e 8 kpuTtuyHo Hucko cbeTosHme. PexkumbT Ha GesonacHocT
A o3Ha4aBa, ye cbnpoTmnBaeHuneTo Ha dpaekcua B cToitka wie Baese B8 npeaBaputeaHo 3amaaeHoOTo cbnpotnBaeHve n daekeusaTa
npu HenpuHyaeHa noxoaka Hama Aa e BbamoxkHa. ToBa noaabpyka koasHoTo BbB Bucoko cbnpotnBaeHue, ¢ uea
6e3onacHocT, aokaTo He 6bae 3apeaeHo oTHoBo.
YBeperte ce, Ye NOTPEBUTENAT MOXKE A3 PA3no3Hae 3BYKOBUA 1/Win BUBPALMOHEH CUTHAA 3a 3ary6ba Ha MOLLHOCT.

BHUMAHME

BHUMaHWe: MarHuTHu cmyLeHna
A KonsiHoTo |con 1 cBbp3aHuTe komnoHeHTH moraT Aa ce noBpeasT, korato ca 6a130 no eaektponpoBoam ¢ Bucoko
HanpexeHve, npesaBatean, TpaHCHOPMATOPH MAK APYTU U3TOUHULM HA CUAHO enekTpomarHuTHo nsabyBae (kato cuctemm

BHUMAHME | 33 curypHocT 3a cToku B yHuBepcaaHu marasuni). ToBa morke na goBeae Ao puck ot HapaHaBaHe.

BHumaHue: Tebpae 61130 o HF KomyHUKaLMoHHK ycTpoiicTea (Hanp. mobunHu tenedorm, Bluetooth yctpoiicTsa,
WIFI| yctpoiictea)
M3penneto moxke aa 6vae noaatanBo Ha enekTpoMarHUTHU CMYLLEHWA OT NPEHOCUMM U MOBUAHU PaSMOHECTOTHM
komyHukaumorHu yctpoictBa kato mobuaHm (kneteyHmn) TenedoHm nan apyro obopyaBate, sopu ako ToBa apyro obopyaBaHe
otroBaps Ha nsuckBanwsta 3a EMUCKA CISPR. MpeHocumoTo paanoyectotHo komyHukaumoHHo obopyaBaHe (Bkalountearo
A nepvdepHm yctpoiictBa kato aHTeHHM kabean 1 BbHWHKM aHTeHn) TpabBa Aa ce n3noAsBa Ha He no—Ma/\\ﬁo ot 30 cm (12 nHya)
ot kosito 1 fia e yacT ot koasHoTo lcon, Bkalouutearo kabeanTe, nocodern ot nponsBoauteas. B npotnBeH caydait moxke aa ce
BHUMAHHE CTUrHe A0 BAowaBaHe Ha paboTata Ha ToBa obopyaBaHe.
KonsaHoto lcon e noaxoaswo 3a nsnoasBare B8 BeakakBa cpeaa, ocBen korato e BbamokHo noTansHe B TeuHocTy,
pasAM4HM OT MpsAcHa Boaa, nan kbaeTo moxke aa Bb3HMkHe 13AaraHe Ha cMAHO eaekTpuyecku M/MAM MarHUTHU noAeta (Hanp.
enektpuyecky TpaHcdopmatopw, BrcokomouHn paano/TeneBusnontn npeaaBarteam, PY xupyprudecko obopyaBaHe, CT m
MRI ckeHepu).
BHumaHue: EM cmyLueHuns
He n3noasBaiite koasHoTo Icon 8 6am3ocT go aktnBHo HFE XMPYPTMYECKO OBOPYABAHE 1 pagvoyectotHo ekpaHupaHa
A cTas Ha EM CMCTEMA 3a MarHuTHO pe3oHaHCcHO n3obparkeHwe, kbaeto MHTeH3UTETHT Ha EM CMYLLEEHUATA e Bucok.
BHUMAHME Bucokute HMBa Ha enekTpomarHuTHM cmylieHna moraT Aa Hakapart cuctemara Aa cnpe aa dyHkunoHnpa npaBraHo, MAK Aa
He pearvpa Ha Bxoarusa curHan(n), Man aa Hama aBwkerue Ha ctaBure.

BHuMaHue: PaboTa ¢ npoayKTa B 61130CT A0 aKTUBHU MMMNNIAHTUPAHKU CUCTEMM
Mpwu paborta c npoaykra cbiiectByBa prck ot BpemeHHU BAMAHMA Ha akTMBHM UMNAGHTMPYEMM CUCTEMM
f (Hanp. neiicmeitkbpu, aedubpunatopu 1 Ap.) nopaau enekTpomarHUTHU cMyLLeHna Ha npoaykTa.
= KoraTo paboTuTe c NpoAyKTa B HenocpeAcTBeHa 6AM30CT A0 aKTUBHM UMNNAHTUPYEMU CUCTEMU, YBEPETE Ce, Ye ce
BHVMHVE CnasBaT MUHUMAJIHWUTE PA3CTOAHWUA, MOCOYEHWN OT NMPOU3BOAUTENA HA UMM/IAHTA.

= YBeperte ce, Ye Crna3saTe BCUUYKMU PabOTHM YCI0BUA U MHCTPYKLLMKM 32 6E30MacHOCT, MOCOYEHM OT MPOU3BOAUTENS
Ha MMnnaHTa.
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NPEAYNPEXAEHUE

MpeaynpexaeHve: M3nonssaHe c Apyro obopyasaHe
YBeperte ce, 4e NpbCTUTE U APYTMTE YACcTM Ha TAAOTO He ca B Ta3un obaacT, korato orbBate koasHHaTa cTaBa.

B>

NPEAYNPEXAEHUE

MpeaynpexaeHue: M3non3saite camo Noco4eHoTo obopyasaHe

V13noA3BaHeTo Ha akcecoapu, TpaHcalocepu u kabean, pasauuHu OT MOCOYEHNUTE MAKM NPeaoCTaBeHu oT nponsBoaunTens
Ha ToBa obopyaBare, moxe Aa foBese A0 NOBWeHN eAekTPOMArHUTHW eMUCUW AU HaMaAeHa enekTpomarHuTHa
ycToinumnBoct Ha ToBa obopyaBaHe v Ao HenpaBuaHa paborta.

B>

NPEAYNPEXAEHUE

MpeaynpexaeHue: Ekcnnoatauua Ha obopyaBaHeTo B 6onHMLMUTE

KonsHoto lcon e npoekTtupaHo 3a nanoasBaHe B8 skuaniiHa cpesa (Aom, pectopaHTi 1 T.H.), @ He 8 BOAHMLM MAK
WNHZAYCTPUaAHM 30HU. Ako n3aeaneTo ce n3noa3Ba B cpena kato GOAHULM MAM MHAYCTPUAAHM 30HW, MOXKe Aa ce HanoXku
NoTPeBUTEAAT a Ce NPEMeCTH, 3a Aa paboTu ¢ U3AEAVETO NO NOAXOAALY HauvH, Taka Ye Aa e Aaney oT apyrn HF
paavoyctpoicTBa.

NPEAYNPEXAEHUE

MpeaynpexaeHve: M3nonssaHe B cpesa, 6orata Ha KUCIOPOA,
M3penuneTo He e npeHasHaveHo 3a U3noA3BaHe Npu HaAnyve Ha 3anaavmu rasoBe vamn B cpesa, 6orata Ha kucaopoga.

A\

MpegynpexaeHve: CMAHA Ha IMTUEBO-MOHHa GaTepus
M3noasBalite camo npousBeaeHara ot College Park Industries 6atepus 3a koneHa Icon 1 npeaoctaBeHoto sapaaHo
ycTpoicTBo 3a batepum cbe cuctemara 3a koasHo lcon. HenpaBuaHaTta nogmsaHa Ha AMTHMeBo-MoHHaTa Hatepua moxke

neeavnrexaenve | 43 20B8eae no HenpuemanB puck. BuHarn caenBaiite nHcTpykummte Ha nponsBoaunteas 3a npaBuaHo oTcTpaHaBaHe
1 nogmsHa Ha 6atepuATa.
CUMBONIU
XAPAKTEPUCTUKA| OMNCAHUE XAPAKTEPUCTUKA| ONMUCAHUE
— FCCID:
.A. [upeKTeH ToK 2559310 FCC ID Ha BT mogyn
BHumaHune IC:
A IC ID Ha BT moayn
Bu3KTe MHCTPYKUMUTE 33 12208A-10 L
EE] eKcnioartauus/HanpaseTe cnpaska F(C: FCC mapkupoBka
C UHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba 21 CFR, vact 15
MpunoxHa vact Tun BF ((("’» HeloHu3Mpalwm nbyeHus
@ Hanpasete cnpaBka c pbkoBoacTearta/ C E CE mapkuposka

o
o
)

@0 ZER~
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6poluypaTta ¢ MHCTPYKLMUK
lMpaxoycToiumB U1 3aluuTeH OT NPACHA BOAa Ha
MaKcMMainHa abnbounHa ot 2 metpa 3a 1vac.

lMaseTe oT BoAa/CbXpaHaABaiiTe Ha Cyxo

M30e/1eTo ChAbpIKa eNIEKTPOHHM
KOMMOHEHTU 1/unu 6atepuu, KOUTo He
TpABGBa Aa ce U3XBbP/IAT NPU 06UKHOBEHUTE
oTnasbLm

Bkn./U3KA.
Cenektop Ha peXum
MepcoHann3mpaHn pekumm

OrpaHuyeHune Ha TemnepatypaTa
Mpou3BoAUTEN Ha MEANLIMHCKUA U3Aenua

MapTuaeH Homep

mp 4C <

=
g

Peuvknupyema nutueBo-iMoHHa 6atepus
CepuneH Homep

MeZauumHcKo usgenve
CbOTBETCTBA HA U3UCKBAHMATA 3a
OLjeHKa Ha HarsraHeTo pPaAMOKOMYHMKaLMK B ABCTpanus

OueHka Ha BaaxkHocT

B[




XAPAKTEPUCTUKA| OMUCAHUE

ﬂ ‘ 3abenexKa: BbamoKHa TexHW4ecKa
noepesa A
NHdopmauma: OcHoBHa MHPOpMaLMs 3a 5
@ ‘ TO3M NPOAYKT HPED‘.CIESLI'IMPEE)K

BHUMAHMUE

CbOTBETCTBUE
CTAHOAPT

1SO 10328

ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

IEC 62304
FCC,uvacr 15

IEC 62133

IEC 60529

XAPAKTEPUCTUKA| OMUCAHUE

BHMMaHMe: Bb3MOXKeH pUCK OT UHLUAEHT
WAN HapaHABaHe

U3AHUE

M3nuTBaHE Ha KOHCTPYKLMATA Ha NPOTE3W Ha AONHU KPaUHULM — U3UCKBAHMA
1 MeToAy 3a U3NuUTBaHe

MegauumHcKo enekTpuiecko obopyasaHe —Yact 1: O6LM U3KCKBaHUA 33
0CHOBHa 6€30MaCcHOCT 1 OCHOBHW XapPaKTEPUCTUKM

MegauumHcKo enekTpuyecko obopyasaHe — Yact 1 - 2: O6LmM U3UCKBaHUA 33
OCHOBHa 6€30MacHOCT 1 OCHOBHW XapPaKTePUCTUKM — FapaHLMOHeH CTaHaapT:
ENeKTPOMarHuUTHU cmyleHns — U3MCKBaHMA 1 TectoBe

MegamumHcKo enekTpuyecko obopyasaHe —Yact 1 - 6: O6WM U3UCKBaHUA
3a 0OCHOBHA 6€30MacCHOCT U OCHOBHU XapaKTEPUCTUKM — FapaHLMOHEH
CTaHAapT: M3nonssaemoct

MeauumHckm usgenuns — Yact 1: NMpunaraHe Ha MHXEHEPUHT Ha
13M0/13BaEMOCTTa 33 MeAULMHCKUTE U3aenus

MegauumHcKo enekTpuyecko obopyasaHe —Yact 1 - 11: 06w M3nucKkBaHusA 3a
0OCHOBHa 6€30MaCcHOCT 1 OCHOBHW XapPaKTePUCTUKM — FapaHLMOHeH CTaHaapT:
M3nCcKBaHUA 33 MEAMLMHCKO eNeKTpUYecko obopyaBaHe U MeAULUHCKA
€/1eKTPUYECKM CUCTEMU, U3MO/I3BaHM B AOMALLHA 34paBHa cpesa

CodTyep 3a MeANLMHCKM n3aenmna — NpoLecu Ha KU3HEHNA LUKbA

Ha codTyepa

Paauo yectoTa

BTOPWYHM KNETKN U BaTepum, CbAbpKaLLM anKaaHU UAW APYTU HEKUCETIUHHN
eneKTpoanTN — U3ncKBaHMA 3a 6e30MacHOCT 3a MPeHOCMMM 3aneyaTaHun

BTOPUYHU IMTUEBM KNETKU U 32 baTepuy, HanNpaBeHu OT TAX, 32 U3MON3BaHe
B MPEHOCMMM NpuUaoxeHna — Yacr 2: lnTnesu cuctemu

CTeneHu Ha 3awwuTa, ocurypeHu ot obsuskata (IP koa)

CbOTBETCTBUE C EMC - CNREUN®UYHN CMEKYABALLU MEPKU
KonsHOTO lcon e TecTBaHO CbIAcHO M3BPOEHUTE CTaHAAPTU Ha NOAXOAALLMTE HUBA 33 06OPYABaHe 33 JOMALLHO 34paBeonassaHe

no-zoNy, 3a Aa ce rapaHTMpa 6e30nacHOCTTa Ha NPOAYKTa NO OTHOLEHWEe Ha UMYHUTETa U emUcunTe. BCUUKM yCTPOWCTBa ca 3anasuan
CBOATA NPOU3BOAMTENIHOCT MO BPEME U CIeA NPUK/IOYBAHE Ha TeCcToBETE.

MpeaynpexaeHve: BbamoxeH puck ot
TEXbK MHUMAEHT UM HapaHABaHe

OMUCAHUE
2016

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

2014 Ed.4+A1

2010, M30. 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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Tosa usgenve otrosaps Ha yact 15 ot npasunata Ha FCC. Pabotata e npeamert Ha cnegHute age ycnosus. (1) Tosa ycTpoiicTso He
MOMKe i@ NPUYMHABA BpeAHU cmylierua. (2) Tosa ycTpoiicTeo TpabBa Aa Npuema BCAKAKBY NONYHEHN CMYLLEHUA, BKAOYUTENHO
CMYLLEHWA, KOWTO MOTaT @ NPUYMHAT HeKenaHa paborta.
Tosa ycTPOICTBO € B CboTBETCTBME C 0cBOGOAEHNTE OT MLeH3 RSS ctanaapTh Ha Industry Canada. PabotaTta e npeameT Ha cregHuTe
Aage ycnosus: (1) ToBa yCTpOIMCTBO He MOKe @ NPUUMHABA cMyLeHua v (2) ToBa yCTPOWCTBO TpabBa Aa NPUeMa BCAKAKBU CMYyLLEHUA,
BK/IIOUMTE/THO CMYLLEHUS, KOUTO MOTaT Ad MPUUMHAT 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) 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.

®EHOMEH U CTAHAOAPT
U3nbuenn emucun
CISPR11 ed5.0 (with
A1:2010), CISPR 11 ed6.1
(2015 +A1:2016)

U3nuTBaHe 3a ycroﬁqusocr
Ha eNeKkTpocTaTu4yeH
paspaa

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

M3nbyeHa, paamoyecToTHa,
€N1eKTPOMarHuTHa
ycToiumsocTt

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

U3nuTBaHe 3a ycTounBoCT
Ha MarHMTHO nosne Ha
MOLLHOCTHA YecToTa

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

lpyna 1, knac B

KoHTakT * 8 kV

Bb3gyx * 2kV, 4 kV,
+8kV, £15kV

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

30 A/m, 50 Hz nan
60 Hz

3ABEJIEXXKU

Konaromo Icon usnonsea PY eHepaus camo 3a c80SmMa 8bmpewHa
@yHKYuA. Nopadu mosa paduoyecmomHume My Mb4eHUA ca MHO20
HUCKU U HAMA 8epoAmHocm 0a Mpu4uHAmM CMyujeHus 8 61u3komo
enekmpoHHo 0bopyodsaHe.

KonaHomo lcon e npukpeneHo KoM 2uaA3ama Ha NayueHma, Koemo e
MPOEKMUPAHO 0M cepmupuyupPaH Creyuanucm no Npome3upaHe.

MpeHocumomo u mobusHo PY KOMyHUKQUUOHHO 060pyd8aHe He
mpsbea 0a ce u3noszea 0o KOAMo u 0a e Yacm om KosaaHomo lcon Knee,
8K/KOYUMeEsHO Kabenu, 8 6au3ocm, Mo-201aMa OmM MPenopbLYaHama 8
mexHu4Yeckomo pbkogodcmao. He e Heobxodumo ycmpolicmeomo da
pabomu e 3aujumeHa cpeda.

KosisHomo Icon He mpsa6ea da ce u3nonzea Ha no-6auzo om 15 cm om
U3MOYHUYU HA MA2HUMHO 110/1€ C MOWHOCM.



CNELUPUKALMU HA U3NMUTBAHETO 3A YCTOMYMBOCT HA NOPTA HA
OBBUBKATA KbM P4 BE3XKUYHO KOMYHUKAUMOHHO OBOPYABAHE

wroaesn IR
YECTOTA HA MAKCUMAJTHA BG
M3H?JEGI;ETO AM(/:XLI:ZS)OH OBCNYXBAHE MmoAavnAuua MO(%I)‘IBOCT PABCE&;“'HME cg?g%ﬁaggg?
(VIM)
MmnyncHa
385 380 - 390 TETRA 400 mogynaums 1,8 0,3 27
18 Hz
FM +5kHz
450 430 - 470 GMRS 460, oTKNOHEH e 2 03 28
FRS 460
1kHz cunyc
710 NmnyncHa
745 704 - 787 LTE nenra 13,17 mogynaums 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900, MmnyncHa
TETRA 800, iDEN
870 800 - 960 820, CDMA 850, Mo,?gnljum 2 0,3 28
930 LTE nenta 5 ?
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; MmnyncHa
1845 1700 - 1990 GSM 1900; mogynaums 2 0,3 28
DECT; LTE Band 217 Hz
1970 1.3.4, 25; UMTS
Bluetooth WLAN,
802.11 b/g/n Wmnyncra
2450 2400 - 2570 - ) moaynaums 2 0,3 28
RFIO 2450, 2171
LTE nenta 7 z
5240 MUmnyncHa
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11a/n mogynaums 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

CMELNOUKALUM HA U3MUTBAHETO 3A YCTOMYMBOCT HA NOPTA HA OGBUBKATA KbM MATHUTHMU
MONETA HA BZIU3OCT

YECTOTA HA U3NMUTBAHETO MoAavnAuma HWBO HA U3MNUTBAHE 3A YCTOMYUBOCT (A/M)
30 kHz CcwW 8
134,2 kHz UmnyncHa moaynaumsa 2,1 kHz 65
13,56 MHz MmnyncHa moaynaums 50 kHz 7,5
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Federalni legislativa omezuje nakup, konfiguraci a nasazeni kolenniho kloubu Icon s mikroprocesorem pouze na atestované protetiky s licenci
statu, ve kterém pisobi.
Operace uvedené v tomto dokumentu jsou uréeny pro pouZiti ufivatelem.

PROHLASENI O ZAMYSLENEM POUZITI

Kolenni kloub Icon, uréeny pro pacienty s transfemoralni amputaci, je proteticka pomucka navrzena k obnoveni nékterych funkci
anatomickeho kolenniho kloubu.

Poznamka: Zamyslenym operatorem kolenniho kloubu Icon je pacient.

Co je soucasti baleni vaseho zarizeni?
Hardware
Kolenni kloub Icon s mikroprocesorem Nabijecka baterii s adaptérem

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

HLAVNIi SOUCASTI (FIGURE 1)

A. LED indikator B. Pyramida (proximalni Gpon) C. Chranic kolene
D. Pyramida (distalni Gchyt) E. Vypoustéci otvor F. Hornisestava
G. Sériove cislo H. Kolenni ram I Hydraulicka jednotka
J. Chranic tlacitka K. Nabijeci zasuvka / kryt proti prachu
TECHNICKE SPECIFIKACE
KLASIFIKACE
Trida zarizeni Zafizeni tridy Il s vnitfnim napajenim. | Provozni rezim Nepretrzity
KONSTRUKCNI SPECIFIKACE
Material ramu Hlintk Typ kloubu Jednoosy Flexe 130°
Vyska konstrukce 1,7 cm (0,67 palce) | Hmotnost sestavyy 1530 g Hmotnostni limit pacienta 150 kg (330 liber)
Zaruka 3 roky
PROVOZ ZARIZENI
Baterie Lithium-iontova, 3,6 V, 3450 mAh Doba do plného nabiti priblizné 6 hodin (doba do 50% nabiti = 2 hodiny)
K nabijent lithium-iontove baterie (100-240 Vc.a.,
Nabijeni 5V, 2,5 A stejnosmérného proudu Externi zdroj napajeni 50/65 Hz, 0,3 A) pouzivejte pouze dodany
_ . zdroj napajen.
BEZDRATOVY
Spojeni Bluetooth 5.0 / Bluetooth Low Energy (BLE)| Maximalni rychlost 24 Mb/s
Provozni frekvence  2,402-2,480 GHz Efektivni vyzafeny vykon 12,00 dBm
PODMINKY POUZITi V PROSTREDI
Nabijeni 0°Caz+45°C
Provoz -10-+60 °C, Tlak: 70-106 kPa, Vlhkost: 0-100 % relativni vlhkost

P&ladovani a preprava -20 °C az +60 °C *, Tlak: 70-106 kPa, Vlhkost: 0-90 % relativni vlhkost



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

STUPEN OCHRANY KRYTEM (IP)
1P68 ‘ Chranéné proti prachu a sladké vodé v maximalni hloubce 2 metry po dobu 1 hodiny.

BATERIE

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

Baterie je dodavana s ¢astecnym 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. Kdyz je zafizeni zapnuto nebo vypnuto, vicebarevny LED indikator bude blikat 1 sekundu.
(] Popis
FUNKCE

TLAGITKO NAPAJENI  Zapina/vypina kolenni kloub, zahajuje parovani Bluetooth.

LED INDIKATOR

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

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

(] Popis

Ll TLAGITKONAPAJENT  Stisknéte tlaCitko a podrzte jej 1 sekundu pro zobrazeni stavu baterie.
INDIKACE LED DIODAMI KOLENE - BATERIE
BARVA INDIKATOR STAV BATERIE
Sviti zelena PIné nabito, 91-100 %
Blika zelené L W 20-90 %
Blika zluta Nizka Groven nabiti baterie, < 20 %
Sviti dervena Kriticky nizka Groven nabiti baterie, < 5 % Aktivace bezpecnostniho rezimu

BLIKA LED NAPAJENI / BLIKA LED NABIJENi

Pokud je tato funkce aktivovana, LED dioda bude nepretrzité blikat na znameni, ze je kolenni kloub zapnuty a/nebo se nabiji. Blikajici upozornéni
mize pomoci aplikace vypnout jak protetik, tak i uzivatel.
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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 $vihova flexe nebude mozna. Diky tomu je koleno z bezpecnostnich diivodt 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 plné nabiti baterie a maximalni dobu provozu. K dispozici jsou tfi moznosti napajecich adaptért (americky, britsky nebo evropsky),
které vyhovuji potfebam riznych regiont. K nabijeni lithium-iontové baterie pouzivejte pouze dodany napajeci zdroj.
NABIJENI BATERIE KOLENNIHO KLOUBU ICON
4.  Koleno nabijejte pouze na rovném, vodorovném povrchu, na chladném a suchém misté mimo dosah zdrojli tepla a vihkosti.
Zapojte nasténny adaptér do zasuvky (Figure 2-B) a pripojte nasténny adaptér k zasuvce (Figure 2-C).
5. Chcete-li pFipojit magneticky konektor k zadni Easti kolene, oteviete protiprachovy kryt a vlozte magneticky konektor. (Figure 2-A)
6. 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 - mm mmm wm_ Zapnutinebo vypnuti napajent
Blika modre mm wm mm wm wmm Vyzva k parovani s Bluetooth. Blika, dokud neni parovani dokonceno.

TLACITKO NAPAJENI
| ZAPNUTO/VYPNUTO Stisknéte a podrite tlacitko napajeni po dobu 3 sekund.

PAROVANi KOLENNIHO KLOUBU ICON S MOBILNiM ZARIZENIM

PAROVANI PRES Koleno musi byt pfi prvnim poutziti sparovano s aplikaci Stride Studio. Viyhledejte v aplikaci sériové ¢islo kolene
BLUETOOTH a vyberte ho. Aplikace vas vyzve ke stisknuti tlacitka parovani (napajeni) 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 zafizenim.

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

v Popis
TLACITKO ZAMKU / Prepina mezi normalnim, uzaméenym a volnym rezimem.
VOLNEHO SVIHU

FUNKCE

INDIKACE LED DIODOU NA KOLENI - REZIM
| BARVA INDIKATOR STAV
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Sviti fialova Koleno v rezimu uzamceni

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 tlacitka rezimu po dobu 3 sekund se vratite do normalniho rezimu.

PP < - Rezim bude indikovan zvukovym a vibracnim upozornénim. Zvukové upozornéni mize pomoci aplikace
Zyukové/vibraéni upozornéni . . A
vypnout jak protetik, tak i uzivatel.

REZIM VOLNEHO $SVIHU

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:
Aktivace = Koleno musi byt prevazné natazené (0-10 stupnd) NEBO
= Pokud je koleno ohnuté o vice nez 10 stupil, musi se pred aktivaci rezimu volného Svihu o nékolik
stupnd natahnout. Tim se zabrani nahodnému prepnuti, kdyz 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.

Rezim bude indikovan zvukovym a vibraénim upozornénim. Zvukové upozornéni mize pomoci aplikace
vypnout jak protetik, tak i uzivatel.

Zyukové/vibraéni upozornéni

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

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

TLACITKO VLASTNIHO REZIMU
Popis
FUNKCE A i’

ehke Vlastni rezimy se programuji a aktivuji pomoci aplikace Stride Studio. Pokud je povolen
VLASTNIHO REZIMU  Vlastni rezim,lze jej aktivovat nebo deaktivovat pomoci tlacitka.

INDIKACE LED DIODOU NA KOLENI - VLASTNi REZIMY
BARVA INDIKATOR STAV

Sviti modrozelena

TLACITKO VLASTNIHO REZIMU

AKTIVACE Stisknéte a Eodrite tlacitko rezimu po dobu 3 sekund. Jakmile je vlastni rezim aktivni, sviti po celou dobu jeho trvani
modrozelena LED dioda.

Koleno ve vlastnim rezimu
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DEAKTIVACE Stisknéte a podrite tlacitko re}in:\u po cvlobu 3 sekynd pro r:évrat do norm§|n’fho reéimu.
ZVUKOVE/ Nebo, pokud je implementovan Casovac, automaticky se prepne do normalniho rezimu.

xLBg;g;ILENi protetik, tak i uzivatel.

PREHLED APLIKACE ]
APLIKACE STRIDE STUDIO PRO UZIVATELE

Uzivatelé si mohou stéhnout aplikaci Stride Studio, ale neni to povinné.

STAHNETE SI APLIKACI STRIDE STUDIO

Rezim bude indikovan zvukovym a vibracnim upozornénim. Zvukové upozornéni mize pomoci aplikace vypnout jak

4 Stihnout na ZISKAT NA
@ Apple App 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:

= AppleiOS

= Android

Vyberte ikonu Stride Studio na zafizeni pro spusténi aplikace.

PRIHLASENI
Uvodni obrazovka vam umozfuje vybrat, zda jste uzivatel nebo protetik.
Uzivatelé: Neni nutné prihlasovani, vyberte moznost ,, Uzivatel (Figure 4).

OBRAZOVKA PAROVANI ZARIZENI
POVOLIT BLUETOOTH %

Prejdéte do Nastaveni v telefonu nebo tabletu a poté klepnéte na Bluetooth.

1«

Spustte aplikaci Stride Studio a vyberte moZnost ,,Uzivatel”. Aplikace vas vyzve k povoleni pristupu k Bluetooth. Musite mu udélit pristup.

Dostanete se na obrazovku ,,Zarizeni®.
PAROVANI PRES BLUETOOTH

Koleno musi byt pfi prvnim pouziti sparovano s aplikaci Stride Studio. Viyberte ,,Pripojit nové zafizeni“ (Figure 5) a zobrazi se seznam
dostupnych zafizeni. Vyberte z nabidky sériové Cislo kolene. Zobrazi se pozadavek na sparovani Bluetooth. Stisknéte tlacitko ,,Parovani“
(Figure 6). Aplikace zobrazi vyskakovaci okno s napisem ,,Neopravnéné®. Stisknéte tlacitko napajeni po dobu 1 sekundy pro dokonceni procesu
parovani (Figure 7).
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ﬂ Poznamka: Koleno bude identifikovano podle sériového Cisla, které se nachazi uvniti ramu na pravé strané.

ﬂ Poznamka: Telefon nebo tablet musi byt blize nez 10 metrd (33 stop) od kolenniho kloubu lcon.

ﬂ Poznamka: S kolenem mdze byt sparovano pouze jedno zarizeni najednou. Pokud maéte potize s pripojenim, ovérte, zda neni
sparovan s kolenem i nékdo jiny (napriklad vas protetik).

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 1Q: Rezim Stance iQ je funkce, pfi které koleno detekuje, e uzivatel stoji v klidu, a klade vysoky odpor (Figure 8A).
Pokud je zapnuty rezim Stance iQ (viz Figure 8-A), koleno se po 2 sekundach stani zablokuje ve flexi mezi 5-45° pro vétsi oporu. Jakmile
uzivatel zacne znovu chodit nebo natahne koleno, vréti se k normalni funkci.

= PROPOJENi KOLENNICH KLOUBU NA OBOU NOHACH: Nastaveni provadi protetik, aby mohli protetici i uzivatelé s kolennimi

klouby na obou nohach pri pouzivani aplikace snadno prepinat pripojeni k levému nebo pravému kolennimu kloubu.

UZIVATELSKY RIDICI PANEL

Ridici obrazovka uzivatele je hlavnim centrem nastaveni kolenniho systému lcon (Figures 8-A, 8-B). Poskytuje pristup k zakladnim
informacim o koleni, vybéru rezimu a dilezitym informacim.

Informace — Odkazy na uzivatelskou prirucku a zdroje socialnich médii.

Pocitadlo krokd za celou dobu Zivotnosti — Celkovy pocet kroki za celou dobu Zivotnosti zarizeni.
Volié rezimu - Viz cast Voli¢ rezimu (nize).

Pocitadlo krokd — Sleduje pocet krokd mezi resety.

Reset - Vynuluje pocitadlo krokd.

Vlastni rezimy - Viz ast Vlastni rezimy (nize). Viditelné pouze tehdy, pokud to vas protetik povoli.
Stav baterie — Zobrazuje Groven nabiti baterie kolenniho kloubu Icon.

Nastaveni upozornéni — Zapnuti/vypnuti nekritickych zvuk( upozornéni. Povoli/zakaze vyukovy rezim.
Nastaveni upozornéni — zapnuti/vypnuti nekritickych zvukd upozornéni. Zapina/vypina vyukovy rezim, LED diodu napajeni a LED
diodu nabijeni.

Rezim Stance iQ - Aktivace pFepina(:e povolf rezim Stance iQ

1 Preplnanl kolennich kloubd — prepinani mezi levym a pravym kolennim kloubem. Symbol bude viditelny pouze v pfipadé, ze je
PI’OPOJSI’\I povoleno

VOLIC REZIMU

Volic¢ rezimu - Posuvnik umoiﬁuje pFeanat mezi normalnim rezimem (2) a voln)'/m svihem (1), nebo z normalniho rezimu (2) do rezimu
uzaméeni (3) (Figure 9). Upozornéni se zobrazi pokazdé, kdyz se posuvnik presune do rezimu volného svihu (4) (Figure 10).

O O NOUTAWN =

-
(=}
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VLASTNI REZIMY

Vlastni obrazovka umozfiuje uzivateli naprogramovat rezimy specifické pro danou aktivitu (Figure 11). Protetici uréuji, zda ma uzivatel pristup

k funkei vlastnich rezimd v uzivatelské aplikaci. Existuji tfi scénare pro pouziti vlastnich rezimd:

A. Ignorovat nastaveni — Pokud protetik neaktivuje prepinac A nenastavi zadné vlastni rezimy, uzivatel nebude mit pristup k obrazovce rezimu.

B. Upravy muze provadét pouze protetik — Vlastni rezimy vytvari protetik a uzivatel je sice vidi, ale mdze je pouze zapnout nebo vypnout.

C. Utivatel mize upravovat vlastni rezimy - Uzivatel ma plny pristup k pfidavani novych reziml a Gpravé stavajicich. Povoleni musi dat
protetik aktivaci prepinace.

‘ C1  Stavajici rezim — Zde se zobrazuji naprogramované rezimy. Vyberte rezim, ktery chcete zapnout.

€2 Novy rezim - Kliknutim pridate novy rezim. (Poznamka: Musi byt povoleno protetikem)

Po vybéru rezimu se rezim okamzité spusti. Klepnutim na tlacitko Stop rezim deaktivujete (Figure 12), klepnutim na tlacitko Start jej opét
spustite (Figure 13). Dalsi zplsoby deaktivace:

= Vypnuti kolene

= PFipojeni kolene k nabijecce

Nastaveni rezimu — Zobrazuje aktualni nastaveni.

Pouzit - Pouzije nastaveni na tlacitko vlastniho rezimu.
Smazat — Smaze rezim.

Upravit — Otevre obrazovku Gprav.

Zastavit — Deaktivuje rezim / vrati se k normalnimu nastaven.
Start — Znovu aktivuje rezim / prepise normalni nastaveni.

PRAVA VLASTNICH REZIMU (FIGURE 14)
Nazev rezimu — Umoznuje piradit kazdému rezimu jedinecny nazev.
Automatické vypnuti — Povoli/zakaze Casovac.
Casovac ~ Vyberte 1-90 sekund.
Zivy Ghel - Zobrazuje Ghel kolene v realném case.
Voli¢ Ghlu ~ Nastavte Ghel flexniho zamku (1-45 °).
Flexe ve stoje ~ Ridi minimalni (-) az maximalni (+) odpor.
Extenze ve stoje — Ridi minimalni (-) az maximalni (+) odpor.
Zpét ~ Vrati se k predchozim nastavenim a vrati se do zobrazeni rezimd.
Ulozit — Ulozi a vrati se do zobrazeni rezimd.
10 Start - Testuje rezim.

ODSTRANOVANI PROBLEMU

vcoNounprwn-~C onpwn =
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Upozornéni: Kolenni kloub Icon by se nikdy nemél opravovat, pokud je pfipojen ke koncovému uzivateli. Pred provedenim

A jakekoli Gdrzby nebo servisu se ujistéte, Ze je zafizeni odpojené a vypnuté. Toto zafizeni by nikdy nemélo byt servisovano
upozonneni | PEhem pouzivani. Nikdy nedovolte détem pouzivat toto zafizeni bez dozoru. Pri pouzivani tohoto zafizeni v blizkosti domacich
mazlickd budte opatrni, mohli by zafizeni poskodit.
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 zlistane svitit, pokud je v rezimu
zamdéeni nebo volného svihu/odemknuti.
Nize uvedena tabulka popisuje vyznam jednotlivych vzorG LED diod. Po zapnuti zafizeni LED dioda kratce zablika. Jakmile je zafizeni zapnuté,
Ize 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 -_— e . . 20-90 %

Blika zluta Slaba baterie, < 20 %

Sviti Cervena Kriticka Groven nabiti baterie, < 5 %, aktivace bezpecnostniho rezimu
Blika modre - = . Vyzva k parovani s Bluetooth. Blika, dokud neni parovani dokonéeno
Sviti fialova Koleno v rezimu uzamceni

Sviti zluta Koleno v rezimu volného svihu

Sviti modrozelena Koleno ve vlastnim rezimu

Vicebarevné blikani - - . . Zapnuti nebo vypnuti napajeni

Pokud se kolenni kloub Icon nechova podle oéekavant, zkuste nasledujici:
= Vypnéte systém, pockejte nékolik sekund a znovu jej zapnéte.
= Ujistéte se, ze je baterie dostatecné nabitd. Pokud je baterie prilis slaba, nabijte ji.

INFORMACE O ZARUCNI PROHLIDCE A UDRZBE

POKYNY K CISTENI

Kolenni kloub Icon by mél byt kontrolovan denné nebo dle potfeby, zda neni vystaven vlivu uvolfiovani vlaken, prachu, svétla

(véetné slunecniho zafeni) a domacich zvirat. Kolenni kloub Icon ocistéte mékkym hadfikem, ktery nepousti viakna. Nikdy nepouzivejte
agresivni chemikalie. Chrante zafizeni pred slunecnim zarenim.

POUZITI VE VODE

= Prichlzi po mokrém povrchu budte opatrni.

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

= 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 viakna.

63




= Pred nabijenim se ujistéte, 7e je nabijeci port Cisty a suchy.
= Pokud se koleno dostane do kontaktu se slanou nebo chlorovanou vodou, je tfeba ho okamzité oplachnout a osusit.
KOSMETICKE UPRAVY

Spolecnost College Park nedoporucuje kosmetickou Gpravu protézy, pokud bude vystavovana vihkosti.

TECHNICKA POMOC
Utivatel by se mél v pripadé potreby obratit na svého protetika, ktery mu pomdze s pouzivanim nebo Gdrzbou zafizeni. Protetik by se mél
v pripadé potreby obratit na vyrobce nebo zastupce vyrobce s zadosti o pomoc s nastavenim, pouzivanim nebo Gdrzbou zafizeni.

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 pri pouziti produktt spolecnosti
College Park s dalsimi doporucenymi komponenty spolecnosti College Park. Tento produkt byl navrzen a testovan pro pouzivani jednim
pacientem. Tento prostredek by NEMELO pouzivat vice pacientd.

/\ 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, spolecnosti College Park Industries, Inc. a prislusnému organu
clenského statu, ve kterém je protetik a/nebo pacient registrovan.

*,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 ISO 10328 _ ,,P“ _ ,,m“kg*) A

W

HMOTNOSTNI LIMIT (KG) TEXT STITKU — -
*) Nesmi byt prekrocen limit télesné hmotnosti!
150 ISO10328-P7-150 kg A Specifické podminky a omezeni pouziti naleznete v Casti

. o zamysleném poutziti v pisemnych pokynech vyrobce.
BEZPECNOST

Vyrobek uvadéjte do provozu pouze v souladu s informacemi uvedenymi v dodané dokumentaci.
Nedodrzeni téchto technickych pokyni nebo pouzivani tohoto produktu mimo rozsah omezené zaruky miize mit za ndsledek zranéni pacienta nebo
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poskozeni produktu.
Este equipamento ndo tem direito d protecdo 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 SYMBOLU

ﬂ ‘ Poznamka: Mozné technické poskozen. ‘ A ‘ Upozornéni: Mozné riziko nehody nebo zranéni.
UPOZORNENI
@ Informace: Zakladni informace o tomto Varovani: Mozné riziko vazné nehody nebo
produktu. VAROVANI | Zranéni.

BEZPECNOSTNI POKYNY

Informace: Pouziti v letadlech
Letecke spo\ecnost\ nemusi povolit pouzivani tohoto zafizeni ve svém letadle. Pred cestou se u letecké spolecnosti ujistéte,

Ze Je toto zarizeni v letadle povoleno.

Tyto produkt\/ se v nékterych jurisdikcich nesmi likvidovat s domovnim odpadem Likvidace, ktera neni v souladu s predp\sy vasi
zemé, mlZe mit skodhvy dopad na zdravi a Zivotni prostredi. Ridte se prosim informacemi poskytnutym\ prislusnymi organy ve vasi
zemi ohledné postupd vraceni a sbéru.

Kolenni kloub Icon je klasifikovan jako elektrické a elektronické zafizeni. Musi byt zlikvidovan jako elektronicky odpad v souladu

s mistnimi predpisy.

A Upozornéni: Nespravné sefizeni

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

Informace: Likvidace

Upozornéni: Zabrante kontaktu s pahylovou casti
A Vyhnéte se jakémukoli nérazu na pahylovou Cast, ram, kontakt adaptéru nebo panel rozhrani na zadni strané zafizeni.
UPOZORNENI | Poskozeni tohoto panelu nebo kterékoli z jeho soucasti mize zpdsobit poruchu produktu (Figure 8).

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
UPOZORNENI | 7y|3stni opatrnost.

A Upozornéni: Riziko skripnuti 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
UPOZORNENI | d&ti a domacich mazlickd.
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UPOZORNENI

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 pojisténi by si Fidi¢i méli nechat svou fidi¢skou zplsobilost provéfit a schvalit autorizovanym testovacim strediskem.

>

UPOZORNENI

Upozornéni: Nespravné pouziti

Nadmeérné namahani, pretizeni nebo nespravné pouziti mize vést k chybnému ovladani nebo poruse kolenniho kloubu lcon,
coz mze vést k riziku zranéni. Kolenni kloub lcon byl vyvinut pro kazdodenni pouziti a nesmi se pouzivat pro neobvyklé ¢innosti.
Mezi tyto neobvyklé aktivity patfi napfiklad 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 bezpeénost! Pokud by byla
protéza vystavena neobvyklému naméahani (napriklad padu), okamzité kontaktujte certifikovaného protetika a nechte protézu
zkontrolovat, zda neni poskozena.

>

UPOZORNENI

Upozornéni: Disledky znehodnoceni produktu

Opotrebeni a roztrzeni 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.

B>

Upozornéni: Mechanické pretizeni
Externi mechanické vlivy nebo zatizeni, jako jsou narazy a vibrace, mohou vést k chybnému ovladani nebo poruse kolenniho

UPOZORNENI | kloubu Icon a predstavovat riziko zranéni. Kolenni kloub Icon by nemél byt vystaven mechanickym vibracim ani narazim.
Upozornéni: Manipulace se systémovymi komponentami
Samostatné zmény a/nebo Gpravy systémovych komponent mohou vést k chybnému ovladani nebo poruse kolenniho kloubu
A Icon, coz mize vést k riziku zranéni. Nejsou povoleny zadné Gpravy kolenniho kloubu lcon, s vyjimkou téch, které jsou popsany
UPOZORNENI | v tomto informacénim dokumentu. Kolenni kloub Icon a poskozené komponenty smi otevirat nebo opravovat pouze certifikovani

technici spolecnosti College Park.

UPOZORNENI

Upozornéni: Poskozeni baterie

K poskozeni baterie mize dojit pri padu, nérazu, rozdrcenti, vibracich nebo propichnuti. Zabrante poskozent lithiovych baterit

a zarizeni. Pred pouzitim vzdy zkontrolujte, zda vyrobek nejevi znamky poskozenti, jako je syceni, netésnost, praskani/vybouleni
a vznik koure. Pokud se objevi néktery z téchto priznakdl, okamzité zarizeni umistéte mimo dosah horlavych materiald. Vyradte
zafizeni z provozu a kontaktujte svého protetika. Nenabijejte.

B>

UPOZORNENI

Upozornéni: Pronikani necistot a vlhkosti do nabijeciho portu

Pronikani necistot nebo vihkosti do nabijeciho portu maze vést k chybnému ovladani nebo poruse kolenniho kloubu lcon

a predstavovat riziko zranéni. Z nabijeciho portu lcon by mély byt odstranény necistoty/debris. Pred nabijenim se ujistéte, Ze je
port suchy.
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A

UPOZORNENI

Upozornéni: Voda a vlhkost

Kolenni kloub Ize ovladat ve sladké vodg, ale nelze jej pouzit v extrémnich situacich, {aKOJe potapem nebo skoky do vody. Je
chranén proti sladké vodé v maximalni hloubce 2 metry po dobu 1 hodiny. Kolenni kloub neni odolny viiéi korozi a nemel 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 chdzi 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 zafizeni po kontaktu s vodou nefunguje spravné, kontaktujte spolecnost College Park.

A\

UPOZORNENI

Upozornéni: Tepelné pretizeni
Extrémni teplotni podminky mohou vést k chybnému ovladani nebo poruse kolenniho kloubu Icon a predstavovat riziko zranéni.
Vyhnéte se oblastem mimo stanoveny rozsah provoznich teplot. Provozni teplotni rozsah musi byt mezi -10 a 60 °C (14 a 140 °F).

A

UPOZORNENI

Upozornéni: Vnéjsi teplota zafizeni pri provozu nebo nabijeni
Béhem provozu nebo nabijent hrozi riziko vysokych teplot (> 41 °C) pro vnéjsi pfistupné soucasti zafizeni. Zvysené teploty jsou
béhem pouzivani a/nebo nabijeni 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 vCetné nabijecky a sitoveho 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.

A

UPOZORNENI

Upozornéni: Prehrati hydraulické jednotky v disledku neprerusované, zvysené aktivity (napf. delsi chize z kopce)
PFi prepnuti do rezimu prehrat 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 Jakm||e vystraha skonci.
= Nesnizeni Grovné aktivity muze vést k hydraulickému prehrati a poskozeni produktu.

UPOZORNENI

Upozornéni: Kriticky nizky stav baterie nebo vypadek napajeni

Koleno se v kriticky nizkém stavu prepne do bezpecnostniho rezimu. Bezpecnostni rezim znamena, ze odpor pri flexi ve stoje sef
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.
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UPOZORNENI

Upozornéni: Magnetické ruseni

Kolenni kloub Icon a pripojené komponenty mohou fungovat nespravné, pokud se nachazeji v blizkosti vedeni vysokého napéti,
vysilact, transformatord nebo jinych zdrojt silného elektromagnetického zareni (napiklad bezpecnostnich systém pro zbozi
v obchodnich domech). To mdze vést k riziku zranéni.

A

UPOZORNENI

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

Zafizeni mdze byt nachylné k elektromagnetickému ruseni z prenosnych a mobilnich zafizeni pro radiofrekvencni komunikaci,
Jjako jsou mobilni telefony neboiir\é zafizeni, a to i v pipadé, ze tato jina zafizeni spliuji pozadavky CISPR EMISION. Prenosna
radiofrekvencni komunikacni zarizeni (véetné perifernich, jako jsou anténni kabely a externi antény) by se neméla pouzivat blize|
nez 30 cm (12 palcd) od jakékoli casti kolenniho kloubu Icon, véetné kabeld specifikovanych vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke
zhorseni vykonu tohoto zafizeni.

Kolenni kloub Icon je vhodny k pouziti v jakémkoli prostredi s vyjimkou prostredi, kde je mozné ponoreni do jinych tekutin nez
sladké vody nebo kde mize dojit k vystaveni silnym elektrickym a/nebo magnetickym polim (napr. elektricke transformatory,
vysoce vykonné radiové/televizni vysilace, RF chirurgicke vyéavem‘, CT a MRI skenery).

B>

UPOZORNENI

Upozornéni: Elektromagnetické ruseni

Nepouzivejte kolenni kloub lcon v blizkosti aktivnich VF CHIRURGICKYCH ZARIZENI a v mistnosti stinéné proti RF,
kde se nachazi EM systém pro zobrazovani magnetickou rezonanci, kde je intenzita EM RUSENI vysoka. Viysoka Groven
elektromagnetického ruseni mdze zplsobit, Ze systém prestane spravné fungovat, bud'nereaguje na vstupni signal(y),

nebo se klouby nepohybuiji.

B>

UPOZORNENI

Upozornéni: Provozovani produktu v blizkosti aktivnich implantovanych systém

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

defibrilatory atd.) v dlisledku elektromagnetického ruseni vyrobku.

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

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

B>

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

B>

VAROVANI

Varovani: Poloha zarizeni
Neumistljte zafizen tak, aby bylo obtizné odpojit napajent od elektrické sité.

>

VAROVANI

Varovani: Pouziti s prilehlym zafizenim nebo vyskladani na jiné zafizeni behem nabijeni
Pouziti s prilehlym zafizenim nebo vyskladani na jiné zarizeni béhem nabijenti je tieba se vyhnout, protoze by to mohlo
vést k nespravnému provozu. Pokud je takové pouziti nezbytné, je tfeba toto a dalsi zarizeni pozorovat, aby se ovéfilo,

zda funguji normalné.
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>

VAROVANI

Varovani: Pouzivejte pouze urcené vybaveni

Pouziti prislusenstvi, vysilacd a kabeld jinych nez téch, které jsou specifikovany nebo dodany vyrobcem tohoto zafizeni,
mize vést ke zvyseni elektromagnetického vyzafovani nebo ke snizeni elektromagnetické imunity tohoto zafizeni a nasledné

k nespravnému provozu.

B>

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

sokofrekvencnich radiovych zarizeni.

>

VAROVANI

Varovani: Pouziti v prostredi bohatém na kyslik

Zarizeni neni urceno pro pouZiti v pritomnosti hoflavych plynd nebo prostredi bohatém na kyslik.

A\

VAROVANI

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.

SYMBOLY

FUNKCE

Q>IEp |l

o
o
)

(o)

@ [2] Bl s~

POPIS
Stejnosmérny proud

Upozornéni

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

Viz navod k obsluze / brozura

Chranéné proti prachu a sladké vodé v maximalni

hloubce 2 metry po dobu Thodiny.
Chrante pred vodou / uchovavejte v suchu
Teplotni omezeni

Vyrobce zdravotnického prostredku

Cislo sarze

Sériové Cislo

Mira vlhkosti

FUNKCE

FCCID:
2AA9B10

IC:
12208A-10

POPIS
Mira tlaku

FCC ID modulu BT

IC ID modulu BT

FCC znacka

21 CFR éast 15
Neionizujici zafeni
Znacka CE

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

Zapnuto/vypnuto
Voli¢ rezimu

Vlastni rezimy
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FUNKCE | POPIS

520

=
I3
S

‘ Recyklovatelna lithium-iontova baterie

Zdravotnicky prostredek

Splfiuje australské pozadavky na

FUNKCE | POPIS

Informace: Zakladni informace o tomto produktu

Upozornéni: Mozné riziko nehody nebo zranéni
UPOZORNENI

op &

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

radiovou komunikaci A

‘ Poznamka: Mozné technické poskozeni

VAROVANI

VYDANI

Strukturalni zkousky protéz dolnich koncetin — pozadavky a zkusebni metody
Zdravotnické elektrickeé 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

Zdravotnickeé prostredky — Cast 1: Aplikace techniky pouzitelnosti na

zdravotnické prostfedky

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-11: Obecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost — Dopliujici norma: Pozadavky na zdravotnické
elektrické 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
e|ektro|}/ty - Bezpecnostni pozadavky pro prenosné uzavrené plynotésne
akumulatorové ¢lanky a prq prenosne baterie z nich sestavené pro poufiti
v prenosnych aplikacich - Cast 2: Lithiové systémy

Stupné ochrany krytem (kod IP)

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

‘ Varovani: Mozné riziko vazné nehody nebo zranéni

POPIS
2016
AAMI ES60601-1: 2005

a A1:2012 a A2:2021
2014 Vyd. 4+A1

2010 Vyd. 3+AT,A2

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

bezpeénost produktu z hlediska odolnosti a emisi. Vsechna zafizeni si udrzela sviij vykon béhem testli i po jejich dokonceni.
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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 spliuje 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 ruseni, 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

CISPR11vyd 5.0 (s
A1:2010), CISPR 11 vyd. 6.1
(2015 +A1:2016)

Zkouska odolnosti vici
elektrostatickym vybojim
IEC 61000-4-2 vyd. 2.0
(2008-12)

Vyzafovana, radiofrekvencni,
elektromagneticka odolnost

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

Test odolnosti vici
magnetickému poli
sitove frekvence

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

385 380-390

UROVEN TESTU

Skupina 1, tfida B

Kontakt * 8 kV

Vzduch + 2KV, £ 4KV, £ 8KV, £ 15kV

10 V/im
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM pri1kHz

30 A/m, 50 Hz nebo 60 Hz

POZNAMKY

Kolenni kloub Icon vyuziva radiofrekvencni energii pouze pro
svou vnitini funkei. Jeho rddiové emise jsou proto velmi nizké
a pravdépodobné nezpisobi ruseni elektronickych zafizeni

v blizkosti.

Kolenni kloub Icon se pripeviiuje k pacientové pahylové casti
pomoci provedent, které navrhl certifikovany protetik.

Prenosna a mobilni radiofrekvencni komunikacni zarizeni
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 zdrojii
magnetického pole sitbvé frekvence.

SPECIFIKACE ZKOUSEK PRO ODOLNOST KRYTU PORTU VUCI BEZDRATOVYM
RF KOMUNIKACNIM ZARIZENIM

TESTOVACI PASMO
FREKVENCE (MHZ) (MHZ)

MAXIMALNI " UROVEN TESTU
SERVIS MODULACE VYKON (W) YZDALENOST(M) - (oo | o vim
TETRA 400 Modulace pulzu 18 Hz 1,8 0,3 27

Yl




TESTOVACI PASMO MAXIMALNI " UROVEN TESTU
FREKVENCE (MHZ)  (MH2) SERVIS MODULACE  \ypon(w) VYZDALENOSTIM) 56 NoSTI(VIM)
GMRS 460, FM % odchylka
450 430-470 FRS 460 5 kHz, sinus 1 kHz 2 03 28
49 Modulace pul
745 704-787  LTE pasmo 13,17 odu ace puizu 0,2 0,3 9
217 Hz
780
310 GSM 800/900,
TETRA 800, Modul |
870 800-960 iDEN 820, © ‘;che putzu 2 0,3 28
CDMA 850, ‘
930 LTE pésmo 5
GSM 1800;
(220 CDMA 1900
1845 B GSM 1900; Modulace pulzu
1700-1990 DECT, 217 Ha 2 0,3 28
1970 LTE pasmo 1. 3.
4,25; UMTS
Bluetooth WLAN,
802.11b/g/n, Modulace pulzu
2450 2400-2570 RFIO 2450, e 2 0,3 28
LTE pasmo 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n M°d;1'a7°|:f“'2“ 0,2 0,3 9
5785
SPECIFIKACE ZKOUSEK PRO ODOLNOST KRYTU
PORTU VUCI BLIZKYM MAGNETICKYM POLIM
FREKVENCE TESTU MODULACE UROVEN TESTU ODOLNOSTI (A/M)
30 kHz CW 8
134,2 kHz Modulace pulzu 2,1kHz 65
13,56 MHz Modulace pulzu 50 kHz 7,5

72



Federal lov begranser, at Icon Microprocessor Knee kun ma kebes, konfigureres og tilpasses af en autoriseret bandagist, der er autoriseret i
den stat, hvor de praktiserer.
Handlingerne i dette dokument er beregnet til brug af operatoren.

ERKLZRING OM PATENKT ANVENDELSE
Icon Knee, der er beregnet til transfemoralamputerede, er en protese, der er designet til at genskabe en vis funktion af et anatomisk knzeled.
Hvad felger der med din enhed?

Hardware

Icon Microprocessor Knee Batterioplader med adapter

Disse diagrammer skal hjeelpe dig med at gere dig fortrolig med de unikke dele af Icon Knee. | 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 fastgerelse) C. Knaepude

D. Keglestub (distal fastgerelse) E. Dreeningsport F. Overdel

G. Serienummer H. Knzstel I Hydraulisk enhed
J. Knappude K. Opladningsholder/stevdaeksel

TEKNISKE SPECIFIKATIONER
STRUKTURELLE SPECIFIKATIONER

Stelmateriale Aluminium Ledtype Enakslet Fleksion 130°

Hojde 1,7 em (0,67") Enhedsvaegt 1,530¢g Patient vaegtgrense 150 kg (330 Ibs)
Garanti 3ér

BETJENING AF ENHED

Batteri Lithium-lon, 3.6 V, 3450 mAh Tid til fuld opladning ca. 6 timer (tid til 50 % opladning = 2 timer)
Opladning 5V,25ADC ‘ Ekstern stromforsyning Elr‘;tg:::lr;j:rlliTf:fﬁﬁ:zgz:tmmforsymng
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 0C to +45C (32F to 113F)

Drift -10C til +60C (14F - 140F), Tryk: 70-106 kPa, Luftfugtighed: O %-100 % relativ luftfugtighed

?gﬂ"r;;"’s;:gt -20C to +60C (-4F to 140F) *, Tryk: 70-106 kPa, Luftfugtighed: O %-90 % relativ luftfugtighed

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

ol
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IP-KLASSIFICERING

1P68 ‘ Stevteet og beskyttet mod ferskvand pa en maksimal dybde pa 2 meter i 1 time.

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, afhangigt af batteriets tilstand og hvor ofte det bruges.
Batteriet leveres delvist opladt (op til 30 %). Vi anbefaler at oplade batteriet til 100 % fer brug.

TAND/SLUK-KNAP

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

! Beskrivelse
EGENSKAB O .
T Teender/slukker for knaeet, starter Bluetooth-parring.

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 taendt 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.

! Beskrivelse

EGENSKAB TENDISL%_KNAP Tryk og hold nede i 1 sekund for at vise batteristatus.
LED-INDIKATIONER FOR KN4 - BATTERI
FARVE INDIKATOR BATTERISTATUS
Ensfarvet gron Fuldt opladet, 91-100 %
Gront blink -_— e e . 20-90%
Gul blink Lavt batteri, <20 %
Ensfarvet red Kritisk batteriniveau, <5 % Aktiverer sikkerhedstilstand

BLINKENDE STROM-LED/BLINKENDE OPLADNINGS-LED
Nar funktionen er aktiveret, blinker LED'en konstant for at angive, at knaet er tandt og/eller oplader. Bade bandagisten og brugeren kan
deaktivere de blinkende advarsler via appen.

KRITISK LAV BATTERISTATUS
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Knaeet vil ga i sikkerhedstilstand, nar det er i en kritisk lav tilstand. Sikkerhedstilstand betyder, at fleksionsmodstanden i stdende stilling gar
ind i den forudindstillede modstand, og at bajningsfleksion ikke er mulig. Dette holder knaeet i haj 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 Europzisk), der passer til behovene i forskellige
regioner. Brug kun den medfelgende stremforsyning til at oplade Li-ion-batteriet.

OPLADNING AF ICON KNEE-BATTERIET

1. Oplad kun knaeet pa en flad, jeevn overflade og pa et keligt, tort sted veek fra varme- og fugtkilder. Saet vaegadapteren
i hovedstremforsyningen (Figure 2-B), og tilslut vaegadapteren til hovedstremforsyningen (Figure 2-C).

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

Genopladningstiden fra tom er ca. 6 timer.

LED-INDIKATIONER FOR KNA£ - TEND/SLUK

FARVE INDIKATOR STATUS
Flerfarvet blink - mm mm mm Strom TlL eller FRA
Blat blink mm wem wem wem wem  Vises ved parring med Bluetooth. Blinker, indtil parringen er fuldfert.
TAEND/SLUK-KNAP
| TIL/FRA Tryk og hold teend/sluk-knappen nede i 3 sekunder.

PARRING AF ICON KNEE TIL MOBIL ENHED

_ Knaet skal vaere parret med Stride Studio-appen, nar det bruges ferste gang. Find serienummeret pa knaeet i appen,
gkléER.{ﬁgTH og vaelg det. ApPen beder dig om at trykke pa parringsknappen (tand/sluk) pa bagsiden af knaet. P3 dette tidspunkt
lyser L%D’en blat. Tryk pa taend/sluk-knappen i 1 sekund, og appen vil anmode om at blive parret med din enhed.

LAS/FRI BGJNING-KNAP

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

Beskrivelse
EGENSKAB

LAS/FRI i o T
BOINING-KNAP Skifter mellem normal, last og fri bejningstilstand.

LED-INDIKATIONER FOR KN - TILSTAND

FARVE INDIKATOR STATUS
Ensfarvet lilla Knz i l3st tilstand
Ensfarvet gul Knee i fri bojningstilstand
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LASETILSTAND
Aktivé Tryk og hold tilstandsknappen nede i 3 sekunder. Nar den er i lasetilstand, lyser den lilla LED konstant,
fver sa leenge lasetilstanden varer.

Deaktiver Tryk og hold tilstandsknappen nede i 3 sekunder for at vende tilbage til normal tilstand.

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

fra ved hjeelp af appen.

FRI BOJNINGSTILSTAND
Tryk og hold tilstandsknappen nede i 6 sekunder. Nar den er i fri bejningstilstand, lyser den gule LED konstant,

sa leenge den er i fri bejningstilstand.

Lyd-/vibrationsalarm

Aktiver Krav til aktivering of fri szning."
= Knaet skal vaere mest muligt strakt (0-10 grader) ELLER
= Hovis knaeet er bojet mere end 10 grader, skal knaet straekkes et par grader, for fri bojningstilstand aktiveres.
Det forhindrer utilsigtet skift, ndr brugeren knzler. Dette galder kun, nér du bruger knapperne, ikke appen.
Deaktiver Tryk og hold tilstandsknappen nede i 3 sekunder for at vende tilbage til normal tilstand.

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

fra ved hjelp af appen.
ﬂ ‘ Bemaerk: Du kan ikke skifte direkte til fri bejning fra last tilstand eller omvendt.

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

ﬂ ‘ i normal tilstand
KNAP TILBRUGERDEFINERET TILSTAND

‘ Beskrivelse

EGENSKAB KNAPTIL Brugerdefinerede tilstande programmeres og aktiveres ved hjelp af Stride Studio-appen.
BRUG{EE&&“EERET Nar en brugerdefineret tilstand er valgt, kan den aktiveres eller deaktiveres med knappen.

LED-INDIKATIONER FOR KN4 - BRUGERDEFINEREDE TILSTANDE

FARVE INDIKATOR STATUS

Ensfarvet blagron —— Knz 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, s leenge den brugerdefinerede tilstand varer.

DEAKTIVER Tryk og hold tilstandsknappen nede i 3 sekunder for at vende ti|ba§e til normal tilstand. Eller, hvis en

timer er slaet til, vil den automatisk skifte tilbage til normal tilstand.
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LYD-/VIBRATIONSALARM Tilstanden vil blive angivet med en lyd- og vibrationsalarm. Bade bandagisten og brugeren kan sla

lydalarmen fra ved hjalp af appen.
APP-OVERSIGT
STRIDE STUDIO-APP FOR BRUGERE

Brugere kan valge at downloade Stride Studio-appen, men det er ikke et krav.

DOWNLOAD STRIDE STUDIO-APPEN

2 Download i FADEN|
{. App Store ] { ' Google PIayJ

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

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

LOGGER IND

Pé startskaermen kan du veelge, om du er bruger eller bandagist.

Brugere: Der kreeves ikke noget login, vaelg User (Bruger) (Figure 4).

SKERM TIL PARRING AF ENHEDER
AKTIVER BLUETOOTH 3
Ga til Indstillinger pa din telefon eller tablet, og klik derefter pa Bluetooth.

Start Stride Studio-appen, og valg User (Bruger). Appen vil bede dig om at give den adgang til Bluetooth. Du skal give den adgang.
Du kommer til skarmen Devices (Enheder).

BLUETOOTH-PARRING

Knaet skal vaere parret med Stride Studio-appen, nar det bruges forste gang. Veelg Connect New Device (Opret forbindelse til ny enhed)
(Figure 5), og en liste over tilgeengelige enheder vil blive vist. Vaelg knaeets serienummer fra menuen. En anmodning om Bluetooth-parring vil
dukke op. Tryk pa Pair (Forbind) -knappen (Figure 6). Appen viser en pop op med meddelelsen Unauthorized (Uautoriseret). Tryk pa tand/
sluk-knappen i 1 sekund for at fuldfere parringsprocessen (Figure 7).

ﬂ ‘ Bemaerk: Knaeet kan identificeres ved hjeelp af serienummeret, som sidder pa indersiden af stellet i hejre side.
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ﬂ ‘ Bemaerk: Telefonen eller tabletten skal vaere taettere pa Icon Knee end 10 meter (33 fod).
ﬂ Bemaerk: Der kan kun vaere én enhed parret med knaeet ad gangen. Hvis du har problemer med at oprette forbindelse, skal du
kontrollere, at ingen andre er parret (f.eks. din bandagist).

BRUGERVALGTE TILSTANDE
FRI BOJNINGSTILSTAND: Knaeet har ingen modstand, indtil tilstanden er deaktiveret.

= NORMAL TILSTAND: Indstiller knzeet til normal modstandstl|stand

= LASETILSTAND: Setter knaet 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 knaeet registrerer, at brugeren star stille, og derved udsaettes for hej
modstandstilstand (Figure 8A)
Hvis Stance iQ-tilstand er aktiveret (se Figure 8-A), knaet vil lase i fleksion for ekstra stotte, efter at brugeren har stdet stille i 2 sekunder
med knaet bojet mellem 5-45°. Nar brugeren begynder at ga igen eller strekker knzet, vil det vende tilbage til normal funktion.

= PARRING AF BILATERALE KNA: Indstilles af bandagisten, s bandagister og bilaterale brugere nemt kan skifte forbindelse til venstre

eller hojre knae under brug af appen.

BRUGER DASHBOARD

Skaermen med bruger dashboardet er det centrale navigationssted for Icon Knee (Figure 8-A, 8-B). Det giver adgang til grundleeggende
oplysninger om knaeet, valg af tilstand og kritiske oplysninger.

1 About (Om) - Links til brugervejledning og ressourcer pé sociale medier.

Lifetime Step Counter (Levetids skridttaeller) - Samlet antal skridt i enhedens levetid.

Mode Selector (Tilstandsvaelger) — Se afsnittet Tilstandsveelger (nedenfor).

Step Counter (Skridttaller) - Registrerer antallet af skridt mellem nulstillinger.

Reset (Nulstil) - Nulstiller skridttalleren til nul.

Custom Modes (Brugerdefinerede indstillinger) - Se afsnittet Brugerdefinerede tilstande (nedenfor). Kun synlig, hvis det er
aktiveret af din bandagist.

o U1 A WN

~N

Battery Status (Batteristatus) — Angiver batteriets opladningsniveau for Icon Knee.

o

Alerts Settings (Advarselsindstillinger) — SIa ikke-kritiske advarselslyde til/fra. Aktiverer/deaktiverer treeningstilstand.

9 Alerts Settings (Advarselsindstillinger) — SIa ikke-kritiske alarmlyde til/fra. Aktiverer/deaktiverer treeningstilstand, strem-LED og
opladnings-LED.

10  Stance iQ-tilstand - Aktivering af Stance iQ-tilstand

11 Skift kna - Skift mellem venstre og hajre kna. Symbolet er kun synligt, hvis parring er aktiveret.

TILSTANDSVALGER

Tilstandsveelger — Med skydeknappen kan du skifte mellem normal tilstand (2) og fri bejning (1) eller fra normal tilstand (2) til last (3)
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(Figure 9). Der vises en advarsel, hver gang skydeknappen flyttes til fri bejningstilstand (4) (Figure 10).
BRUGERDEFINEREDE TILSTANDE

Den brugerdefinerede skeerm ger det muligt at programmere aktivitetsspecifikke tilstande for brugeren (Figure 11).
Bandagisten afger, om brugeren kan fa adgang til funktionen for brugerdefinerede tilstande i brugerappen eller ej. Der er tre scenarier
for brug af brugerdefinerede tilstande:
. Ignore Setup (Ignorer opsatning) — Hvis bandagisten ikke aktiverer omskifteren OG ikke indstiller nogen brugerdefinerede tilstande,
har brugeren ikke adgang til skaermen med tilstande.
B. Only Prosthetist Can Edit (Kun bandagisten kan redigere) — Brugerdefinerede tilstande oprettes af bandagisten, og brugeren kan se dem,
men kan kun sl3 tilstanden til eller fra.
C. User Can Edit Custom Modes (Brugeren kan redigere brugerdefinerede tilstande) — Brugeren har fuld adgang til at tilfeje nye tilstande
og redigere eksisterende. Bandagisten skal give tilladelse ved at aktivere knappen.
(o] Existing Mode (Nuvaerende tilstand) — Her vises programmerede tilstande. Valg en funktion for at sla den til.
C2  New Mode (Ny tilstand) ~ Klik for at tilfeje en ny tilstand. (Bemaerk: skal aktiveres af bandagisten)
Nar en tilstand bliver valgt, starter den med det samme. Tryk pa Stop-knappen for at deaktivere (Figure 12), eller tryk pa Start-knappen for at
genaktivere tilstanden (Figure 13). Andre mader at deaktivere pa:
= Sluk for kneet
= Tilslut knaeet til opladeren
Mode Settings (Indstillinger for tilstand) - Viser de aktuelle indstillinger.
Apply (Anvend) ~ Anvender indstillinger pa knappen for brugerdefineret tilstand.
Delete (Slet) - Sletter tilstanden.
Edit (Rediger) - Abner skaermen Rediger.
Stop — Deaktiverer tilstanden / vender tilbage til normale indstillinger.
Start — Genaktiverer tilstanden / tilsidesatter de normale indstillinger.

EDIGER BRUGERDEFINEREDE TILSTANDE (FIGURE 14)
Mode Name (Tilstandens navn) - Giver dig mulighed for at tildele et unikt navn til hver tilstand.
Auto Off (Automatisk slukning) — Aktiverer/deaktiverer timeren.

Timer - Valg 1-90 sekunder.

Live Angle (Live vinkel) - Viser knaeets vinkel i realtid.

:Ua\m.hwm-a

Angle Selector (Vinkelvaelger) — Indstil vinklen pé fleksionslasen (1° - 45°).

Stance Flexion (Fleksion i staende stilling) ~ Kontrollerer minimum (-) til maksimum (+) modstand.
Stance Extension (Strakning i stdende stilling) — Kontrollerer minimum (-) til maksimum (+) modstand.
Undo (Fortryd) - Skifter tilbage til tidligere indstillinger og gér tilbage til tilstandsskaermen.

Save (Gem) — Gemmer og gér tilbage til tilstandsskaermen.

O 00 NOU A WN—
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| 10 Start - Tester tilstanden.

FEJLFINDING

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

Icon Knee har en enkelt, flerfarvet LED-indikator placeret overst til hojre 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.
Skemaet nedenfor beskriver, hvad hvert af de forskellige LED-menstre betyder. Nar enheden er taendt, blinker LED’en kortvarigt.

N&r enheden er tendt, kan batteriets levetid kontrolleres ved at trykke pa taend/sluk-knappen i 1 sekund.

ALLE LED-INDIKATIONER FOR ICON KNEE

FARVE INDIKATOR STATUS

Ensfarvet gren Fuldt opladet, 91-100 %

Grent blink -_— e = . 20-90%

Gul blink Lavt batteri, < 20 %

Ensfarvet red Kritisk batteriniveau, <5 % Aktiverer sikkerhedstilstand

Blat blink L Vises ved parring med Bluetooth. Blinker ind til parring er gennemfert
Ensfarvet lilla Knze i 13st tilstand

Ensfarvet gul Kna i fri bejningstilstand

Ensfarvet blagren Kna i brugerdefineret tilstand

Flerfarvet blink - - . . Strem TIL eller FRA

Hvis Icon Knee ikke opfarer sig som forventet, kan du prove folgende:
= Sluk for systemet, vent nogle sekunder, og tend igen.
= Sorg for, at batteriet er tilstraekkeligt opladet. Hvis batteriet er for lavt, skal du oplade det.

INFORMATION OM GARANTIEFTERSYN OG VEDLIGEHOLDELSESANSVAR

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

/A FORSIGTIG

Produkter og komponenter fra College Park er designet og testet i henhold til de gzldende 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.
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/\ FORSIGTIG

Hvis der opstar problemer med brugen af dette produkt, skal du straks sege medicinsk hjaelp. Bandagisten og/eller patienten skal indberette

enhver alvorlig haendelse®, der opstér i forbindelse med udstyret, til College Park Industries Inc. og den kompetente myndighed i det land,

hvor bandagisten og/eller patienten herer hjemme.

“Alvorlig haendelse” er defineret som enhver handelse, der direkte eller indirekte har fort til, kan have fort til eller kan fore til et af folgende:

(a) En patients, brugers eller anden persons ded, (b) Midlertidig eller varig alvorlig helbredsforvaerring af en patient, bruger eller anden

person, (c) En alvorlig trussel mod folkesundheden.

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 ISO 10328 - “P” - “m’kg*) i

VAGTGRANSE (KG) MZERKATTEKST
150 ISO10328-P7-150 kg *) BMI-graensen ma ikke overskrides!
Se afsnittet om tilsigtet brug i producentens skriftlige
instruktioner for specifikke betingelser og begreensninger af brug.
SIKKERHED for specif 9 g beg ger of brug

Produktet ma 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 begraensede garanti, kan resultere
i personskade eller beskadigelse af produktet.

BETYDNING AF SYMBOLER

A\

UPOZORNENI

ﬂ ‘ Bemark: Mulig teknisk beskadigelse.

@ ‘ Info: Grundlaeggende oplysninger om dette

Forsigtig: Mulig risiko for ulykker eller personskader.

Advarsel: Mulig risiko for alvorlige ulykker eller

personskader.

produkt.

VAROVANI

SIKKERHEDSANVISNINGER

@ Info: Anvendelse i fly

Flyselskaber tillader muligvis ikke brug af denne enhed i deres fly. Tjek med flyselskabet, fer du rejser, om det er tilladt at bruge
denne enhed i flyet.
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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 skade%g indvirkning pa sundhed og milje. Felg venligst vejledningen fra de
ansvarlige myndigheder i dit land vedrerende retur- og afhentningsprocesser.

> ©

-
[}
2
]
o
=
)

Forsigtig: Forkert justering

Ukorrekt handtering eller justering af enheden kan medfere, at stabilitetskontrollen ikke fungerer korrekt, hvilket kan ege risikoen
for faldulykker.

Forsigtig: Undgé kontakt med stikkontakten
Undga at stede pa stikket, rammen, adapterkontakten eller interfacepanelet pa bagsiden af enheden. Beskadigelse af dette panel

FORSIGTIG | eller en af dets komponenter kan medfere, at produktet ikke fungerer korrekt (Figure 8).
Forsigtig: Anvendelse pé trapper og ramper
A For maksimal sikkerhed skal du bruge et geleender, nér du gér ned ad trapper og ramper. Der skal udvises seerlig forsigtighed,
FORSIGNIG | ndr du baerer born ned ad trappen.
A Forsigtig: Risiko for klemning, hvor knzleddet bojer
FORSIOTIG Serg for, at fingre og andre kropsdele ikke befinder sig i dette omréde, ndr knzleddet beojes.

>

FORSIGTIG

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

Forsigtig: Risiko for ulykker under kersel

En underekstremitetsamputeret persons evne til at fere 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, nér de betjener keretejer. Af forsikringshensyn ber
bilister fa deres kereegenskaber undersegt og godkendt af et autoriseret testcenter.

B>

FORSIGTIG

Forsigtig: Ukorrekt anvendelse

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

af Icon Knee, hvilket kan medfere risiko for personskader. Icon Knee er udviklet til hverdagsbrug og ma ikke bruges til

usaedvanlige aktiviteter. Disse usaedvanlige aktiviteter omfatter f.eks. sport med stor belastning og/eller sted eller ekstremsport.
Omhyggelig handtering af protesen og dens komponenter eger ikke kun levetiden, men sikrer frem for alt din personlige
sikkerhed! Hvis protesen udseettes for usaedvanlige belastninger (f.eks. et fald), skal du straks kontakte en autoriseret bandagist og
fa protesen undersegt for eventuelle skader.

A\

FORSIGTIG

Forsigtig: Konsekvenser af produktforringelse

Slid pé systemets komponenter kan fere til funktionsfejl af Icon 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.
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Forsigtig: Mekanisk overbelastning
Eksterne mekaniske pavirkninger eller belastninger, sésom sted og vibrationer, kan fere til fejlstyring eller funktionsfejl af Icon
FORSIGTIG | Knee og resultere i risiko for personskader. Icon Knee ma ikke udseettes for mekaniske vibrationer eller sted.

>

Forsigtig: Manipulation af systemkomponenter

B>

Egenhendige sendringer og/eller modifikationer af systemkomponenter kan fere til fejlkontrol eller fejifunktion af lcon Knee, hvilket kan
rorsienic | medfere risiko for personskader. Ingen eendringer af lcon Knee ud over dem, der er beskrevet i dette informationsdokument, er tilladt.
Icon Knee og beskadigede komponenter ma kun &bnes 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 pé skader, sésom susen, lackage, revner/udbuling og rygning fer brug. Hvis nogen af disse
FORSIGTIG | tegn er til stede, skal det straks placeres vak fra breendbare materialer. Tag enheden ud af drift, og kontakt din bandagist. Mé ikke
oplades.

B>

Forsigtig: Indtrangen af snavs og fugt i opladningsporten

B>

Hvis der treenger snavs eller fugt ind i opladningsporten, kan det fere til fejl i styringen eller funktionsfejl af lcon Knee og medfere

FORSIGTIG | risiko for personskader. Snavs/rester skal flernes fra Icon-opladningsporten. Serg for, at den er ter inden opladning.

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 pé 2 meter i 1time. 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.

A = Veer forsigtig, nar du gar pa vade underlag.
rorsieric | * Efter kontakt med vand skal du sikre dig, at vandet er lobet ud af systemet, og at dreningsporten ikke er blokeret

(Figure 1-H).

= Efter knaprotesen har vaeret i kontakt med fugt, skal den torres af med en fnugfri klud.
= Serg for, at opladningsporten er ren og ter for 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 varet udsat for vand.

Forsigtig: Termisk overbelastning
A Ekstreme temperaturforhold kan fere til fejlstyring eller funktionsfejl af Icon Knee og resultere i risiko for personskader.
Undgé omrader uden for det specificerede driftstemperaturomrade. Driftstemperaturomrédet skal vaere mellem -10 °C og 60 °C

(14 °F 0g 140 °F).

FORSIGTIG
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A

FORSIGTIG

Forsigtig: Enhedens eksterne temperatur ved drift eller opladning af produktet

Der er risiko for heje temperaturer (> 41°C) pa enhedens eksternt tilgengelige komponenter under drift eller opladning.

Forhojede temperaturer er normale under brug og/eller opladning af enheden. Brug kun den vaegadapter og det ladekabel,

der felger med enheden. Serg for, at vaegadapteren er tilsluttet en stremforsyning, der kan levere S5V.

= Afbryd brugen af produktet, herunder opladeren og vaegadapteren, hvis enheden er varm at rore 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.

A\

FORSIGTIG

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 ogsa risiko for

forbraendinger, hvis man rerer ved overophedede komponenter.

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

= Nar alarmen begynder, skal du straks reducere aktivitetsniveauet, sa 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

Forsigtig: Kritisk lav batteristatus eller tab af strem

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

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

A\

FORSIGTIG

Forsigtig: Magnetisk forstyrrelse

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

A\

FORSIGTIG

Forsigtig: For tat pa HF-kommunikationsenheder (f.eks. mobiltelefoner, Bluetooth-enheder, WIFI-enheder)

Enheden kan vaere modtagelig for elektromagnetiske forstyrrelser fra baerbare og mobile RF-kommunikationsenheder

sésom 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 tettere 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 nedsankning i andre veesker end ferskvand er mulig, eller hvor eksponering
for staerkt elektriske og/eller magnetiske felter kan forekomme (f.eks. elektriske transformatorer, kraftige radio-/tv-sendere, RF-

kirurgisk udstyr, CT- og MR-scannere).

A\

FORSIGTIG

Forsigtig: EM-forstyrrelser

Brug ikke Icon Knee i naerheden af aktivt HF-KIRURGISK UDSTYR og det RF-afskaermede 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.) pé grund af elektromagnetiske forstyrrelser fra produktet.

= Ved brug af produktet i umiddelbar naerhed 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.

B>

FORSIGTIG

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

B>

>
2
>
2
)
m
il

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 eget elektromagnetisk udstraling eller nedsat elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og resultere
i ukorrekt drift.

Advarsel: Drift af udstyr pa hospitaler

>

>
2
>
1
@
m
it

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

Advarsel: Anvendelse i et iltrigt miljo

B>

>
2
>
]
o
m
m

B>

apvarseL | Enheden er ikke designet til anvendelse i naerheden af braendbare gasser eller iltrige miljeer.

Advarsel: Udskiftning af lithium-ion batteri

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

SYMBOLER

ADVARSEL

EGENSKAB | BESKRIVELSE EGENSKAB | BESKRIVELSE
—_— Javnstrom T Holdes veek fra vand/holdes ter

A Forsigtig Temperaturbegransning
I:Iﬂ Se Driftsvejledningen/brugsanvisningen

Type BF anvendt del
Se brugsanvisningen/hzftet

Producent af medicinsk udstyr
Lotnummer

. Serienummer
Stevtaet og beskyttet mod ferskvand pa en

maksimal dybde pa 2 meter i 1 time.

IP68

@I~

Luftfugtighedsklasse
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EGENSKAB | BESKRIVELSE EGENSKAB | BESKRIVELSE

Trykklasse A 4 Tilstandsvaelger
ZFACAC9IB?0 FCC ID for BT-modul a Brugerdefinerede tilstande
122(;(8::A-10 IC ID for BT-modul éﬁ% Genanvendeligt lithium-ion batteri

S FCC Merke

21 CFR Del 15

((‘A’)) Ikke-ioniserende stréling

C€ CE-merke

Enheden indeholder elektroniske komponenter
E ogleller batterier, der ikke ma smides ud med
- almindeligt affald

@) Til/Fra

Medicinsk udstyr

Overholder Australiens krav til radiokommunikation
Bemaerk: Mulig teknisk beskadigelse

Info: Grundlaeggende oplysninger om dette produkt

> eompE

Forsigtig: Mulig risiko for ulykker eller personskader

n
[
2
i
o
=
o

Advarsel: Mulig risiko for alvorlige ulykker

eller personskader

B>

ADVARSEL
OVERENSSTEMMELSE
STANDARD UDGAVE BESKRIVELSE
1SO 10328 Strukturel test af underekstremitetsproteser — krav og testmetoder 2016
Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og AAMI ES60601-1: 2005
ANSI/AAMI 60601-1 vaesentlig ydeevne & A1:2012 & A2:2021
Elektromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle krav til grundlaggende sikkerhed
IEC 60601-1-2 og vasentlig ydeevne ~ Standard for sikkerhed: Elektromagnetiske forstyrrelser -~ 2014 Ed.4+A1
Krav og tests
IEC 60601-1-6 Elektromedicinsk udstyr — Del 1-6: Generelle krav til grundleeggende sikkerhed og 2010 Ed. 3+AT;A2

vaesentlig ydeevne — Standard for sikkerhed: Brugervenlighed
IEC 62366-1ED. 1.1

IEC 62366-1 Medicinsk udstyr — Del 1: Anvendelse af brugervenlig teknologi til medicinsk udstyr B:2020

Elektromedicinsk udstyr -~ Del 1-11: Generelle krav til Frundlaeg ende sikkerhed og
IEC 60601-1-11 vaesentlig ydeevne - Standard for sikkerhed: Krav til elektromedicinsk udstyr og 2015 Ed.2+A1

elektromedicinske systemer, der anvendes i hjemmesygeplejen

IEC 62304 Software til medicinsk udstyr - Processer i softwarens livscyklus e G20 D) )

B:2015
FCC Del 15 Radiofrekvens
Sekundzre celler og batterier indeholdende alkaliske eller andre ikke-syreholdige
|EC 62133 elektrolytter — Sikkerhedskrav til baerbare forseglede sekundare lithiumceller IEC 62133-2 ED. 1.1
og til batterier fremstillet af disse til brug i barbare applikationer - B:2021

Del 2: Lithium-systemer
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STANDARD UDGAVE BESKRIVELSE
IEC 60529 Grader af beskyttelse, der ydes af kabinetter (IP-kode) 2013 Ed.2.2

EMC-OVERENSSTEMMELSE - SPECIFIKKE AFHJALPNINGER

Icon Knee er testet i henhold til de anferte standarder pa 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 forérsage
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.

FANOMEN OG STANDARD TESTNIVEAU BEMZARKNINGER

Udstrilede emissioner Icon Knee bruger kun RF-energi til sin interne
CISPRI1 ed5.0 (med A1:2010), CISPR 11 Gruppe 1, Klasse B funktion. Derfor er dens RF-emissioner meget
d6.1 (2015 +A1:2016) lave og vil sandsynligvis ikke fordrsage interferens

i elektronisk udstyr i nzrheden.

I:T:::;:;:'umtet over for elektrostatiske Kontakt + 8 kV Icon Knee fastgares til patientens sokkel, som er
IEC 61000-4-2 d2.0 (2008-12) Air £ 2KV, + 4KV, £ 8KV, £ 15kV designet af en certificeret bandagist.
UdstrSline. radiofrekvens 10 Vim Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr md
e|ektromag’netisk immuni’tet ikke bruges tttere pd nogen del af Icon Knee,

8 80 MHz - 2,7 GHz herunder kabler, end det anbefales i den tekniske

IEC 61000-4-3 ed3.0 (med

A1:2007+A2:2010) 80% AM ved 1 kH vejledning. Enheden behover ikke at blive brugt i et
: : o ve z

afskaermet miljo.

Test af immunitet over for stromfrekvente
magnetiske felter 30 A/m, 50 Hz eller 60 Hz
IEC 61000-4-8 ed2.0 (2009-09)

TESTSPECIFIKATIONER FOR IMMUNITET AF LUKKEPORT TIL
TRADLOST RF-KOMMUNIKATIONSUDSTYR

Icon Knee bor ikke bruges tattere end 15 cm fra
kilder med hojfrekvente magnetfelter.
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TESTFREKVENS °
(MHD) BAND (MHZ)
385 380-390
450 430-470
710
745 704-787
780
810
870 800-960
930
1720
1845 1700-1990
1970
2450 2400-2570
5240
5500 5100-5800
5785
TESTFREKVENS
30 kHz
134,2 kH:
13,56 MHz

SERVICE
TETRA 400

GMRS 460,
FRS 460

LTE Band 13, 17

GSM 800/900,

TETRA 800, iDEN

820, CDMA 850,
LTE B3nd 5

GSM 1800;
CDMA1900;
GSM 1900;
DECT;

LTE Bénd 1. 3.
4,25; UMTS
Bluetooth WLAN,
802.11b/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

TESTSPECIFIKATIONER FOR IMMUNITET AF
LUKKEPORT OVER FOR MAGNETISKE NARFELTER

MODULERING

cw

Pulsmodulering 2,1 Hz
Pulsmodulering 50 Hz

MAKSIMAL AFSTAND
EFFEKT (W) M)
1,8 03
2 03
0,2 03
2 0,3
2 0,3
2 03
0,2 03

IMMUNITETSTESTNIVEAU
(VIM)

27

28

28

28

28

IMMUNITETSTESTNIVEAU (A/M)

8
65
7,5



Das Icon N\icrocrrocessor Knee darf nur durch einen Prothetiker erworben, konfiguriert und angepasst werden, der durch den Staat
zugelassen wurde, in dem er praktiziert.

Die in diesem Dokument beschriebenen Ablaufe sind zur Durchfiihrung durch den Anwender vorgesehen.

ERKLARUNG ZUM VERWENDUNGSZWECK
Das Icon Knee, das fiir Oberschenkelamputierte bestimmt ist, ist ein prothetisches Gerit fiir die Wiederherstellung mancher Funktionen des
anatomischen Knies.
Was ist im Lieferumfang lhres Gerdts enthalten?
Hardware
Icon Microprocessor Knee Akku-Ladegerat mit Adapter
Dieses Diagramm dient dazu, Sie mit den einzigartigen Bestandteilen von Icon Knee vertraut zu machen. Diese Teile werden in der Anleitung
erldutert und werden bei Gesprdchen mit einem Vertreter des technischen Kundendienstes benétigt.

HAUPTBESTANDTEILE (FIGURE 1)

A. LED-Anzeige B. Pyramide (proximale Befestigung) C. Knie-Pad

D. Pyramide (distale Befestigung) ~ E. Ablasséffnung F. Obere Montagegruppe
G. Seriennummer H. Knierahmen I. Hydraulikeinheit

J. Tastenfeld K. Ladebuchse/ Staubabdeckung

TECHNISCHE ANGABEN
STRUKTURELLE EIGENSCHAFTEN

Rahmenmaterial Aluminium Gelenktyp Eine Achse Flexion 130°

Bauhshe 17cm (0,67in) | Montagegewicht 1530 g Gewichtshegrenzung 150 kg (330 Ibs)

Garantie 3 Jahre

GERATEBETRIEB

ithium- Zeit bis zum vollstandig ca. 6 Stunden

Alds Lithium-lonen, 3,6V, 3450 mAh aufgeladenen Zustand~  (Zeit bis 50 % Aufladung = 2 Stunden)
Externe Verwenden Sie nur das mitgelieferte

Ladevorgang 5V;2,5ADC Netzteil zum Aufladen des
Stromversorgung Lithium-lonen-Akkus.

DRAHTLOS

Anschluss Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) | Maximale Drehzahl 24 MBit/s

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 bis 140 °F), Druck: 70-106 kPa, Feuchtigkeit: O %-100 % relative Luftfeuchtigkeit
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Lagerung und

Transport

-20 °C bis +60 °C (-4°F bis 140°F) *, Druck: 70-106 kPa, Feuchtigkeit: 0 %-90 % relative Luftfeuchtigkeit

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  Stunde.

DER 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 Gerét ein- oder ausgeschaltet wird,

blinkt die LED-Anzeige 1 Sekunde lang in mehreren Farben auf.

! Beschreibung
FUNKTION O L . .
AHAB AR Schaltet das Knie ein/aus, leitet Bluetooth-Kopplung ein.

LED-ANZEIGE

Das Icon Knee ist mit einer Ladestandsanzeige ausgestattet. Diese Anzeige informiert den Benutzer iiber den Ladestand des Akkus.
Das lcon Knee muss eingeschaltet sein, damit diese Funktion zur Verfiigung 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 tber die Stride Studio App uberpriift werden.

! Beschreibung
FUNKTION O . .
A HATB AR Taste 1 Sekunde lang gedrlickt halten, um den Akkustatus anzuzeigen.

LED-ANZEIGE DES KNIES - AKKU

FARBE ANZEIGE AKKUSTATUS
Dauerhaft Griin Vollstandig aufgeladen, 91-100 %
Griines Blinken -— e . .. 20-90%
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[ Gelb Blinken Schwacher Akku, < 20 %
| Dauerhaft Rot Kritischer Akku, <5 % Aktiviert den Sicherheitsmodus

BETRIEBS-LED BLINKT/LADE-LED BLINKT

Wenn aktiviert, blinkt die LED kontinuierlich, um anzuzeigen, dass das Kniegelenk eingeschaltet ist und/oder geladen wird. Sowohl der
Prothetiker als auch der Benutzer kdnnen die blinkenden Alarme 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 unmaglich ist. Dies halt das Knie in
hohem Widerstand, bis es wieder geladen ist.

AKKU-LADEGERAT

Im Lieferumfang des lcon 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 moglich genutzt werden kann. Es gibt drei
verschiedene Netzteile (USA, Grof3britannien 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 vo//,stand/ge Laden eines leeren Akkus dauert ca. 6 Stunden

LED-ANZEIGE DES KNIES - EIN/AUS

FARBE ANZEIGE STATUS
Mehrfarbiges Blinken  mmm mm mm mm Fin- oder Ausschalten
Blaues Blinken s mm wm 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
Das Knie muss mit der Stride Studio App gekoppelt werden, wenn es zum ersten Mal verwendet wird. Suchen Sie
BLUETOOTH  die Seriennummer des Knies in der App und wahlen Sie sie aus. Die App fordert Sie auf, die Kopplungstaste (Power)
KOPPLUNG 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 lhrem Gerat gekoppelt zu werden.
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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.
Beschreibung

FUNKTION VERRIEGELUNGS-/

FREIER.SCHWUNG.  Umschalten zwischen normalem, Verriegelungs- und freiem Schwungmodus.
TE

LED-ANZEIGE DES KNIES - MODUS

FARBE ANZEIGE STATUS
Dauerhaft Violett Knie im Verriegelungsmodus
Dauerhaft Gelb Knie im freien Schwungmodus

VERRIEGELUNGSMODUS

Halten Sie die Modus-Taste fir 3 Sekunden gedriickt. Sobald Sie sich im Verriegelungsmodus befinden,
leuchtet die violette LED durchgehend fiir die Dauer des Verriegelungsmodus.

Deaktivieren 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

Aktivieren Halten Sie die Modus-Taste fir 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.

Aktivieren

Ton-/Vibrationsalarm

Deaktivieren Halten Sie die Modus-Taste 3 Sekunden lang gedriickt, um zum normalen Modus zuriickzukehren.
Ton-/Vibrationsalarm Der Modus wird durch einen hdrbaren und vibrierenden Alarm signalisiert. Sowohl der Prothetiker als auch

der Benutzer kdnnen den hdrbaren Alarm mittels App ausschalten.

ol
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Anmerkung: Sie konnen 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

' Beschreibung
FUNKTION BENUTZERDEFINIER-

LED-ANZEIGE DES KNIES - BENUTZERDEFINIERTE MODI

FARBE ANZEIGE STATUS

Dauerhaft Tirkis Knie im benutzerdefinierten Modus

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.
Halten Sie die Modus-Taste 3 Sekunden lang gedriickt, um zum normalen Modus zuriickzukehren. Oder, wenn

DEAKTIVIEREN ein Timer implementiert ist, erfolgt der automatische Wechsel in den normalen Modus.

TON-/ Der Modus wird durch einen hérbaren und vibrierenden Alarm signalisiert. Sowohl der Prothetiker als auch

VIBRATIONSALARM  der Benutzer kénnen den horbaren Alarm mittels App ausschalten.

APP-UBERSICHT

STRIDE STUDIO APP FUR BENUTZER

Benutzer kénnen die Stride Studio App herunterladen, missen dies aber nicht.

STRIDE STUDIO APP HERUNTERLADEN
(& Ko | [ D> Googierle |

Die Stride Studio App von College Park ist sowohl fiir iOS- als auch fiir Android-Gerdte verfligbar. Laden Sie Stride Studio aus dem Apple
App Store oder dem Google Play Store herunter.

UNTERSTUTZTE BETRIEBSSYSTEME:
= Apple iOS
= Android

Wihlen Sie das Stride Studio Symbol auf dem Gerit, um die App zu starten.

EINLOGGEN

Auf dem Startbildschirm konnen Sie auswahlen, ob Sie der Benutzer oder der Prothetiker sind.
Benutzer: Es ist kein Login erforder/ich, wdhlen Sie ,Benutzer” (Figure 4).
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Benutzerdefinierte Modi werden mit der Stride Studio App programmiert und aktiviert. Wenn ein
TERMODUS - TASTE  benutzerdefinierter Modus aktiviert ist, kann er Uber die Taste aktiviert oder deaktiviert werden.



GERATEKOPPLUNG BILDSCHIRM
AKTIVIEREN SIE BLUETOOTH 3

Gehen Sie auf lhrem Telefon oder Tablet zu Einstellungen und tippen Sie dann auf Bluetooth.
Starten Sie die Stride Studio App und wahlen Sie ,,Benutzer”. Die App wird Sie auffordern, ihr den Zugriff auf Bluetooth zu erlauben.

Sie mussen ihr den Zugriff gewahren. Sie landen auf dem Bildschirm ,Gerate”.

BLUETOOTH KOPPLUNG

Das Knie muss mit der Stride Studio App gekoppelt werden, wenn es zum ersten Mal verwendet wird. Wahlen Sie ,,Neues Gerat verbinden*
(Figure 5). Eine Liste der verfligbaren Geréte wird angezeigt. Wahlen Sie die Seriennummer des Knies aus dem Mendi aus. Es wird eine
Bluetooth-Kopplungsanfrage angezeigt. Driicken Sie die Schaltflache ,,Koppeln® (Figure 6). Die App zeigt ein Pop-up-Fenster mit der
Meldung ,,Nicht autorisiert” an. Driicken Sie die Einschalttaste 1 Sekunde lang, um den Kopplungsvorgang abzuschlieBen (Figure 7).

«

ﬂ Anmerkung: Das Knie wird durch die Seriennummer identifiziert, die sich im Inneren des Rahmens auf der rechten Seite befindet.

1 | Anmerkung: Das Telefon oder Tablet darf sich nicht weiter als 10 Meter (33 Fu3) vom lcon Knee entfernt befinden.

ﬂ Anmerkung: Es kann jeweils nur ein Gerat mit dem Knie gekoppelt werden. Wenn Sie Probleme beim Verbinden haben,
stellen Sie sicher, dass keine anderen Gerate gekoppelt sind (z. B. Ihr Prothetiker).

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 Orthopédietechniker 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 (Figure 8A).
Wenn der Stance iQ-Modus aktiviert ist (siche Figure 8-A), wird das Knie nach 2 Sekunden Stillstand, wihrend des Knie in einem Grad von
5-45° gebeugt ist, 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, sodass Orthopadietechniker und
bilaterale Benutzer die Verbindung wahrend der Nutzung der App einfach auf das linke oder rechte Knie umschalten kénnen.

BENUTZER-DASHBOARD

Der Bildschirm des Benutzer-Dashboards ist der zentrale Punkt des Icon Knee (Figures 8-A, 8-B). Es erméglicht den Zugriff auf

grundlegende Informationen zum Knie, die Auswahl des Modus und wichtige Informationen.

1 Uber - Links zum Benutzerhandbuch und zu Ressourcen fiir soziale Medien.
2 Lebenszeit-Schrittzahler - Gesamtschrittzahl fir die Lebensdauer des Gerits.
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3 Modus-Wahlschalter - Siehe Abschnitt Modus-Wahlschalter (unten).

4 Schrittzéhler - Verfolgt die Anzahl der Schritte zwischen den Riicksetzungen.

5  Reset - Setzt den Schrittzahler auf Null zurlck.

6  Benutzerdefinierte Modi — Siehe Abschnitt Benutzerdefinierte Modi (unten). Nur sichtbar, wenn sie von lhrem Prothesisten
aktiviert wurden.

7  Zeigt den Ladezustand des Akkus von Icon Knee an.

8  Alarmeinstellungen ~ Schaltet unkritische Alarmtone ein/aus. Aktiviert/deaktiviert den Trainingsmodus.

9  Alarmeinstellungen - Schaltet unkritische Alarmtone ein/aus. Aktiviert/deaktiviert den Trainingsmodus, die Betriebs-LED und die
Lade-LED.
10  Stance iQ-Modus - Durch den Schalter wird der Stance iQ-Modus aktiviert.

11 Knie umschalten - Zwischen linkem und rechtem Knie umschalten. Das Symbol ist nur sichtbar, wenn die Verbindung aktiviert ist.

MODUS-WAHLSCHALTER

Modus-Wahlschalter - Mit dem Schieberegler kénnen Sie zwischen normalem Modus (2) und freiem Schwingen (1) oder von normalem
Modus (2) auf Verriegelung (3) umschalten (Figure 9). Jedes Mal, wenn der Schieberegler in den freien Schwungmodus (4) bewegt wird,
erscheint eine Warnmeldung (Figure 10).

BENUTZERDEFINIERTE MODI

Der benutzerdefinierte Bildschirm erméglicht die Programmierung von aktivitatsspezifischen Modi fiir den Benutzer (Figure 11).

Der Prothetiker legt fest, ob der Benutzer auf die Funktion der benutzerdefinierten Modi in der Benutzer-App zugreifen kann oder nicht.

Es gibt drei Szenarien fiir die Verwendung benutzerdefinierter Modi:

A. Einrichtung ignorieren - Wenn der Prothetiker die Umschalttaste nicht aktiviert UND keine benutzerdefinierten Modi einrichtet, hat der
Benutzer keinen Zugriff auf den Modi-Bildschirm.

B. Nur der Prothetiker kann die Modi bearbeiten — Die benutzerdefinierten Modi werden vom Prothetiker erstellt und der Benutzer kann
sie sehen, aber sie konnen den Modus nur ein- oder ausschalten.

C. Der Benutzer kann benutzerdefinierte Modi bearbeiten — Der Benutzer hat vollen Zugriff, um neue Modi hinzuzufiigen und bestehende
Modi zu bearbeiten. Die Erlaubnis muss vom Prothetiker durch Aktivieren der Umschalttaste erteilt werden.

C1 Vorhandener Modus ~ Hier werden die programmierten Modi angezeigt. Wahlen Sie einen Modus, um ihn zu aktivieren.

C2  Neuer Modus - Klicken Sie um einen neuen Modus hinzuzufigen. (Hinweis: muss vom Prothetiker aktiviert werden)
Wenn ein Modus ausgewahlt wird, wird er sofort gestartet. Tippen Sie auf die Schaltflache Stopp, um den Modus zu deaktivieren (Figure 12)
oder tippen Sie auf die Schaltflache Start, um den Modus wieder zu aktivieren (Figure 13). Andere Mdglichkeiten zur Deaktivierung:
= Schalten Sie das Knie aus
= Verbinden Sie das Knie mit dem Ladegerat

1 Modus-Einstellungen - Zeigt die aktuellen Einstellungen an.

2 Anwenden - Wendet die Einstellungen auf die Schaltflache fiir den benutzerdefinierten Modus an.

3 Loschen - Loscht den Modus.
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4 Bearbeiten - Offnet den Bildschirm Bearbeiten.
5  Stopp - Deaktiviert den Modus / kehrt zu den normalen Einstellungen zuriick.
6  Start - Reaktiviert den Modus / setzt die normalen Einstellungen auf3er Kraft.

BENUTZERDEFINIERTE MODI BEARBEITEN (FIGURE 14)
Modus-Name ~ Ermoglicht es Ihnen, jedem Modus einen eindeutigen Namen zuzuweisen.
Auto Off — Aktiviert/Deaktiviert den Timer.

Timer — Wahlen Sie 1 - 90 Sekunden.

Live-Winkel — Zeigt den Winkel des Knies in Echtzeit an.

Winkel-Wahlschalter - Einstellen des Winkels fiir die Beugesperre (1° - 45°).
Standbeugung - Regelt den minimalen (-) bis maximalen (+) Widerstand.

Standstreckung — Regelt den minimalen (-) bis maximalen (+) Widerstand.

Riickgangig - Stellt die vorherigen Einstellungen wieder her und kehrt zum Modus-Bildschirm zuriick.
Speichern - Speichert und kehrt zum Modus-Bildschirm zuriick.

Start - Testet den Modus.

FEHLERBEHEBUNG

Vorsicht: Das Icon Knee darf niemals gewartet werden, wahrend es am Endbenutzer angebracht ist. Stellen Sie sicher, dass
A 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 Verwendung des Gerats.
SICHT | | assen Sie Vorsicht walten, wenn Sie dieses Gerat in der Nahe von Haustieren verwenden, die das Gerat beschadigen konnten.

axooo\loxm.hwwd

Das Icon Knee verfiigt iiber 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 Gerat eingeschaltet wird, blinkt die LED kurz.
Sobald das Gerit 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 - . .- 20-90%

Gelb Blinken Schwacher Akku, <20 %

Dauerhaft Rot Kritischer Akku, < 5 %, aktiviert den Sicherheitsmodus

Blaues Blinken - e = . Bereit zum Koppeln mit Bluetooth. Blinkt, bis das Koppeln abgeschlossen ist
Dauerhaft Violett Knie im Verriegelungsmodus
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Dauerhaft Gelb Knie im freien Schwungmodus
Dauerhaft Turkis 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
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 Prothetiker und/oder
Patient sollte jegliche ernsthaften Zwischenfalle®, die in Bezug auf das Gerat auftreten, an College Park Industries, Inc. und die entsprechende
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Prothetiker und/oder Patient niedergelassen sind, berichten.

*,Ernsthafter Zwischenfall” wird definiert als jeglicher Zwischenfall, der direkt oder indirekt zu einem der Folgenden gefiihrt hat, gefihrt
haben kénnte oder fiihren konnte: (a) Tod des Patienten, Benutzers oder einer anderen Person, (b) voriibergehende oder dauerhafte
Verschlechterung des Gesundheitszustands des Patienten, Benutzers oder einer anderen Person, (c) eine ernsthafte Gefahrdung der
offentlichen Gesundheit.

KONFORMITAT

Dieses Gerat wurde gemal} 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 ﬁSO 10328 - “P” - “m’kg") A

GEWICHTSBEGRENZUNG (KG) ETIKETTENTEXT *) Die Karpergewichtsgrenze darf nicht iiberschritten werden!

D7 Spezifische Nutzungsbedingungen und -einschrankungen sind im
150 I5010328-P7-150 kg Abschnitt der schriftlichen Anweisungen des Herstellers enthalten.
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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 auflerhalb des Leistungsumfangs seiner begrenzten
Garantie konnen zu Verletzungen des Patienten oder zur Beschddigung des Produkts fihren.

LEGENDE DER SYMBOLE
ﬂ ‘ Anmerkung: Mogliche technische Schaden

® ‘ Informationen: Grundlegende Informationen zu diesem Produkt
A Vorsicht: Mogliche Unfall- oder Verletzungsgefahr
VORSICHT

Warnung: Magliches Risiko schwerer Unfélle 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.

2

Informationen: Entsorgung

geltenden Vorschriften entspricht, kann nachteilige Folgen fiir Gesundheit und Umwelt haben. Bitte halten Sie sich an die
Angaben der zustandigen Behorden lhres Landes zur Vorgehensweise bei Riickgabe und Abholung.

Vorsicht: Unsachgemafe Anpassung
Unsachgemal3e Handhabung oder Anpassung des Gerats kann zu einer Fehlfunktion der Standkontrolle fihren, was das Risiko
VORSICHT | eines Sturzes erhohen kann.

@ Diese Produkte diirfen in einigen Landern nicht im Hausmiill entsorgt werden. Eine Entsorgung, die nicht den in Ihrem Land

Vorsicht: Kontakt mit der Buchse vermeiden.
A Vermeiden Sie Stof3e auf die Buchse, den Rahmen, den Adapterkontakt oder das Schnittstellenfeld auf der Rickseite des
VORSICHT | Gerats. Schaden an diesem Feld oder einer seiner Komponenten konnen zu Fehlfunktionen des Produkts fihren (Figure 8).

Vorsicht: Auf Treppen und Rampen verwenden
A Fir maximale Sicherheit beim Absteigen auf Treppen und Rampen den Handlauf verwenden. Besondere Vorsicht ist geboten,
wenn Kinder die Treppe hinuntergetragen werden.

é 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
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A

VORSICHT

Vorsicht: Unbeaufsichtigte Verwendung

Es wird nicht empfohlen, dass Kinder dieses Gerat ohne erwachsene Aufsichtsperson verwenden. Lassen Sie auf3erste Vorsicht
walten, wenn kleine Kinder oder Haustiere in der Nahe sind.

A

VORSICHT

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 Fahrtlchtigkeit von einer zugelassenen Priifstelle prifen und bestatigen lassen.

A

VORSICHT

Vorsicht: Unsachgemafe Verwendung

Jede Art von GbermaBiger 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 fiir den taglichen Gebrauch entwickelt und darf nicht fiir ungewshnliche Aktivitaten verwendet werden. Zu

diesen ungewchnlichen Aktivitaten gehoren zum Beispiel Sportarten mit ibermaf3igen Belastungen und/oder Stof3en, oder
Extremsportarten. Durch einen sorgfaltigen Umgang mit der Prothese und ihren Komponenten konnen Sie diese nicht nur
langer nutzen, sondern gewahrleisten vor allem Ihre persénliche Sicherheit! Sollte die Prothese ungewohnlichen 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.

A

VORSICHT

Vorsicht: Folgen von VerschleifBerscheinungen

Der Verschleil3 von Systemkomponenten kann zu Fehlfunktionen des lcon Knee fiihren, die unter Umstanden 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 Prothetiker sofort gemeldet
werden, einschliel3lich, aber nicht beschrankt auf: Gerausche, plétzliche Funktionsfehler usw.

A

VORSICHT

Vorsicht: Mechanische Uberlastung

AuRere mechanische Einflisse 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 lcon Knee darf keinen
mechanischen Vibrationen oder Stofen ausgesetzt werden.

A

VORSICHT

Vorsicht: Manipulation von Systemkomponenten

Eigenstandige Anderungen und/oder Modifikationen an Systemkomponenten kénnen zu Fehlern bei der Steuerung oder zu
Fehlfunktionen des lcon Knee fihren, die unter Umsténden eine Verletzungsgefahr mit sich bringen. Es sind ausschlief3lich
die in diesem Informationsdokument beschriebenen Anderungen am lcon Knee zulassig. Das lcon Knee und beschadigte
Komponenten dirfen nur durch zertifizierte Techniker von College Park gesffnet oder repariert werden.
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A

VORSICHT

Vorsicht: Beschadigung des Akkus

Beschadigungen des Akkus kénnen durch Stirze, Schlage, Quetschungen, Schwingungen oder Einstiche entstehen. Vermeiden
Sie Beschadigungen der Lithium-Akkus und der Gerate. Achten Sie vor dem Gebrauch stets auf Anzeichen von Schaden 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 |hren Prothetiker. Nicht laden.

A

VORSICHT

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 lcon Knee flihren, die unter Umstanden eine Verletzungsgefahr mit sich bringen. Schmutz/Abfalle sollten aus dem
LLadeanschluss des Icon entfernt werden Stellen Sie vor dem Laden sicher, dass er trocken ist.

A

VORSICHT

Vorsicht: Wasser und Feuchtigkeit

Das Knie kann in Stif3wasser verwendet werden, aber nicht in Extremsituationen, wie beim Tauchen oder Spriingen ins Wasser.

Es ist geschitzt gegen Sullwasser bei einer maximalen Tiefe von 2 Metern fir 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 uber nasse Oberflachen Vorsicht.

= Stellen Sie nach dem Kontakt mit Wasser sicher, dass das Wasser aus dem System abgelassen wurde und dass die
Ablasscffnung 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.

= Wenn das Gerat nach Wassereinwirkung eine Fehlfunktion aufweist, wenden Sie sich an College Park.

A

VORSICHT

Vorsicht: Thermische Uberlastung
Extreme Temperaturen konnen zu Fehlern bei der Steuerung oder zu Fehlfunktionen des Icon Knee fiihren, die unter
Umstanden eine Verletzungsgefahr mit sich bringen. Vermeiden Sie Orte, die auf3erhalb des fiir die Betriebstemperatur

angegebenen Bereichs liegen. Die Betriebstemperatur muss zwischen -10 °C und 60 °C (14 °F und 140 °F) liegen.

A

VORSICHT

Vorsicht: GerateauBentemperatur beim Betreiben oder Laden des Produkts

Hohe Temperaturen (> 41 °C) kénnen eine Gefahr fir die extern zuganglichen Komponenten des Gerats wahrend des Betriebs

oder Ladevorgangs darstellen. Erhohte 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 Ladegerats und des Wandadapters, wenn sich das Gerat heif3
anfiihlt, 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 abgekihlt
ist und die Warnung erlischt. Wenn der Alarm nicht erlischt, wenden Sie sich an College Park.
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A

VORSICHT

Vorsicht: Uberhitzung der Hydraulikeinheit durch ununterbrochene, erhchte Aktivitét (d. h. ausgedehntes Gehen bergab)
Beim Umschalten in den Uberhitzungsmodus besteht Sturzgefahr durch unerwartetes Verhalten. Es besteht auch
Verbrennungsgefahr durch Berlhren von dberhitzten Komponenten.
= Die Gefahr einer Uberhitzung wird durch Geréausche und Vibrationen signalisiert.
= Wenn der Alarm beginnt, reduzieren Sie sofort das Aktivitatsniveau, damit die Hydraulikeinheit abkihlen 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

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 unmaglich 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 fiir Leistungsverlust erkennen kann.

A

VORSICHT

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
Kaufhausern) ausfallen. Dies kann zu Verletzungen fihren.

A

VORSICHT

Vorsicht: Zu nah an HF-Kommunikationsgeraten (z. B. Mobiltelefonen, Bluetooth-Geraten, WLAN-Geraten)

Das kann anfallig fir elektromagnetische Storungen durch tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate wie Mobiltelefone
oder andere Gerate sein, auch wenn diese anderen Gerate die CISPR-Emissionsanforderungen erfiillen. Tragbare HF-
Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe Antennen) einschliel3lich 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 Icon Knee eignet sich fiir den Einsatz in jeder Umgebung, aul3er wenn das Eintauchen in andere Flissigkeiten als Stf3wasser
moglich ist oder wenn hochelektrische und/oder magnetische Felder auftreten kénnen (z. B. elektrische Transformatoren,

Hochleistungs-Radio-/Fernsehsender, HF-Chirurgiegerate, CT- und MRT-Scanner).

A

VORSICHT

Vorsicht: Elektromagnetische Storungen B

Verwenden Sie das Icon Knee nicht in der Nahe von aktiven CHIRURGISCHEN HF-GERATEN und dem HF-geschirmten
Raum eines EM-SYSTEMS fiir die Magnetresonanztomographie, wo die Intensitat der ELEKTROMAGNETISCHEN
STORUNGEN hoch ist. Starke elektromagnetische Storungen konnen dazu fiihren, dass das System nicht mehr wie
vorgesehen funktioniert und entweder nicht auf Eingangssignale reagiert oder die Gelenke nicht bewegt.

A

VORSICHT

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.
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A Warnung: Verwendung mit anderen Geraten
Achten Sie darauf, dass sich beim Beugen des Kniegelenks keine Finger oder anderen Karperteile in diesem Bereich befinden.

Warnung: Nur mit spezifizierten Geraten verwenden

A Die Verwendung von nicht durch den Hersteller dieses Gerats 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

A 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 Gerét so positionieren, dass es sich nicht in der Nahe anderer HF-Funkgerate befindet.

A Warnung: Verwendung in einer sauerstoffreichen Umgebung

Das Gerat ist nicht fir den Einsatz in Anwesenheit von brennbaren Gasen oder in sauerstoffreichen Umgebungen ausgelegt.

Warnung: Austausch des Lithium-lonen-Akkus

A Verwenden Sie nur die von College Park Industries hergestellten lcon Knee Akkus und das im Lieferumfang des lcon Knee
Systems enthaltene Ladegerat. Ein unsachgemafer Austausch des Lithium-lonen-Akkus kann zu einem inakzeptablen Risiko

fihren. Fihren Sie den Akkuwechsel immer den Anweisungen des Herstellers entsprechend durch.

SYMBOLE

WARNUNG

FUNKTION | BESCHREIBUNG FUNKTION | BESCHREIBUNG

_— Gleichstrom Feuchtigkeitsbestandigkeit

A Vorsicht Druckfestigkeit

[j.i—] Siehe Bedienungsanleitung/Gebrauchsanweisung ZIKZA%IB?O FCC ID des BT Moduls

Anwendungsteil vom Typ BF 122&%}-10 IC ID des BT Moduls

@ Siehe Bedienungsanleitung/Begleitheft FCC: FCC Zeichen

P68 Staubdicht und geschiitzt gegen StiBwasser bei 21 CFR Teil 15
einer maximalen Tiefe von 2 Metern fur 1 Stunde. ((‘i’)) Nichtionisierende Strahlung
Von Wasser fernhalten/trocken halten c € CE-Zeichen

Das Gerat enthalt elektronische Komponenten
und/oder Akkus, die nicht im normalen Abfall
entsorgt werden sollten

Ein/Aus
Modus-Wahlschalter

Temperaturbeschrankungen
Hersteller von Medizinprodukten

o Chargennummer

ZIEIE~9
d4C I«

Seriennummer
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FUNKTION ‘ BESCHREIBUNG FUNKTION | BESCHREIBUNG
a Benutzerdefinierte Modi
(é% Recycelbare Lithium-lonen-Akku @ diesern Produkt

Vo

KONFORMITAT
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 Teil 15

IEC 62133

IEC 60529

‘ Medizinisches Gerat

A\

Erfillt die Kommunikationsanforderungen des VORSICHT
Australischen Rundfunks. A
WARNONG oder Verletzungen

AUSGABE

Strukturelle Priifung von Unterschenkelprothesen — Anforderungen und Priifverfahren

Medizinische elektrische Geréte - Teil 1: Allgemeine Anforderungen an die
grundlegende Sicherheit und wesentliche Leistungsmerkmale

Medizinische elektrische Gerate ~ Teil 1-2: Allgemeine Anforderungen an die

grundlegende Sicherheit und wesentliche Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm:

Elektromagnetische Storungen - Anforderungen und Prifungen
Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-6: Allgemeine Anforderungen

an die grundlegende Sicherheit und wesentliche Leistungsmerkmale -
Erganzungsnorm: Benutzerfreundlichkeit

Medizinischeprodukte - Teil 1: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit

auf Medizinprodukte

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-11: Allgemeine Anforderungen

an die grundlegende Sicherheit und wesentliche Leistungsmerkmale -
Erganzungsnorm: Anforderungen an medizinische elektrische Gerate und
medizinische elektrische Systeme fiir den Gebrauch in hauslicher Umgebung

Medizinprodukte-Software — Software-Lebenszyklusprozesse

Radiofrequenz

Sekundarzellen und -akkus mit alkalischen oder anderen nichtsaurehaltigen
Elektrolyten — Sicherheitsanforderungen fiir tragbare gasdichte Sekundarzellen
und daraus hergestellte Akkus fiir die Verwendung in tragbaren Anwendungen -
Teil 2: Lithiumsysteme

Schutzarten durch Gehause (IP-Code)

Anmerkung: Mdgliche technische Schaden

Informationen: Grundlegende Informationen zu

Vorsicht: Mogliche Unfall- oder Verletzungsgefahr
Warnung: Mogliches Risiko schwerer Unfalle

BESCHREIBUNG
2016

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

2014 Ausg. 4+A1

2010 Ausg. 3+AT,A2

IEC 62366-1 Ausg. 1.1
B:2020

2015 Ausg. 2+A1

IEC 62304 Ausg.
1.1 B:2015

IEC 62133-2 Ausg. 1.1
B:2021

2013 Ausg. 2.2
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EINHALTUNG DER EMV-VORSCHRIFTEN - SPEZIFISCHE EINSCHRANKUNGEN

Das Icon Knee wurde auf die Einhaltung der im Folgenden aufgefiihrten Standards fiir medizinische Gerite 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 Gerat 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 Stérungen 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) '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 Das Icon Knee verwendet HF-Energie nur fiir seine internen Funktion.
CISPRI11 Ausg. 5.0 (mit Deshalb sind die HF-Emissionen des Gerdts sehr niedrig, und es ist

A1:2010), CISPR 11 Ausg. 6.1 Gruppe 1, Klasse B unwahrscheinlich, dass sie Storungen in elektronischen Gerdten in der Nahe

(2015 +A1:2016) auslosen.
Prifung der Storfestigkeit Comtak W
lek isch ontakt + 8
E:gtf:dz: trostatische Das Icon Knee wird an der Patientenbuchse befestigt, die von einem
IEC 6100gO-4-2 Ausg. 2.0 ::\U/"ct;é tz//v 4LV, £8 zertifizierten Prothetiker entworfen wurde.
(2008-12)

Abgestrahlte, hochfrequente,

elektromagnetische 10 Vim Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerdte sollten nicht naher an
Storfestigkeit B einem Teil des Icon Knee, einschlieflich der Kabel, verwendet werden,

€ 80 MHz - 2,7 GH. als im technischen Handbuch empfohlen. Das Gerdt muss nicht in einer
IEC 61000-4-3 Ausg. 3.0 80 % AM bei 1 kHz abgeschirmten Umgebung betrieben werden.

(mit A1:2007+A2:2010)

Prifung der Storfestigkeit des
Netzfrequenz-Magnetfeldes 30 A/m. 50 Hz oder

Das Icon Knee sollte nicht naher als 15 cm an den Quellen des Netzfrequenz-
IEC 61000-4-8 Ausg. 2.0 60 Hz Magnetfeldes betrieben werden.
(2009-09)
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TESTSPEZIFIKATIONEN FUR DIE STORFESTIGKEIT DES GEHAUSEANSCHLUSSES
GEGENUBER DRAHTLOSEN HF-KOMMUNIKATIONSGERATEN

STORFESTIGKEITS-

TESTFREQUENZ BAND MAXIMALE ENTFERNUNG o
(MHD) (MHD) SERVICE MODULATION LEISTUNG (W) ) PRUFUR/(/;;';IVEAU
385 380-390 TETRA 400 P““Tgﬁfm” 18 03 27
FM 5 kHz
450 430-470 GMRS 460, Abweichungl 2 0,3 28
FRS 460 .
kHz Sinus
710 Pulsmodulation
745 704-787 LTE-Band 13,17 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, iDEN  Pulsmodulation
870 800-960 820, CDMA 850, 18 Hz 2 03 28
930 LTE Band 5
GSM 1800;
20 CDMA 1900;
GSM 1900; Pulsmodulation
1845 1700-1990 DECT; 217 Ha 2 0,3 28
LTE Band 1. 3.
e 4,25, UMTS
Bluetooth WLAN,
802.11 b/g/n, Pulsmodulation
2450 2400-2570 RFIO 2450, 217 Ha 2 0,3 28
LTE Band 7
5240 .
5500 5100-5800 WLAN 802.11 Pulsmodulation 02 03 9
5785 a/n 217 Hz

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 MHz Pulsmodulation 50 kHz 7,5
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0 opooTovLakdg VoL opilet 6Tt To Icon Microprocessor Knee mipérel va ayopdZetal, va SLapuopdwveTal Kat va tpocapuoleTatl povo
QAo évay MLOTOMOLNUEVO 0pBOTPOBETIKS, 0 OTol0g éxeL ASeLla artd TNV MOATELQ 0TV OToial ALOKEL TO EMAYYEAUA TOU.
Ot Acttoupyieg o mepLEXovTaL o€ autd To £yypado mpoopilovral yia Xxprion amo tov XelpLoth.

AHAQZH NPOBAEMOMENHZ XPHZHZ

To Icon Knee, T0 omoio nmpoopiletat yia xprion o€ SLapunplaioug akpwtnpLaopoUg, eival pa CUOKEUR TTPOBECNC TTou €XEL OXeSLAOTEL
WOTE VA aIoKOBLOTA LEPLKWG TN AELTOUPYLA TNG AVATOULKNAG ApBpWong Tou yovAaTou.

Tt neptAauBaveral padi pe tn oUCKEUR 0OAG;

YAwo

Icon Microprocessor Knee DopTLOTAG KnaTapiog e TTPOCAPHOYER

Autd ta Staypauuata xouv okormd va oag Bondricouv va e€otkelwVelte pe ta povadika pépn tou lcon Knee. Ta eéaptripata autd
avapépovtat atig 08nylEeG KaL XpNOoUOTooUvVIaL 0€ GUNTIOELS TIOU TTPAYUXTOTIOLOUVTAL UE TOUG QVTUTPOOWITOUG TG TEXVIKAG UTTNPETLAC.

BAZIKA EEAPTHMATA (FIGURE 1)

A. Evbelgn LED B. Nupapida (eyyvg egaptnua) C. EniBepa yévatog
D. Mupapida (mepipepwo e§dptnua)  E. OUpa amootpdyyiong F. Avw 6uatagn

G. Zelplakog apldpog H. MAaioto yévatog l. YSpauhikn povasda
J. Emuddvelo koupmwv K. YrnoSoxf ¢doptionc/kaAuppa okdvng

TEXNIKEZ NPOAIATPA®DEZ
AOMIKEZ MPOAIATPADES

YAw6 mAasiou Ahoupivio Tunog dpBpwong Movou déova Kéapgn 130°
Bdpog P .
‘Ygog Sourg 1,7 em (0,67 in) | ouvappoloynpévou 1.530 g OPEO Bu?ouc 150 kg (330 Ibs)
npoidvToc acBevolg
EyyUnon 3émn
AEITOYPIIA £YZIKEYHZ . X
. . . Xpovog rAfpoug Mepimov 6 wpeg (xpdvog dpodptTiong
Mnatapio l16vtwv ABiou, 3,6 V, 3.450 mAh $épTIong 50% = 2 dpec)
. . XPNOLUOTIOLELTE POVO TO TIAPEXOHEVO
®doption 5V,25ADC Ez‘:.:tipt":n tpodobooia TPodoSoTIKS yLa va popTioeTe T
pEVHaTOG uratopia Ovtwv Abiou
AZYPMATO
Iyvdeon Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) | Méytotn taydtnta 24 Mbps
Zuxvotnta B ATOTEAEGULATIKN
Asttoupyioag 2402 - 2.480 GH: aktwoBoAolpevn Loxug 12,00 dBm
NEPIBAAAONTIKEZ ZYNOHKEZ XPHZHZ
®doption 32 °F €wg 113 °F (0 °C €wg +45 °C)
Aettoupyia 14 °F éw¢ 140 °F (-10 °C - +60 °C), Nieon: 70 - 106 kPa, Yypaocia: 0% - 100% oxetwkr vypacia
g"&gg'gggg -4 °F éwg 140 °F (-20 °C €wg +60 °C) *, Nieon: 70 - 106 kPa, Yypaoia: 0% - 90% oxetikr uypacia
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ﬂ Snueiwon: Eav amobnkeVeTe T cuokeur| o Beppokpacia uPNAGTEPN 1 XapNAGTEPN amtd Tn Beppokpacia Aettoupyiag,
ETUTPEYTE 0TN CUCKELT va EMAVENBEL EVIOG TOL eVpouUG Beppokpaaciag Aettoupylag mpLv Tn xpron. H cuokeun mpémeL va
enavéNBeL otn Beppokpacia Aettoupylac. Emtpédte otn cuokeun va mapapeivel oe Beppokpacia Aettoupyiag yia 15 Aemta.

BAOGMOANOTIA IP

IP68 ‘ JTEYAVO OO OKOVN KoL TIPOOTATEUUEVO atd YAUKO VEPS OE HéyLoTo BABOG 2 METpwY yia T wpa.

H MNATAPIA

To Icon Knee mepléxet pia eowteptkn pratapia wovtwy Abiov. H pnatapio autr napéxet 3,6 V, 3.450 mAh. Zuviotdral va doptiletal
n pratapia kaBnuepva. MNa Toug mePLocOTEPOUG XPHOTEG, N Hatapia Ba éxel Stapkela wg Kat 16 Wpeg cuvexoug xpriong,

avaAoya e TNV KATAoTAoN TNG Wiatapiag Kat tn cuxvotnta xprong.

H pnatapio anootéAetat peptkws poptiopévn (Ewg 30%). ZuvioTolpe va doptiletat n pratapia éwg 100% mpw and tn xpnon.
KOYMMI AEITOYPTIAZ

To kouprti Aettoupyiag Katéxel Tnv Kevtpik Béon otny emddvela mAkTpwv oto mtiow Uépog tou yovarog (Figure 3-B). MNa va
EVEPYOTIOLOETE 1) VO QTEVEPYOTIOLGETE T CUOKEUN, TIOTAOTE KAl KPATAHOTE TATHEVO TO KOUTTL Agttoupyiag yia 3 SeutepoAenta.
‘Otav n cuokeun evepyonoleital ) anevepyornoteitay, n evdelén LED Ba avaBooBrvel pe moAAd xpwpata yia 1 eutepdAerntto.

! Nepypadh
XAPAKTHPIZTIKO O . U N o Bluetooth
T VEPYOTOLEL/amevepyomoLel To yovarto, Eekva tn ouleuén Bluetooth.

ENAEIZH LED

To Icon Knee eivat e€omAtopiévo pe pia €veelén katdotaong Goptiong. H évEeln autr evnuePWVEL TOV XprioTn yia tn Stdpketa {wng mou
£XEL AMOPEIVEL OTNV TPEXOUTA pratapia Tou. To lcon Knee mipémel va eivat evepyomonpévo yLo va XpnoLHOTIOLOETE aUTH TN AELtoupyia.
MNatAote To Koupmi Aettoupyiag yio 1 SeuTEPOAETTTO yLa vaL evepYOTIOLROETE TNV evBelkTikr Auxvia LED oto mAdu tou ydvatog

(Figure 1-B). Ot dpopég mou avaBooBrivel SnAwvouv thv katdotaon g dpoptiong. To eninedo dpoptiong pnopel eniong va eAeyxBet
péow tnG ebappoyng Stride Studio.

O Nepypadn
XAPAKTHPIZTIKO MNatroTe Kol KPOTHOTE TIATNEVO YLt 1 SEUTEPOAETTTO YL VoL EPGAVIOTEL N KaTdoTaon
KOYMNI AEITOYPFIAZ  TrG rtotopiag.

ENAEIZEIZ LED TONATOZ — MMNATAPIA

XPQMA ENAEI=ZH KATAZTAZH MNATAPIAZ
Z1aBepo MPAcIVO Xpwpa NARpwg poptiopévn, 91 - 100%
Mpdowo xpwpa rtou avopBooPrvel NN N 20 -90%
Kitpwo xpwpa avaBooBrivet XounAn otd8un pnatapiag, <20%
.o . E€apetikd xapnAn otabun pnatapiag,
I ’ . N
Zrabepd kékkwo yphua <5% Evepyormoleite tn Asttoupyio aopaleiag
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H AYXNIA LED TPO®OAOZ:IAZ ANABOZBHNEI/H AYXNIA LED ®OPTIZHZ ANABO:ZBHNEI

‘Otav eivat evepé/or[ouépevn n Auxvio LED Ba avaBooprivel cuvexwe umoSelkviovTag OTL To yovato eival evepyorotnuévo f/kat dop-
TieL. Tooo 0 0pBompoBEeTKOG OO0 KaL 0 XPOTNG LITOPOUV VO ATTEVEPYOTIOL OOV TLG ELSOTOLOEL AvaBOOBrHATOG XPNOLLOTIOLWVTAG

mv edpappoyn.

KATAZTAZH MNATAPIAZ EZAIPETIKA XAMHAHZ : TAOMHZ

To yovaro Ba petapel oe Aettoupyia aodadeiag dtav Bpioketal oe katdotacn uratapiag eEapetikd xapunAng otadung. H Aettoupyia
aodaleiag onpaivel OtL n avtiotaon otnv kapudn otdong Ba lo€NBet otnv pokaBopLopévn avtiotaon Kat n kapdn tahdvtevong Sev
Ba eivatl Suvatr. Auto Siatnpet to yovarto og uPnAn avtiotaon, yia Adyoug acdaieiog, péxpt va poptiotei Eava.

DOPTIZTHZ MNATAPIAZ

Ta lcon Knee ouvodetovtat anod évav payvntikod ¢poptioth yia tn pratapia toviwy Abiov. Tuviotdral n kabnuepvr xpron tou
doptiotn, yeyovog mou Ba Staodaticet ot n pnatapio Ba poptiotel mMARpwG KoL Ba TTapEXEL TOV LEYLOTO XpOVO AeLtoupyiag.
Yrapxouv TpeLg eMAOYEG Tpocappoyéa pelpatog (yia tig HIMA, o HB 1) tnv EupwTn) yLa va avTamoKpivovTaL OTLG OVAYKES
SLAPOPETIKWY TEPLOXWV. XPNOLLOTIOLEITE LOVO TO TAPEXOUEVO TPOPOSOTIKO yia va dopTioeTe Tn Hatapia LOVTwv Abiou.

(DOPTliH THZ MMATAPIAZ TOY ICON KNEE
Doprtilete T0 yovato Lovo ot emninedn, opahn enupavela kot e SpooepPo, ENPO HEPOG HAKPLA artd TiyEG BeppoTnTag KoL
vypaoiag. BaAte tov mpocappoyéa toixou otny kipta mapoxr AC (Figure 2-B) kat cuvEéaTe Tov mpooapuoyéa ToiXou e TNV
kOpta mapoxr) AC (Figure 2-C).
2. T vo OUVSEDETE TO LAYVNTIKO BUOHA OTO THOW LEPOG TOU YOVATOC, AVOLETE TO KAAUMMA OKOVNG KOL ELOOYAYETE TO HAYVNTIKO
Boopa. (Figure 2-A)
3. HAuyvia LED (Figure 1-A) Ba umtodeigel tnv katdotach g GépTiong kat to yovato Ba apxioel autdpota va dpoptilet.
O xpovog emavapoptiong aro to Undev elvat mepimou 6 Wpeg.

ENAEIZEIZ LED TONATOZ — IZXYZ

XPQMA ENAEIZH KATAZTAZH

MoAAd xpwparta ou E . . s

avaBooBivouy - mm mm mm FEvepyoroinon fj anevepyomnoinon

mz}goﬁﬁsgmu s mm == mm mm [Ipotpor yia {eV€n pe Bluetooth. AvaBooBrvel péxpt va ohokAnpwBet n Zevén.

KOYMMI AEITOYPTIAZ
ENEPTOMOIHZH/
AMENEPFOMOIHZH

SYZEYZH TOY ICON KNEE ME KINHTH 2YZKEYH
Mpémet va €xeL SnuovpynBei (evén tou yovatog pe tnv ebappoyn Stride Studio dtav xpnotponoteital yio
SYZEYZH npwtn popd. Evromiote tov oelplakd aplBpd tou yovatog otnv ebappoyn kat ertAéfte tov. H edbappoyn
Ba oag {ntrioeL va matrioeTe To Koupmi Zevéng (Aettoupylag) oto miow péPOG TOu yovatog. AUt Th OTyUn,
BLUETOOTH n Avxvia LED yivetat ume. Matrjote to koupni Aettoupyiog yia 1 SeutepdAemnto kat n epappoyn Ba Introet
adeta yla Snpoupyia LeVENG e TN CUOKEUN OOG.

MaTAOTE KAl KPOTAOTE ATNUEVO To Kou Tt Aettoupyiag yia 3 SeutepdAenta.
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KOYMMI AZ®AAIZHZ/EAEYOEPHEZ TAANANTEYZHZ
To kouprti aopdAiong/eAelBepng TOAAVTEUGNG KATEXEL TNV EMAVW BE€on 0TV eMLdAvVELX TIAAKTPWY OTO Tiow HEPOG TOU yOVATOG
(Figure 3-A). ExeL oxfua cupBoAou eloaywyng yia vo TaupLadel pe th ypappr ohioBnong otnv ebapuoyn Stride Studio.

v Nepwpadrn

XAPAKTHPIZTIKO KOYMII AZGAAISHS/ Evalayn petagy kavovikng Aettoupyiag, Aettoupyiag achaAiong kat Aettoupyiag
EAEYOEPHI TANANTEYSHE  eAeUBepnG TAAGVTELONG.

ENAEIZH LED rONATOZ — AEITOYPTIA

XPQMA ENAEIZH KATAZTAZH
ZtaBepo uoB xpwua —— rovato og Aettoupyio aghdiong
ZtaBepo Kitpwo ypwpa rovaro oe Aettoupyia eAevBepng TaAGvTELONG

AEITOYPTIA AZQAAIZHZ

MatroTe KAl KPATHOTE TOTNEVO TO KOUUTIL TTPOOAPUOCTHEVNG AELToupyiag yia 3 SeutepOlermta.
Evepyomnoinon Katd tn Aettoupyia achdaiiong, avapet évdelgn LED otabepol poP xpwpatog yia 600 Stapkel n
Aettoupyia aodpaiiong.

MaTAOTE KA KPATAHOTE MATHEVO TO KOUUTTL TPOCapHOTHEVNG Aettoupyiag yia 3 SeutepoAemta yla

Anevepyonoinon . . .,

EMLOTPOPI OTNV KAVOVLKN Agttoupyia.
Ewomoinon H Aettoupyia Ba umodekvUeTaL Le NXNTIKA Kat Sovntikr eldomoinan. Tooo o 0pBompoBEeTIKOG 600 Kat
Axou/8évnong 0 XPAOTNG ULITOPOUV VOL QTTEVEPYOTIOLCOUV TNV NXNTLKI EL80T0INCN XpNoLLomoLwvTag thv ebappoyn.

NEITOYPIIA EAEYOEPHXZ TANANTEYZHZ
MaTAOTE KL KPOTAHOTE MATNHEVO TO KOUTTL TPOoapooéEVNG Aettoupyiag yia 6 Seutepohemta. Katd tn
Aettoupyia eAeUBepng tahdvtevong, avaBet évdetn LED otabepol kitpvou xpwpatog yla 600 Stapket
n Aettoupyia eAelBepng TaAdvtevong.
MpoiUmoY<aels yia tnv evepyomoinon tn¢ eAeUudepn¢ tardvrevong:
Evepyoroinon = To yovaro npénet va eivat oxed6v teviwpévo (0 - 10 poipeg)
= EQv 1o yovarto Bpioketal og kdppn peyaltepn twv 10 polpwv, To yOvaTo MPEMEL va
EKTEIVETOL LEPLKEG MOIPEG TIPLV QIO TNV EVEPYOTIOLNGN TNG Acttoupyiag eAeUBepng TaAdvTELONG,.
AuTo Ba anotpePeL TNV akovota allayr) dtav o XpAoTng yovatilel. AuTo LoxUEL LOVO Otav
XPNOLUOTOLOUVTAL TOL KOUTILA, OXL N Ebappoyn.
MaTAOTE KAl KPATAHOTE ATNEVO TO KOUTTL TTpooapproopévng Aettoupyiag yia 3 SsutepdAenta

Anevepyoroinon yla emotpodr oTnv KaVovLKr Aettoupyia.
Ewdomoinon H Aettoupyia Ba umodekvUeTaL Le NXNTIKA Kat Sovntikr elbomoinan. Tooo o 0pBompoBEeTIKOG 600 Kat
Axou/86vnong 0 XPrOTNG KITOPOUV VA ATIEVEPYOTIOLGOUV TNV NXNTLKN EL80T0INCN XPNOLUOTIOLWVTAG TV EHapuOYH.

Snueiwon: Aev pmopeite va kavete aneuBeiag alayn oe Aettoupyia eEAeUBepng TaAdvteuong amo tn Aettoupyia aohaiiong
1 To avtioTpodo.

ol
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Snueiwon: Eav to yovato BplokeTal 0TV KAVOVLKr AELToupyia KAl 0 XproTng MOTrOEL TO KOUUTIL TPOCAPHOCHEVNG
Aettoupylag yla 8 fi meplocotepa SeutepOAEmTa, TO yovaTo Ba mapapeiVEL 0TNV KAVOVLKY Agltoupyia

ol

KOYMMI NPOZAPMOZMENHZ AEITOYPTIAZ

Nepypadn
A I'Ipooapuoousvsq Aettoupyieg mpoypappatifovtaL Kot EVEpVOT[OlOUV'[(xl
)(pnoluonotwvmq v epappoyn Stride Studio. Otav pia npocupuoousvn
KOYMII IPOZAPMO- i
AL AL Aettoupyia € Exel SnuloupvnQEL uropet va evepyornonBei fy va amevepyonotnBet
XPNOLLOTIOLWVTAG TO KOULTTE.

ENAEIZEIZ LED FONATOZ —NMPOZAPMOZMENEZ AEITOYPTIEZ
‘ XPQMA ENAEI=ZH KATAZTAZH
ZtaBepo METPOA XpwpA —— Fovato o€ mpocappoopévn Aettoupyia

XAPAKTHPIZTIKO

KOYMII MPOZAPMOZMENHZ AEITOYPrIAZ
MOTAOTE KAl KPOTAOTE MATNEVO TO KOUWTTL TIPOCOPOCHEVNG Aettoupyiag yia 3 Seutepolerntta. Katd
ENEPTOMNOIHZH v npocappoopévn Aettoupyia, avafetl évéel§n LED otabepol metpol xpwpatog yla 600 Stapkei n
T(POCAPHOCHEVN AELTOUPYi.
MOTAOTE Kol KPOTAOTE TIATNEVO TO KOUWTTL T(POCPHOCHEVNG Aettoupyiag yia 3 SeutepOlenta ya
ATMENEPIFONOIHIH emotpodr otnv kavovikr Asttoupyia. 'H Ba petafel autopata otnv Kavoviki Aettoupyia, Qv opLoTel évag
XPOVOSLAKOTITNG.
EIAONOIHZH H )\swoupvta Ba urodetkvieTal pe I'])(I']TLKr] Ka 60vntu<r] edomoinon. Téco o opBonpoGEnKoq 000 Kot 0
HXOY/AONH:HZ XPNOTNG HMOPOUV VA QTIEVEPYOTIOLCOUV TNV NXNTLKH EL80MOINGCN XPNOLULOTIOWVTOG TNV EPapUOYT.

ENIZKOMNHZIH EOAPMOTIHZ
E®APMOTrH STRIDE STUDIO rIA XPHETEZ

OL xpriote¢ pumopouv va emtAééouv va kavouv Afgn tne epappoyric Stride Studio, aAdd Sev eivatl anapaitnto.

AHWH EOAPMOrHZ STRIDE STUDIO

, Afyn cto ATNOKTHETE TO £TO
@& App Store ' Google Play
H edappoyn Stride Studio tng College Park eivat StaBéopn yia cuckeuvég iOS & Android. Mpaypatonotiote Ajn tou Stride Studio
amné to Apple App Store 1j To Google Play Store.
YMNOZTHPIZOMENA AEITOYPIIKA XYZTHMATA:

= Apple iOS
= Android

ErAé€te to 1kovidio Stride Studio 0T GUOKEUR yLaL va EKKIVACETE TV dappoyr.
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FINETAI ZYNAEZH
H 006vn mpooplopol o6 emitpenel va emNEEETe edv £(0TE 0 XPAOTNG 1} 0 0pBOTIPOBETIKAC.
Xprioteg: Aev anauteital oUvSeon, emAééte «Xpriotne» (Figure 4).

OOONH ZEY=H2 2YZIKEYHZ
ENEPTOMNOIHZH BLUETOOTH 3

Metaeite oTig puBPIOELG TOU KWNTOU ) TOU TAUMAET 0ag Kat matriote to Bluetooth.
Exkkwriote tnv epappoyn Stride Studio kat emAé€te «Xpriotng». H ebappoyn Ba oag IntrioeL va TG emtpePeTe TV mpocPacn oto
Bluetooth. Mpémet va tng mapaxwproete mpocBaocn. Oa Bpebeite otnv 006V «ZUCKEVESY.

ZYZEY=H BLUETOOTH

MpémneL va éxel SnuoupynBei Tevgn Tou yovatog pe thv edappoyn Stride Studio dtav xpnotpomnoteitat yla mpwtn ¢popd. EmleSte
«ZUv6eon véag ouokeung» (Figure 5) kat Ba epdaviotel pia Aiota pe T SLabéoipeg cuokevég. EmNéETe Tov oelpLakod apldpd tou
yOvaTog ano 1o pevol. Oa epdaviotel éva aitnpa (eVEng péow Bluetooth. Matrhote to Koupmi «ZevEn» (Figure 6). H ebappoyn Ba
epdavioel éva avaduopevo mapdBupo pe Ty EveelEn «Mn e€ouatodotnpévn». NMatriote to koupri Aettoupyiag yla 1 Seutepolento
yla va ohokAnpwoete tn Stadkacia {evéng (Figure 7).

ﬂ ‘ Inueiwon: To yovato Ba avayvwpLoTEL oo ToV ELPLOKO aptBo, 0 orolog BplokeTal 0To e0WTEPLKO TOU TAaLG(oU 0T Sl TAELPA.
ﬂ ‘ Snpeiwon: To tNAédwvo ) To TAUMAET TipEmeL va Bpioketat Ayotepo amo 33 modia (10 pétpa) HakpLd and to yovato lcon.
ﬂ Snueiwon: Movo pia cuokeur pmopel va cuvSEeTal pe To yovato kKabe dopd. Edv avtipetwrilete mpoBAnua cuvdeong,

emBePatwote otL kavelg dAog (6rwg o opBompoBEeTLKOG oag) Sev EXEL tpAyLATOTOLOEL ZEVEN.

EMIAETMENEZ ANO TON XPHZTH AEITOYPTIEZ

= AEITOYPTIA EAEYOEPHZ TAAANTQZHZ: To yovarto Sev Ba €xeL avtiotaon LéxpL va anevepyornotnOei.

= KANONIKH AEITOYPTIA: ELodyEL TO YOVOTO G€ KAVOVLIKN avtioTtaon.

= AEITOYPTIA AZDAAIZHE: ELlodyel To yovato o uPnAr avtiotaon otnv Kapupn péxpt va anevepyornotnoel.

= MPOZAPMOZIMENEZ AEITOYPFIEZ: Emutpénel otov opOompoBEeTIKO KaL OTOV XproTn va TIPOYPOUULATIOOUV TIPOcBeTeg Aettoupyieg
VL0l GUYKEKPLUEVEG SPAOTNPLOTNTEG,.

= AEITOYPTIA STANCE 1Q: H Aettoupyia Stance iQ elvat pio AeLtoupyia OmoU TO YOVOTO AVIXVEUEL OTL O XPHOTNG OTEKETAL OKIVNTOG
kat eloépxetat oe uPnAn avtiotaon (Figure 8A).
Eav givau evepyoroinpuévn n Asttoupyia Stance iQ (BA. Figure 8-A), to yovaro da kAstbwoet o€ kapn yia npoodetn otiipién,
UETA amto 2 SeutepOAenTa akKvnoiag Ue To yovaro o€ kaun uetadv 5 - 45°. MoAw o xpriotng apyiost va ntepriatdet §avd f
EKTEIVEL TO yovaro, auto Ja enavéAdeL atnv Kavovikn Agttoupyia.

= AMOIMNAEYPH ZYNAEZH FONATQN: PuBpietat and tov opBomnpobetikd, wote tdao oL opBonpobetikol 600 Kat oL apdimieupot
XPNOTEG vaL Utopouv va eVAAAAocouv eUKOAQ TN cUVEECN HE TO apLOTEPO 1) TO Se&i yOvaTo KATA T Xprion TnG ePpapuoync.
NINAKAZ EAETXOY XPHZTH
H 086vn mivaka eAéyxou xpriotn eivat o kOpLog kdpPog Tou yévatog lcon (Figures 8-A, 8-B). Mapéxel mpdopacn oe Baotkég
m



TiAnpodopieg Tou yovatog, emloyr AELTOUPYLWY KAl GNROVTIKEG TIANpodOpieg.

1 MNAnpodopieg— ZUvSeopoL yLa Tov 08nyd XprioTn KoL yLa TOpouE oTo HECA KOWWVLKAG SIKTUWOoNG.

2 Metpntig Bnpdtwy SLapketag {wng — SUVOALKOG aptBpwy Bnpdtwy yia tn Stdpketa {wrg TG CUOKEUAG.

3 Emloyéog Aettoupyiag — BA. tnv evotnta yia tov emthoyéa Aettoupyiag (rrapakdtw).

4 Metpntig Bnudtwy — Kataypddel tov apBuéd Bnudtwy petafd enavadopwv.

5 Enavadopd — EnavadEpel Tov HeTpNTA BRUATWY 0TO UndEv.

6 Mpooapurocuéveg Aettoupyieg — BA. Tnv evdTnTa yia TLg MPOoapHOCHEVEG AetToupyieg (apakdtw). Opatd Hovo dv
evepyorotnBei amnd tov opBornpobeTko cag.

7  Katdotaon pnotapiog — Asiyvel to eninedo dpoptiong tng unatapiag tou Icon Knee.

8  PuBuioelg elbonolioewv — Evepyoroinon/anevepyornoinon un kpiowwv fxwv eldomnoinong. Evepyomolei/anevepyomnolet tn
Aettoupyia ekmaidevong.

9  PuBuioelg elSonoljicewy - Evepyornoinon/anevepyornoinon un kpiotwy fxwv ewdomnoinong. Evepyornolei/anevepyomnolei tn
Aewtoupyia ekmaidevong, tn Auxvia LED tpododoaiag kat tn Auxvia LED doptiong.

10 Aewwoupyia Stance iQ — H evepyornoinon tng evaAhayrig evepyornotei tn Aettoupyia Stance iQ

1 AMayn yévarog - Evalhayr petad aplotepot kat §e€lov yovarog. To cUpBolo Ba ival opatd povo edv eival
€vepyoroLnpévn n cuveeon.

ENINOTEAZ NEITOYPTIAZ

Emiloyeag Aettoupyiag — H ypappr oAioBnong odg emtpemnel va kavete evaAlayr amod tnv kavoviki Aettoupyia (2) otn Aettoupyia
ehelBepng talavtevong (1) A amo v kavovikr Aettoupyia (2) otn Aettoupyia aoddAiong (3) (Figure 9). Mia eidoroinon 8a
epdavitetat kaBe dpopd mou n ypapur oAicnong petakwveitat otn Aettoupyia eAelBepng taAdvtevong (4) (Figure 10).

NMPOZAPMOZMENEZ AEITOYPTIEZ

H 086vn mpocapuoyrG EMLTPETEL TOV TPOYPOUUATIOUO AELTOUPYLWY YLt GCUYKEKPLUEVN Spacthplotnta tou xprotn (Figure 11).

O opBornpoBetikot kaBopilouv edv o xpriotng Ba £xeL TpAGBaCn OTN AELTOUPYLA TWV TPOCAPHOCHEVWY AELTOUPYLWV OTNV EPAPLOYH

XPNotn. OL TPOCAPHOCHEVEG AELTOUPYIEG XPNOLLOTOLOUVTOL OTLG E§11G TPELG TIEPUTTWOELG:

A. NapdBAedn puBuong— EGv o opBormpoBbeTikdg Sev evepyorotioel tnv evaAhayn KAl §ev Snpuioupyrioet Kapio Tpooapuoouévn
Aettoupyia, o xpriotng Sev Ba €xeL pooBacn otV 086vN AELTOUPYLWV.

B. Moévo o opBornpobetikdg pnopei va ene§epyaotel — OL TPOOAPUOCUEVEG AELTOUPYIEG SnpLoupyoUvVTaL atO ToV 0pBOTPOBETIKO Kat
0 Xpiotng ptopel va Tig €L, aANG UMOPEL LOVO va EVEPYOTIOLAOEL I VOL ATTEVEPYOTIOLAOEL TN AeLToupyia.

C. OLXprOTEG UItOPOoUV VoL EMEEEPYAOTOUV POCAPHOCHEVEG Aettoupyieg — O Xpriotng €xeL TARPN pooBacn va mPooBETeL VEEG
Aettoupyieg kat va eme€epyaotel TG untdpyovoes. Mpémnel va §00el adela amod tov opBompoBEeTIKS, EvEpyOTOLLVTAG TNV EVOAAQYT.

(o]

C2

Yndpxouoa Aettoupyia — Ot tpoypapaTiopéveS Aettoupyieg epdavilovrat edw. EmhéEte pia Aettoupyia yla va tnv
EVEPYOTIOLOETE.

Néa Aettoupyia — Natrote yia va npocBéoete pia véa Aettoupyia. (Enpeiwon: npénet va evepyorotnBei and tov
opBornpoBetikd)

‘Otav emhexBei pia Aettoupyia, Ba Eekwroel apéows. Matrote To koupni Slakomng yia anevepyornoinon (Figure 12) A matrote to
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Koupmt évapgng yla emavevepyomnoinon tng Aettoupyiag (Figure 13). AMoL tpdroL amevepyornoinong:
= ATIEVEPYOTIOLOTE TO YOVATO
= JUvOEOTE TO yOVATO OTOV GOPTLOTH

PuBuioeig Aettoupytwy — Epdavilet tig tpéxovoeg pubuioels.

Edappoyn — Edappolel TG puBLLOEL 0TO KOUUTL IPOCAPLOCHEVNG AELTOUPYLAG.
Alaypadr — Aaypddel Tn Aettoupyia.

Ene&epyacia — Avoiyet tnv 006vn enegepyaoiag.

Alokortr) — ATtevepyortoLel T Aeltoupyio/emaveépyetal O KAVOVIKEG pUBUIOELG.
‘Evapén — EmavevepyomoLel Tn AELTOUPYLo/TTOPAKAUITTEL TLG KAVOVIKEG pUBUICELC.

ENEZEPTAZIA MPOZAPMOZIMENQN AEITOYPTIQN (FIGURE 14)

‘Ovopa Aettoupylag — Zag eMITPENEL va OpLOETE €val LOVASLIKO OVoua 0 KABE Aettoupyia.
Autépatn anevepyomnoinon — Evepyorolei/AnevepyomnoLel Tov xpovoSLakontn.
Xpovodiakomntng — Emlé€te 1 - 90 deutepodemnta.

Twvia live — Epdavilet tn ywvia Tou yovatog o€ mpaypaTiko Xpovo.

Emloyéag ywviag — Opilet tn ywvia tng aodpdAiong kaugpng (1° — 45°).

Kapn otdong — EAEyxet tv ehdxtotn (-) éwg péylotn (+) avtiotaon.

‘Ektaon otdong — EAéyxeL tnv eAdyotn (-) €wg péylotn (+) avtiotaon.

Avaipeon — EmavadEpel TG TponyouEVES pUBUICELS Kat eEEpxeTaL 0TNV 00OVN AELTOUPYLWV.
AnoBrkeuon — AltoBnkeUeL Kol e€EpXeTaL oTNV 00OVN AELTOUPYLWV.

10 ‘Evapén — MNpayuatonotei Sokwun tng Asttoupyiac.

ANTIMETQMNIZH NPOBAHMATQN

Mpoooxn: To lcon Knee 6ev TpEMeL TOTE va cuvTnpeitat evw eivat cuveeSepEVo oToV TEALKO XpAOTH.
BePalwBelte OTL N cuokeun elval AMOCULVEESENEVN KAl OTIEVEPYOTIOLNEVN TPV OTTO TNV EKTEAEDN
A omoloudnmote 0€pPLS ) cLVTHPNONG. AUTH N GUOKEUT SEV TTPETIEL TIOTE VA CUVTNPELTAL EVW
nrozox | XpNotporoteitat. Mnv adrvete mote maldld va XpnoLomoLoUV auTr Tn cUOKeLT xwplg emiBAeyn.
Na €{0TE TTPOCEKTIKOL OTAV XPNOLUOTIOLEITE QUTH TN GUOKEULT) KOVTA O€ KATOWKISLa {Wwa Ta omoia evEEXETAL
va pokaAéoouv BAABN oTn CUCKEUR.
To lcon Knee StaBétel pia povo évdeen LED moAhamAwv xpwpdtwy mou Bpioketat otnv emdvw Se€Ld mAeupd tou ydvatog.
Auth n Auxvia LED xpnowomnoteitat yia va Sgixvel mpdypata 0nwg thv avixveuon Aettoupyiog, tn Stapketa {wng g watapiag
Ko T opdApata tou ouotipatog. H Auxvia LED Ba aAAGZel xpwpata kot Ba mopapével avappévn edv Bploketal oe Aettoupyia
aoddlong i oe Aettoupyia eAetBepng taldvtevong/anacdaAong.

o U AW N -

OV 0 N O U A WN =
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O mapakdtw mivakag neplypddet T onpaivel kdbe eva arod ta dlapopetikd potiBa tng évbeténg LED. Otav n cuokeun sivat
evepyorownpévn, n évéelgn LED Ba avapooPrioet yia Aiyo. Otav n cuokeun eivat evepyormotnpévn, n Stdpketa {wng tng pratapiog
uropet va eheyxBel matwvtag to koupri Aettoupyiag yia 1 Seutepolenrto.

OAEZ Ol ENAEIZEIZ LED TOY ICON KNEE

XPQMA ENAEIZH KATAZTAZH

JtaBepd MPACLVO XPWHO NMAApwg doptiopévn, 91 - 100%

Mpdaowo xpwpa _90°

70U aVaBooBAVEL - em == mm 20 -90%

Kitpwo xpwpa . . o

avaBooBrivel XapnAr otédun uratapiag, <20%

ZtaBepd KOKKIVO XpWHA E€oupeTikd xapnAr otdBun protapiag, <5%, evepyomnolei tn Aettoupyia acpaleiag
MrAe xpwpa . . . . , .
tou a\)l(gﬂouoﬁﬁvel == == mm mm [potporr yia V€N pe Bluetooth. AvaBoopBrvel péxpt va ohokAnpwOsi n ZevEn
ZtaBepd poP xpwpa rovaro oe Aettoupyia achdaAiong

ZtaBepo Kitpvo xpwpa rovarto og Aettoupyia eEAevBepng TaAdvTELONG

J1a0ep6 METPOA Xpwpa [6varto o€ mpocappoopévn Aettoupyia

MoAAG xpwpata tou , . .

avaBosBivouy - == mm mm Evepyomoinon f anevepyomnoinon

Eav to Icon Knee 6ev ouumnepipépetal onwes avauéverat, Sokiuaote ta e€g:
= ATIEVEPYOTOUOTE TO CUCTNUQ, TTEPLUEVETE APKETA SEUTEPOAETTA KO EVEPYOTTIOLOTE TO V.
= BeBawweite 0Tt n unatapia ivat EMaPKWE QopTLouEVn. Eav n otadun t¢ unatapiog elvat moAv xaunArn, @optiote ) uratapia.

NAHPO®OPIEZ ENIOEQPHZHZI KAI YNTHPHZHZ — EYOYNH 2ZTO MAAIZIO THZ EFTYHZHZ
O KATAOKELAOTAC SeV eival UTLELBLVOC yLa TUXOV INULEG TTOU TIpOKaAOUVTAL artd cUVELACHOUG EEXPTNUATWY OL OTtoioL SEV EXOUV
€YKPLOEL OO TOV KATAOKEVQOTH.

/\ NPOZOXH

Ta npotovm KL ToL sﬁapm pata tng Co||ege Park oxs&lcx(ovral Ko 60Klua(ovml cuud)wvu HE Tal Loxuovm enionpa mpotuma f
LLE KATOLO ECWTEPLKO nporuno mou KoteopL(emL and mv etmpeux otav dev LoxVeL kdmolo enionuo nporuno H oupBatdtnta kat
N oUPHOPDWON HE QUTA Tal TTPATUTIA ETUTUYXAVETAL LOVO 6Tav Ta tpoidvta tng College Park xpnotponolodvrat padi pe o Ao
ouviotwpeva egaptipata g College Park. Auto o mpoidv éxet oxeblaotel kat Sokipactei Baoet xprong oe évav povo acBevh.
AuTH n cuokeur) AEN TIPETEL VOl XPNOLULOTIOLEITOL OO TIEPLOCOTEPOUG Ao Evav aoBEeVELS.

/\ NPOOXH

EQv mpokUPEL KATIOLO TIPORANHA KATA TN XPH 0N AUTOU TOU TPOTOVTOG, EMLKOWWVHOTE AUECWG HE TOV EMAYYEALATIA UYELOG TTOU 00G
napakohouBel. O opBompoBetikdg i/kat 0 aobevrg Ba mpénel va avadépouv Tuxdv coBapd meplotatikd™® mou éxouv cuUBEL Kat
oxetiovrat pe tn Stdtagn otnv College Park Industries, Inc. kat otnv appdédia apxr Tou KpATOUG HEAOUG OTIOU Eival EYKATECTNUEVOG O
opBompoBetikdg f/kat 0 aoBevig.
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*Q)g «00BaPO TEPLOTATIKO» OPIIETAL KADE TIEPLOTOTIKO TIOU TIPOKAAEDE GUEDA 1) EUUEDQ, UITOPEL VOl TIPOKAAEDE 1} EVOEXETAL VO
T(POKAAETEL KATIOLO o Ta tapakdtw: (a) Tov Bdvarto tou acBevoug, Tou xprjotn 1) dAAou atopou, (B) T mpoowpwr i LOVLUN
ermbeivwon Tng KATAOTAONG TNG UYELAG eVOg aoBevouc, xpriotn 1 dAhou atopou, (y) coBapn amelhr katd tng Snuoolag vyelag.

IYMMOPODOQZH

H ouokeun auth €xeL Sokipaotel cupdwva pe to podturo ISO 10328 oe tpia ekatoppvpla KUKAOUG GopTLonG. H avapevopevn
Slapkela {wng umo ductoloyikn xprion elvat 6 ekatoppUpta Bripata. Avaloya pe T SpactnpldTnTa TOU OKPWTNPLACUEVOU,
QUTO QVTLOTOLKEL OE SLAPKELD XPONG TECOAPWY EWG £§L ETWV.

ISO 10328-ETIKETA 150 10328 - “P” - “m”kg") A\
OPIO BAPOYZ (KG) KEIMENO ETIKETAZ *) Aev npénet va yivel unépBaon Tou opiou
palag ocwuarog!
0 150 10328-P7-150 kg A [0t TG ELSIKEG CUVINKEG KAl TOUG TIEPLOPLOILOUG XPIIONG,

avatpééte otnv evétnta «MpoBAentéuevn xprion»
TWV YPaTTWY 08NYLWVY TOU KATAOKEUATT).
AZODAANEIA
O£0Te To MPOIOV o€ Aettoupyia Lovo cUpdwva pe TG TANPodOopPLeg TTOU TTEPLEXOVTOL OTA TTAPEXOUEVA Eyypada.
H un tTpnon autwy Twv TEYVIKWY 08NYLWV i N XPrion TOU TPoIovTog avTideta Ue 00w 0pIileL ) EPLOPLOUEVN EYYUNTI) TOU EVEEXETAL VA
08NynoeL o€ TPAUUATIOUO TOU oFeVOUG 1 VoL TIPOKAAETEL {NiiLd OTO TIPOIOV.

YNOMNHMA ZYMBOAQN

Mpoooxn: MBavog kivEuvoc aTuXAATOC I
TPOAUUATIOUOU.

ﬂ ‘ Snpelwon: MBavr texvikn BAARN. ‘

®

OAHTIEZ AZDAANEIAZ

NPOZOXH

I'Ipostéonomor] MBavég Klvéuvoq cgoBapol
QTUXAHATOG I TPAUHATLONOU.

MAnpodopieg: BacLKsc mAnpodopieg doov
adopd TO POV POLOV.

MPOEIAONOIHEH

TNV 0EPOTIOPLKI ETALPELQ TIPLV TAELOEWETE yLa Vo BEPALWOEITE OTL ETUTPEMETAL N XPrON QUTHG TNG CUCKEUNG OTO OEPOTTAAVO.

MAnpodopieg: Andppubin

AUTA T TPOTIOVTOL EVEEXETAL VAL NV QTTOPPITTOVTAL LAl L€ TA OLKLOKA OMOPPIHUATO OE OPLOUEVES TIEPLOXEG.

ErBAaBeig emumtwoelg otnv vyeia kat to meptBAariov evOExeTaL va TIPOKAAETEL N amdppudn ou Sev elvat cuUPWVN HE
TOUG KQVOVLOMOUG TNG XWPag 0ag. MapakaleloTe va tnpeite Tig mTAnpodopieg mou mapéXouv oL apUOSLEG aPXES TNG XWPAG
oag 6cov adopd TG Sladkacieg emoTpodrng Kot GUANOYHG.

MAnpodopieg: Xprion oe agpormhava
@ OL 0EPOTIOPLKES ETAUPELEG EVEEXETAL VAL NV ETUTPEYOUV TN XPNON QUTAG TNG CUGKELNG 0Ta aepoakddn toug. EvnuepwBeite and
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Mpoocoxn: AKatdAANAn pocappoyr
O aKOTAANNAOG XELPLOHOGC 1] N AKATAAANAN TIPOCAPHOYH TNG CUGKEUNG EVEEXETOL VA TIPOKAAETEL SUOAELTOU PYLa TOU

APOZOXH | ehéyxou BEonNG, YeEyOVOG TIOU UTOPEL VAL AUENOEL TOV KIVEUVO TTTWONG.
Mpoooxn: Anodelyete Tnv emadr We tnv utodoxr
A AnodelyeTe omoladnmoTe POTKPOUGN TNG UTIOSOXNG, TOU TAQLGIOU, TNG EMAdr TOU TPOCAPHOYE f} TOU Ttivaka
nrozoxn | 8100UVEEONG oo Ttiow KEPOG TNG CUCKELNG. BAGBN OTOV Tiivaka auTo 1} O OTIOLOSATIOTE Qo Tat EEPTNHATA Tou EVOEXETAL
va ripokaA€oel Suohettoupyia tou mpoidvtog (Figure 8).
Mpoooxn: Xprion o€ oKAAEG KaL PAUTTEG
A o pHéyLoTn aodANELD XPNOLLOTIOLOTE L0 KOUTIAOTH) OTAV KATERAIVETE OKAAEG KAl pAUTEG. ATtatte(tal WLaltepn mpoooxn
NPOZOXH | Otav KatePaivete OKAAEG Kat kouBaAdte maldLd.
A Mpoooxn: Kivuvog Tolumnpatog oto onpeio mou Avyilel n dpBpwaon tou yovatog
NSO BgBmmSaﬁe Ot Saytuha kat G LEpn Tou owpatog Sev Bplokovial o€ QUTH TNV TIEPLOXN KOTA TNV Kauhn tng apBpwong Tou
yovarog.
Mpoooxn: Avemutripntn xpnon
A Agv GUVLOTATOL N XPNON QUTAG TNG CUCKELNG oo TadLd xwplig Tnv emiBAedn amo évav evrihika. Na eiote Slaltepa
NPOZOXH | TIPOGEKTIKOL OTAV BPLOKECTE KOVTA OE IKPA TadLd kat katokidia {wa.

NPOZOXH

Mpoocoxn: Kivéuvog aTuxratog KaTd Tn Xprion OXAHaTog

H kavotnTa EVOG aKpWINPLACUEVOU OE KATW AKPO va odnyel oxnua kaBopiletal katd mepimTwaon. ZToug apAyovTeg
niep\apBavovtal o ei6og tng TormoBETnong (emimedo akpwINPLACUOU, ETEPOTAEUPOG I AUOTEPOTIAEUPOG, KATAOTACH TOU
UTIOAELTTOHEVOU AKPOU, OXESLACHOG TNG TIPOBECNG) KL OL LKAVATNTEG TOU aKpWTNpLacuévou. ONa ta dtopa odeilouvy va
TNPOUVV TOUG EBVLKOUG Kat TIOMTELOKOUG VOHOUG 081ynaong thg XWPag TOUG KATA T Xprjon oxnuatwy. Ma Adyous acdhaiiong,
Ba TpEMEL vaL EEETATETAL N LKAVOTNTA TOUG 0TNV 08ryNan Kat va. eyKPIVETAL Ao e§0UGLOSOTNHEVO KEVIPO SOKLUWV.

A\

NPOZOXH

Mpoooxn: AkatdAAnAn xprion

KaBe eidouc umepBolikr katarmovnaon, umepdOpTwan r akat@MANAn xprion evaExeTaL va 08nyrnoeL o€ eGHAAUEVO ENEYXO

1) Suchettoupyla tou lcon Knee, pe kivBuvo tpavpatiopoy. To lcon Knee avarttixBnke yia kaBnuepwr) xprion kat Sev mpémneL va
XPNOLLOTIOLETAL Lot AoUVABLOTEG SpaoTNPLOTNTES. 2€ QUTEG TIG A0UVNOLOTEG SpATTNPLOTNTEG TEPNABAVOVTAL, YLOL TIOPASELY A,
abAnpata pe umepPoAikn katarovnaon r/kat kpadaopoug r akpaia abAfpata. O TPOTEKTIKOG XELPLOMOG TNG TPOBECNG KL TwV
€€0PTNATWY TNG OXL LOVO QEAVEL TN SLApPKELD {wnG TOUG 0ANG, TTAvw art’ OAa, EEQ0dANTEL TV TTPOCWTTKA 0ag aodaleLa!

e meplmtwon mou n mpoBean umooTel aouVABLOTES KATAMOVATELG (OTWG LA TTTWON), ETUKOWWVIOTE AUECWG HE EVav
TUOTOTIOLNLEVO 0pOOTPOBETIKO Ko EEETATTE TNV TIPOBEDN yLa TUXOV BAASN.

A\

NPOZOXH

MNpoaooxn: Enuttwoelg tng $Bopdg Tou poioviog

H ductohoyikn $Bopd Twv e§apTnATWY TOU CUGTAKATOG pMopel va 0dnynaoeL oe Suoettoupyia tou lcon Knee, pie kivbuvo
TPaUHATIOHOU. AKONOUBNAOTE Ta KABOPLOUEVA SLAOTHUATA CUVTHPNONG. H SLapKela TwAG QUTAG TNG CUCKELNG EivaL 6 Xpovia
(e€atpoupévng tng pmatapiag). Ot avnouxieg Tou aoBevol oxeTkA e T Aettoupyia Ba ipEmeL va avadépovtat apécwe oTov
0opBompoBEeTIkO, cupmepAapBavOoLEVWY, EVOEKTIKA: BopUBouL, Eadvikng amwWAeLag Aettoupylag KA.

16



Mpoooxn: Mnxavikn untepdoptwon
EEWTEPLKEG LNXQVLKEG ETUSPATELG 1) dopTia, OTIWG TIPOOKPOUTELG Kat Kpadaopol, evEéxetal va odnyfoouv oe eadaipévo
€\eyxo i Suohettoupyia tou Icon Knee kat va 0dnyrnoouv oe kivbuvo tpaupatiopou. To lcon Knee Sev mpémet va

NPOZOXH
umoBaMetat oe pnxavikoug kpadaopoug 1) TPOoKPOUTEL.
Mpoooxn: XepLopPOE Twv E0PTNUATWY TOU CUOTAOTOS
Ave€aptnteg aAAayEG fi/Kal TPOTIOTIONOELG OTA EEQPTILATA TOU CUOTAKOTOC EVOEXETAL VA 08NYHOOUV O ECPAAUEVO
€\eyxo i Suohettoupyia tou Icon Knee, 0&nywvtag o€ KivEuvo TPaUHATIONOU. AEV ETUTPEMOVTOL TPOTIOTIOLNOELS TOU |con
NPOZOXH

Knee ekTO¢ amd auTéc Tou TeplypadovTal 0 AUTO TO EVUEPWTLKO £yypado. To lcon Knee kat e€aptrpata mou éxouv
urootel BAABN UtopolV va avoiyovral rf va entlokevdlovtal pévo amod miotomnotnuévoug texvikolg tou College Park.

A\

NPOZOXH

Mpoooxn: BAABN pnatapiog

BAGBN propel va mpokAnBel otn pnatapia Petd amod twon, xtunnua, cUvOAwpn, évnon f Suétpnon. Anodelyete

v tpokAnon BAABNG oTig pmatapieg ABlou Kal 0TIg CUCKEVEG. EAEyxeTe avTa yla onuadia InULag, 6Twg cUPLYHOG,
SLappor, OTAGLO/ELOYKWON KA EKTIOWTT KATVoU, TPV artod th Xprion. EQv umdpxeL omoloSnmote amd autd Ta onpasia,
TOTOBETAOTE TNV ARECWS LAKPLA aTtd VPAEKTA UAIKA. ATTOCGUPETE TN GUOKEUT QIO TN XPron KAl ETUKOWWVHOTE LE TOV
opBompobeTikd oag. Mnv doptilete.

A\

NPOZOXH

Mpoooxn: Ateioduaon punwv Kat vypaciag otn Bupa hopTiong

H Steloduon Bpwilds ry uypaciag otn Bupa popTLong evEEXETAL VO 08NYHOEL OE EAATTWHATIKO EAEYXO 1) SUCAELTOUPYia TOU
|con Knee kat va 06nynoel oe kivbuvo Tpaupatiopol. H Bpwptd/ta UoAelppata IPEMEL VA amopakpUvovTal and th Bupa
doptong Tou lcon. BeBalwbelte ot eival ateyvn mpw th doptLon.

A\

NPOZOXH

Mpocoxn: Nepd kat vypacia

To yoévato pmopel va Aettoupynoet o€ YAUKO vepo, alld Sev umopel va xpnotpornotnOel o€ akpaieg KATAoTATELS,

onwg kataduoelg ) AApata oto vepo. MPooTaTeVETAL Ao TO YAUKO VEPO O€ HEYLoTO BABOG 2 HETpwy yia 1 wpa.

To yovarto bev eivat avBektiko otn SLaBpwaon kat Sev TPETEL va EpXeTaL o€ emadr| He SLaBPWTIKA UAKA, aAaToU)o VEPO,

YAwpLwpEvo vepod f akpaia pH.

= To yévarto Ba mpémnel va tonoBeteital o Asttoupyia aohdAiong dtav To XPNOLUOTOLETE HECA 1) KOVTA OE VEPO.

= Na eiote mpooeKTikol 6tav Babdilete o€ LYPEG EMLPAVELEG.

= Metd tnv enadn pe To vepod, BeBatwbdeite OTL TO vEPO EXEL AMOCTPAYYLOTEL OO TO CUCTNHA Kot OTL N BUpa
amoatpdyylong Sev éxet ppaget (Figure 1-H).

= Metd tnv enadn Tou yovatog Le Uypacia, CKOUTILOTE TO e €va Ttavi Tou Sev adrvel xvoU St yLa va GTEYVWOEL.

= BeBawwbeite 6tLn BUpa poptiong eival kabapr) Kat oteyvi ipv amd th doption.

= EQv 1o yovarto £pBel o€ emadn pe aAatoUxo ) YAwPLWHEVO VEPO, TIPETIEL VOL EETAEVETOL AUECWG KAL VOL OTEYVWVETAL.

= Edv n ouokeun Suchewroupyei petd v ékBeon oe vepo, emtkowwviote pe tnv College Park.

A\

NPOZOXH

Mpoooxn: Oepuikr) urtepbOpTWON

Ol akpaieg ouvOnkeg Beppokpaaciag prmopet va odnyricouv oe eodalpévo éleyxo 1 SucAettoupyia tou lcon Knee pe
KivEUVO TPAUHATIOMOU. ATTOdEVYETE TIEPLOXEG EKTOG TOU kaBoplopévou elpoug Beppokpaciag Aettoupyiag. To eUpog
Beppokpaciag Aettoupylag mpénet va kupaivetat petay -10 °C ko 60 °C (14 °F kau 140 °F).
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A\

NPOZOXH

MNpoooxn: E€wtepikr BEpUOKPACIO TNG CUOKEUNC KATA TN Asttoupyia r) tn $OpTLoNn Tou PoidvTog

Yrapxet kivduvog uhnAwv Beppokpactwv 41 °C) ota e€wTeptkd TPOoBAaciua eEAPTAATA TNG CUOKEUNG KATA TN

Aettoupyla ry tn doption. Ot auénpéveg Beppokpacieg eivat GUGLOAOYLKEG KATA TN Xpon n/kat tn GOPTLON TG CUCKEUNG.

XpNOLUOTIOLE(TE LOVO TOV TIPOCAPHOYEN TOLXOU Kat TO KAAWSLO GOPTLONG TIOL TIAPEXOVTAL E T OUOKeLT). BeBalwBeite ot

0 TIPOCAPHOYEQG TolXou elval cuvdeSepévog oe éva TpodoSOTIKO TTou Umopel va TtapexeL S5 V.

= ALakOYTE TN XPrON TOU TIPOIOVTOG, CUUMEPNAUBAVOUEVOU TOU HOPTLOTH KAL TOU TPOCAPHOYEN TOLXOU, EQV N
cuckeun eival feoth otnv adn kat emkowwviote pe tnv College Park.

= AlaKOWTE TN XPrion TOU TPOLOVTOG EQV N GUOKELT UTIOSELKVUEL OTL N Beplokpacia tou KUuAivEpou eival {eotr uéxpL va
KpUWaoeL ko va e§adaviotei n ewdonoinon. EQv n ewdomnoinon dev e§adaviotei, emkowwvrote pe thv College Park.

A\

NPOZOXH

Mpoooxn: YrepBeéppavon tng uSPAUALKNG povadag Adyw adtdkomnng, auénuévng Spaotnpldtntag (T, ToPATETAUEVO

Tepndtnua os katndopa)

Yrapxel kivéuvog mtwaong Adyw ampoadoknTng cuumepldopdg katd tn LeTdBacn o Aettoupyia umtepBEépuavaong. Ymapyet

eniong kivbuvog eykavpatog éattiag tng emadng pe unepBeppacpéva eéapthpata.

= H ewbomoinan kwduvou urnepBéppavons Ba ekdoBel peow rxou kat Sévnong.

= ‘Otav ek oeL N eL80TOINOT, LELWOTE OAUEOWG TO EMINESO §pOOTNPLOTNTAG, WOTE N USPAUALKT LOVASQ VoL UITOPETEL
va PuxBel. OL 5pacTnNPLOTNTEG UITOPOUV VAL GUVEXLOTOUV HOALG OTAUATACEL N ELdomoinan.

= H un peiwon tou emutédou SpaotnpLoTNTACG UNopEel va 08nynoeL oe untepBEppavon TG USPAUALKAG HoVAdag KaL oe
BAGBN TOU MPOTdVTOG.

NPOZOXH

Mpoooxn: Katdotaon pratapiog eEapeTika XaunAng otdbung i amwleLa Loxvog

To yovarto Ba petafel oe Aettoupyia aodaleiag otav BplokeTal o€ katdotaon pratapiag e§apeTKA xaunAng otabung. H
Aewtoupyila aodaleiag onpaivel OtL n avtiotaon otnv kKaudn otaong Ba eloéNBeL oTnv tpokaBopLopEVN QVTiOTAON KaL N
kapn taddvtevong 6ev Ba elval Suvatr. Autod Slatnpetl to yovato oe uPnAr avtiotaon, yla Adyous acdadeiag, péxpt va
dopriotel Eava.

BeBatwOeite OTL 0 XpOTNG UMOPEL VA avayVWPLOEL TO NXNTIKO /KAl TO S0VATLKO OHAUA yLOL THV AIWAELDL LOXVOG,.

NPOZOXH

Mpocoxn: Mayvntikég mapeBoAEg

To lcon Knee kat ta cuvdedepéva e€aptipata Wmopel va mapouctaoouv SUCAELTOUPYL OTAV BPLCKOVTAL KOVTA O YPOUUKES
VPNAAG TAoNG, TOUMMOUE, LETAOXNUATIOTEG 1) AANEC TINYES LOXUPNG NAEKTPOAYVNTIKAG akTvoBoAlag (0mweg cuotrpata
aopadelog yLa UMopevaTa 08 OAUKATAOTARATA). AUTO Pmopel va o8nyroeL o€ KivEuvo TpaUpaTIopoU.

A\

NPOZOXH

I'Ipoooxr’]: ‘Otav Bpiokeote OAU KOVTA O CUOKEUEG ETILKOWVWVIAG KURATWY LPNAAG cuxvotnTag (.. Kwntd TnAébwva,
ouoKeLEG Bluetooth, cuokeuég WIFI)

H OUUKEUI'] svésxstou va sm]psot(srat ano n)\SKrpopavvnnqu TAPEUBOAEG GOPNTWV KAl KVNTWV OUCKEU WY smkotvwvmq
RF, onwg ta kvnta tnAédwva 1 amd Ao eEOTALOHO, aKOMN KAt Qv 0 eV AOyw EEOTIMOHOG GUUHOPDWVETAL HE TLG ommmostq
yia TG EKMOMIMEE CISPR. O dpopntog e§omiapog emkowwviwv RF (cupmeplapBavopévwy Twv MepLbEPELIKWY, OTwG
KaAwSiwv Kepalag Kat EEWTEPLKWY KEPALWV) SeV TIPETIEL va XpNOLOTIOLETaL OE amooTtaon ikpotepn amd 30 cm (12 ivtoeg)
Qo omolodATOTE PEPOG Tou Icon Knee, cupmephapBavopévwy Twv kKaAwdiwy mou opilovtat amo Tov KATAoKEVAOTH.
AladopeTika, evoéxeTal va uTtoBabuLoTel n anmddoon auTtol Tou EOMALGUOU.

To Icon Knee givat kat@AAnAo yia xprion o€ omoLodrmote epLBEAOV EKTOG QO TIEPUTTWOELS OTou lvat Tubavr n BuBLon

O€ UYPA EKTOG TOU YAUKOU VEPOU 1) OTIOU ITOPEL VoL TIapouoLaoTel £kBeon ae LPNAA NAEKTPLKA 1/Kat LayvnTiké riedia [Ty
NAEKTPLKOL LETAOXNMOTLOTEG, TIopmol padtodwvou/tnAedpacnc uPNAARG LoXUOGC, XELPOUPYLKOG EEOTALOOG RF, capwTég afovikng
topoypadiag (CT) kaw payvntikng topoypadbiag (MRD].
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A\

NPOZOXH

MNpoooxn: HAEKTPOUAYVNTIKES SLaTapayE

Mnv xpnotpomoleite to lcon Knee kovtd o evepyo XEIPOYPIIKO EZOMAIZMO YWHAQN ZYXNOTHTQN kat ato
TPOCTATEVOUEVO SwdTo RF evog HAEKTPOMAINHTIKOY 2YSTHMATOZ yla Qielkovion HayvTkoy CUVTOVLGHOU, OTIoU N
évtaon twv HAEKTPOMATNHTIKQN AIATAPAXQN eivat unAn. Ta unAd emimeda NAEKTPOHAYVNTIKWY Statapaxwy evEEXETaL
Va TIPOKAAEGOUV TN SLAKOTTH TNG OWOTAG AELTOUPYLOG TOU CUOTHUATOG, E(TE W Un amokplon oto(a) orjpalta) eloodou eite pe
un kivnon Twv apBpwoewv.

B>

NPOZOXH

B>

NPOEIAOMOIHEH

Mpoooxn: Aettoupyia Tou TPOIdVTOG KOVTA O EVEPYA ELPUTEUPEVA CUCTHHOTA

Katd th Aettoupyia Tou poiovTog, UTIAPXEL KiVEUVOG VaL ETTNPEQCTOVY TPOCWPLWVA EVEPYA EUGUTEVCLLA CUCTAHATA

(.. BNHOTOSOTEG, AMWISWTEG K.ATL) Adyw NAEKTPOLAYVNTIKWY TIOPEUBOAWV TIOU EVEEXETAL VA TIPOKAAETEL TO TPOLOV.

= Katd tn Aettoupyia Tou poidvtog o Apeon Yeltviaon pe evepyd epputelolpa cuotrparta, BeBatwbdeite otL
TNPOUVTAL OL EAAXLOTEG ATTOCTACELG TTOU OPIlEL O KATOOKEUALOTHG TOU EPGUTEVLATOG.

= Opovriote va tnpeite TUXOV cUVOrKeG Aettoupyiag Kat 08nyieg aopadeiag o opifoviat amod ToV KATAOKEVOOTH TOU

€ u% UTEVOTOC,
Mpoelbomnoinon: Xprion pe dAAov eEomMALOPS
BeBalwBeite OtL SayTula kat AAAa Hépn Tou CWHATOG eV Bplokovtal oe QUTr TNV TEPLOXN KATA TNV KA tng apbpwaong

TOU YOVATOG

B>

MPOEIAOMOIHEH

MNpoeldomoinan: XpnotpomnoLleite Povo EOMALOHO TOU TIPOPBAETETAL OTIO TOV KOTOOKEUOLOTH

H xprion eaptnudtwy, LopdoTpomeéwy Kat KIAWSIWY SLadOPETIKWVY Ad UTA TTOU TIPOPRAEMOVTAL I) TIAPEXOVTAL QIO
TOV KQTOLOKEU QDT QUTOU Tou £EOMALOHOU UTTOPEL va 08NyNoEL O QUENUEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTIOUTTES 1} LELWHEVN
NAEKTPOAYVNTLKN ATPWOLa AUTOU Tou €EOTTALOHOU Kol Vo 0dnynoeL o akatdAAnAn Aettoupyia.

>

MPOEIAOMOIHEH

Mpoeldomnoinon: Aettoupyia tou e€OMALOHOU O VOOOKOMELQ

To lcon Knee oxebLAoTnKe yLa Xpron o€ olKLOTIKA TieptBaAAovTa (OLKiEG, E0TLATOPLA, K.ATL) KaL OXL GE VOGOKOMELQ )
BLOpNXOVIKES TIEPLOXEG. EAV N GUCKEUN XPNOLUOTIOLETAL OE TIEPLRAAOVTA OTIWG VOCOKOUELD I} BLONXAVLIKEG TIEPLOXEC, O
XPNOTNG EVOEXETAL VA TIPETEL VOl LETADEPDEL yLa va AELTOUPYNTEL TN CUCKEUT KATAAANAQ WOTE va elval HakpLd amo GANEG
OUOKEVEG paSLOKUUATWY UPNAWY CUXVOTATWVY.

NPOEIAOMOIHEH

Mpoewdomnoinon: Xprion oe meptBdAiov mhovoto oe ofuyovo
H ouokeun Sev €xeL oxedlaoTel yla xprion mapoucia eVPAeKTWY aepiwv i ae epBaAovTa MAoUGLa GE 0EUYOVO.

A

NPOEIAOMOIHEH

Mposldomnoinon: Avtikatdotaon pratapiag ovtwv Albiouv
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npoTYNO

ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

IEC 62304
FCC Mépog 15

IEC 62133

IEC 60529

EKAOZH

latptkdg NAEKTPLKOG EEOTALOOG — MEPOG 1: TEVIKEG amaLTOELS yLa Baotki
aodalela kat ouolwdn eniboon

latpIkdg NAEKTPLKAG EEOTALOUOG — MEPOG 1-2: TEVIKEG QITOUTHTELG yLa

Baotkr acddlela kat ouctEN eniboon — ZUUTANPWHATIKO TTPOTUTIO:
HAeKTpOLAYVNTIKEG SLOTAPAXEG — ATIOUTHAOELG KAl SOKLUEG

loTpLkOG NAEKTPLKOG EEOTALOHOG — MEPOG 1-6: TEVIKEG QmaLTrOELS Lo Baotkn
aoddela kat ouoLwdn enidoon — SUNTANPWHATIKO TTPOTUTIO: AUVATOTNTA XPHONG
laTtpLkEG OUOKEUEG — MEpog 1: Edappoyn HNXavLKAg EuXpnotiag o

LATPLKEG CUOKEVEG

latptkdg NAEKTPLKOG EEOTALOMOG — MEpog 1-11: Tevikég omau'ncstq yla Baoikn
uodm)\eux Kol ouoLwdn sméocn Zuun}\npwuuuko TPAOTUTIO: ATTOULTHOELG
YLOL LATPLKEG NAEKTPLKEG CUOKEVEG KAl LATPLKA NAEKTPLKA CUCTHHOTA TIOU
XPNOLLOTIOLOUVTOL OE OLKLAKO UYELOVOULKO TiEPLBAAAOV

AOYLOULKO LOTPLKWY CUCKEU WV — ALaSIKAGIEG KUKAOU {wr G AOYLOWLIKOU

Padlocuyvotnta

AeuTepelouaeg KUWPENEG KOl UITOTAPLEG TTOU TIEPLEXOUV AAKAALKOUG 1 GAAOUG
un 6&woug nAektpoAlTeg — Artattrioelg achadeiag yia dpopntég ohpayLopEVES
Seutepelouoeq KUPEAEG ABLOU KL YLoL UITaTAPLEG TIOU KATAOKEUAZOVTAL At
QUTEG, yla xprion o€ $opntég epappoyeg — Mépog 2: Suotripata AtBiou

Babuol mpootaciag rou mapéxovrat and ta neptBAfpata (kwdikog IP)

MNEPITPAOH

AAMI ES60601-1: 2005
& A1:2012 & A2:2021
2014 Ex6.4+A1

2010 Exé. 3+A1, A2

IEC 62366-1 EKA. 1.1
B:2020

2015 Ex6.2+A1

IEC 62304 EKA. 1.1
B:2015

IEC 62133-2 EKA. 1.1
B:2021

2013 Exé.2.2

ZYMMOP®QZIH HAEKTPOMATINHTIKQN EKMOMMNQN — EIAIKA METPA METPIAZMOY

To Icon Knee Sokiudotnke cUpdwva e Ta KaToxwpnuéva nporuna ota KatdAMnAa entineda yla e§ormAopd ou<wu<nc

Larpod)appcxkeunmq r(epLSa)\lbng Tou avacbepovrm TAPOKATW, WOTE VoL 6Lao¢a}\LcrEl n aopdAela tou poidvtog doov adopd TV
atpwota Kat TG eKMoUég. OAeG 0L GUOKEUEG SLatrpnoav TG EMLEO0ELG TOUG KATA TN SLAPKELX Kol LETA TNV OAOKANPWON TwV SOKLUWV.
H cuokeun auth cuuuopd)wvstat pe to pépog 15 twv kavovwy tg FCC. H Aettoupyia umokeLtat otg akOAouBeg 5U0 MpoUTOBETELG.
(1) Autn n cuokeur) Sev emutpénetal va ipokaet emPAaBeic mapepBorés. (2) Auth n cuokeun TPETEL va SExeTaL KABE TTapeBOAR
10U AapBAVEL, CUUTEPINAUBAVOUEVWY TWV TTOPEUROAWY TIOU EVEEXETAL VA TIPOKAAECOUV QVETOUUNTN AgtToupyia.

AUTH n OUOKEUN cuuuopd)d)vetou pe ta npotuna RSS tou dopéa Industry Canada ou eEoupoOvrou ano thv adela xpRonge.

H Aettoupyia umokettal oTig akoAouBeg SVo mpoumobéoelg: (1) autr n cuokeun Sev emutpEnetal va PokaAel tapeBOAEG Kat

(2) n ev Noyw cuokeur mpEmeL va Séxetat onomaénnora TapeUPOAR, CUUTEPNAUPBAVOHEVWV TWV TTAPEUPBOAWY TIOU EVEEXETAL VAL
nipokaAéoouv avemBupntn Aettoupyia og autr.

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.
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OAINOMENO &
npoTYNoO

EKTIOMTES
aktwoBoAiag
CISPR11 €k8. 5.0
(pe A1:2010),
CISPR 11 &ké. 6.1
(2015 +A1:2016)
Aokun atpwoiog
NAEKTPOOTATIKIG
ekpoptiong

2.0 (2008-12)

AkTWOBOAOUMEVEG
padlocuxvotnteg,
NAEKTPOHAYVNTIKA
atpwoia

IEC 61000-4-

3 k6. 3.0 (ue
A1:2007+A2:2010)

Aokun atpwoiog
Hayvntikol rediou
ouxvoTNTAG LOXVOG

2.0 (2009-09)

ZYXNOTHTA
AOKIMHZ (MHZ)

385

450

122

IEC 61000-4-2 £k6.

IEC 61000-4-8 £k8.

ENINEAO AOKIMHZ

Opada 1, kAaon B

Enadn +8 kV
Aépag +2 kV, 4 kV, £8 kV, *15 kV

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

30 A/m, 50 Hz ) 60 Hz

ZONH (MHZ) YMHPESIA
380 - 390 TETRA 400
GMRS 460,

430 - 470 RS 460

MAPATHPHZEIZ

To Icon Knee xpnotuomnotei evépyeta RF puovo yia tnv eowtepikn
ToU Aettoupyia. Emouévwe, ot ekmounég RF tou eivat moAv
xaunAgg kat Sev eivat mdavo va npokaAéoouv mapeuBoAég o
KOVTLVO NAEKTPOVIKO £0MALOUO.

To Icon Knee totoO¢eteitan otnv unoboyri tou acBevoug, n onoia
oxebladetal Ao mLoTONmoLNUEVO 0PTOTTPOTETIKO.

O popntog kat Kvntog eomAiouog emkotvwviwy RF Sev mpénet
va XpNOLUOTIOLELTAL TTLO KOVTA TTO O, TL OUVLOTATOL OTO TEXVLKO
eyxelpidio o€ kavéva uépog tou Icon Knee, oupmepiAauBavousvwv
Twv kaAwSiwv. H ouokeun Sev xpetadetat va Asttoupyei o
TIPoOaTaTEVOUEVO TEPLBAALOV.

To Icon Knee b¢ev mpérnet va Aettoupyei o€ amootaon ptkpotepn
twv 15 cm anod nnyés payvntikou nediov ouxvotnTag LoXUOG.

MPOAIATPAQEZ AOKIMHZ A THN ATPQZIA THX ©OYPAZ TOY
NEPIBAHMATOZ ZE EZOMNAIZMO AZYPMATQN ENIKOINQNIQN RF

ENINEAO
aiamopoazH  YCEEL A"?ﬁ\T)AZH AOKIMHS
ATPQZIAZ (V/IM)
Awpopdwon
TaApol 1,8 0,3 27
18 Hz
FM
+ 5 kHz anokAon 2 0,3 28
1kHz nuitovo



ENINEAO
SYXNOTHTA METIZTH ANOZITAZH
ZONH (MH2) YMHPESIA AIAMOPOQEH BOKIMHZ
AOKIMHZ (MHZ) 1IZXYZ (W) (M) ATPQIIAS (V/IM)
710 Alapdpdwon
745 704 - 787 LTE qawvn 13,17 TOAHOU 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900, Aodpbwon
TETRA 800, iDEN ,
870 800-960 g0 COMA 850, nfg\ﬁou 2 0,3 28
930 LTE Zwvn 5 z
GSM 1800;
220 CDMA1900; e e
1.845 1700 - 1.990 G 191000) e 2 03 28
DECT; ke
1.970 LTE Zovn 1. 3. ‘
4,25, UMTS
Bluetooth WLAN, .
802.11 blg/n Mapdpdwon
2.450 2.400 - 2.570 11 blg/n, TOAHOU 2 0,3 28
RFIO 2450, ke
LTE Zovn 7 z
5.240 Alapdpdwon
5.500 5.100 - 5.800 WLAN/802'” iy 02 03 9
5.785 @ 217 Hz

MPOAIATPA®EZ AOKIMQN TIA THN ATPQZIA THZ OYPAZ
TOY NEPIBAHMATOZ ZE MATNHTIKA NEAIA EITYTHTAZ

ZYXNOTHTA AOKIMHZ AIAMOPODQZH EMNINEAO AOKIMHZ ATPQZIAZ (A/M)
30 kHz cw 8
134,2 kHz Atopopdwon moApol 2,1 kHz 65
13,56 MHz Atapépdwon maApov SO kHz 7,5
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Conforme a la ley federal, Gnicamente un protesista certificado y con licencia del estado en el que ejerce puede comprar, configurar y
adaptar la rodilla con microprocesador Icon.
Las operaciones contenidas en este documento estin destinadas a ser utilizadas por el operador.

DECLARACION DE USO PREVISTO

La rodilla Icon, destinada para personas con amputacion transfemoral, es un dispositivo de protesis disefiado para restablecer parte de la
funcion de una articulacion de rodilla anatomica.

;Qué incluye este dispositivo?
Hardware
Rodilla con microprocesador lcon Cargador de bateria con adaptador

Estos diagramas lo ayudaran 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 del servicio técnico.

COMPONENTES PRINCIPALES (FIGURE 1)

A. Indicador de luz LED B. Piramide (Punto de conexién 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

ESPECIFICACIONES TECNICAS
ESPECIFICACIONES DE LA ESTRUCTURA
Tipo de

Material del marco  Aluminio . .s Eje Gnico Flexion 130°
articulacion

Altura de la . Peso del Limite de peso

estructura 1.7em (0.67n) montaje 1530¢ del pacienfe 150 kg (330 1b)

Garantia 3 anos

FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO ] )

Bateria lones de litio, 3,6 V, 3450 mAh Tiempo de carga completa jpgg%n;aed:;:ge:ie;hior;as; (tempo hasta

Utilice Gnicamente la fuente de
Cargando 5V, 2.5A CC Fuente de alimentacién externa  alimentacion proporcionada para cargar la
bateria de iones de litio.

CONEXION ,
inalambrica Bluetooth 5.0/Bluetooth de bajo Velocidad maxima 24Mbps
X consumo (BLE)
Frecuencia 2.40222.480 GHz Potencia radiada efectiva 12.00 dBm

de operacién

CONDICIONES DE USO AMBIENTALES
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Cargando 32F a 113F (0C a +45C)
En funcionamiento 14 °F a 140 °F (-10 °C a 60 °C), Presion: 70 a 106 kPa, Humedad: 0% a 100% de humedad relativa

Almacenamiento -4F a140F (-20C a +60C) *, Presion: 70 a 106 kPa, Humedad: 0 % a 90 % de humedad relativa

y transporte
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

funcionamiento y dejarse reposar durante 15 minutos.
CLASIFICACION DELIP

IP68 ‘ Hermético al polvo y protegido contra el agua dulce a una profundidad maxima de 2 metros durante 1 hora.

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.

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 (llustracion 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.

(] Descripcion

CARACTERISTICA i 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 (Ilustracion 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.

(] Descripcion

CARACTERISTICA B Mantenga presionado durante 1 segundo para indicar el estado de la bateria.
BOTON DE ENCENDIDO

INDICACIONES LED DE LA RODILLA: BATERIA

COLOR INDICADOR ESTADO DE LA BATERIA
Verde fijo Carga completa, 91-100%
Verde parpadeando - . - 20 - 90%
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Amarillo parpadeando Bateria baja, menos de 20%

Rojo fijo Bateria critica, menos de 5% activa el modo de seguridad

PARPADEO DEL LED DE ENCENDIDO/PARPADEO DEL LED DE CARGA

Cuando esta activado, el LED parpadeara continuamente para indicar que la rodilla esta encendida o cargandose. Tanto el ortopedista como el
usuario pueden desactivar las alertas de parpadeo 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 entraré 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
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 (llustracion 2-B) y conecte el adaptador de pared al suministro de CA
principal (llustracion 2-C).
2. Para conectar el conector magnético a la parte posterior de la rodilla, abra la cubierta antipolvo e inserte el conector magnético.
(Figure 2-A)
3. EILED (llustracion 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 - mm mm mm Fncendido o apagado
Listo para emparejamiento con Bluetooth. Parpadea hasta que se completa el
Azul parpadeante - e e . .. B
emparejamiento.
BOTON DE ENCENDIDO
ENCENDIDO/ Mantenga presionado el boton de encendido durante 3 segundos.
APAGADO

EMPAREJAMIENTO DE LA RODILLA ICON CON DISPOSITIVO MOVIL

126



EMPAREJAMIENTO  Se debe emparejar la rodilla con la aplicacion Stride Studio cuando se la utiliza por primera vez. Ubique el

CON BLUETOOTH namero de 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 emparejarse 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.

v Descripcion
CARACTERISTICA BOTON DE BLOQUEO/GIRO LIBRE Cambia entre los modos normal, bloqueado y de giro libre.

INDICACION LED DE RODILLA: MODO

COLOR INDICADOR ESTADO
Parpura fijo Rodilla en modo de bloqueo
Amarillo fijo Rodilla en modo de movimiento libre

MODO DE BLOQUEO

Mantenga presionado el boton de modo durante 3 segundos. Una vez en el modo de bloqueo, el LED violeta de

Activar 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 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.

MODO DE GIRO LIBRE
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:
Activar = 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 sonido/ El modo se indicara con alerta de sonido y vibracion. Tanto el protesista como el usuario pueden desactivar la
vibracién alerta sonora mediante la aplicacion.

ﬂ ‘ Nota: No puede cambiar directamente al movimiento libre desde el modo de bloqueo o viceversa.
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Nota: Sila rodilla esta en modo normal y el usuario mantiene presionado el boton de modo durante 8 segundos o mas, la rodilla
Y
permanecera en modo normal.

BOTON DE MODO PERSONALIZADO

. Descripcion
CARACTERISTICA Los modos personalizados se programan y habilitan mediante la aplicacion Stride Studio. Cuando

BOTON DE MOD . R .2 . . . ~
p?RgONALf;ng un modo personalizado esta habilitado, se puede activar o desactivar mediante el boton.

INDICACION LED DE RODILLA: MODOS PERSONALIZADOS

COLOR INDICADOR ESTADO
Verde azulado fijo Rodilla en modo personalizado

BOTON DE MODO PERSONALIZADO

Mantenga presionado el boton de modo durante 3 segundos. Una vez en el modo personalizado, el LED

ACTIVAR . L .
verde azulado queda en estado fijo durante la duracion del modo personalizado.
DESACTIVAR Mantenga presionado e'I boton de njodo dutapte 3 segundos para volver al modo normal. O, si se
implementa un temporizador, saldra automaticamente al modo normal.
ALERTA DE El modo se indicara con alerta de sonido y vibracion. Tanto el protesista como el usuario pueden
SONIDO/ Y : P P

VIBRACION desactivar la alerta sonora mediante la aplicacion.

DESCRIPCION GENERAL DE LA APLICACION
APLICACION STRIDE STUDIO PARA USUARIOS

Los usuarios pueden descargar la aplicacion Stride Studio si lo desean, pero no es indispensable que lo hagan.

DESCARGAR LA APLICACION STRIDE STUDIO

£ Download on the GETITON

[ @& 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:
- App‘e ‘OS
= Android

Seleccione el icono de Stride Studio en el dispositivo para iniciar la aplicacion.
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INICIO DE SESION
La pantalla de aterrizaje le permite seleccionar si es usuario u ortopedista.
Usuarios: No hace falta iniciar sesion, seleccione “Usuario” (Figure 4).

EMPAREJAMIENTO DE LA PANTALLA DEL DISPOSITIVO
ACTIVAR BLUETOOTH 3

Vaya a configuracion en su teléfono o tablet; luego, presione el icono de Bluetooth.
Inicie la aplicacion Stride Studio y seleccione “Usuario”. La aplicacion le pedira que le permita acceder a Bluetooth. Usted debera permitirle el
acceso. Aterrizara en la pantalla “Dispositivos”.

EMPAREJAMIENTO CON BLUETOOTH

Se debe emparejar la rodilla con la aplicacion Stride Studio cuando se la utiliza por primera vez. Si selecciona “Conectar un nuevo dispositivo”
(Figure 5), podra ver una lista de todos los dispositivos disponibles. En el mend, seleccione el nimero de serie de la rodilla. Aparecera una

solicitud de emparejamiento con Bluetooth. Presione el boton “Emparejar” (Figure 6). La aplicacion mostrara una notificacion emergente de

“No autorizado”. Presione el boton de encendido durante 1 segundo para completar el proceso de emparejamiento (Figure 7).

ﬂ Nota: La rodilla sera identificada por su Nimero de serie, el cual se encuentra en el interior del marco, del lado derecho.

1 | Nota: El teléfono o la tablet deberan estar a menos de 33 pies (10 metros) de la rodilla lcon.

ﬂ Nota: Solo se puede emparejar la rodilla con un dispositivo a la vez. Si tiene dificultades para conectarse, verifique que nadie mas
esté emparejado (por ejemplo, su ortopedista).

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.
= 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 (Figure 8A)
Si el modo de posicion iQ esta habilitado (Ver Figure 8-A), la rodilla se bloqueard en flexion para brindar mayor apoyo, después de 2 sequndos
de permanecer de pie con la rodilla flexionada entre 5y 45°. Una vez que el usuario comience a caminar nuevamente o extienda la rodilla,
volvera a su funcién normal.

= VINCULACION BILATERAL DE RODILLAS: Configurada por el ortopedista, para que tanto los ortopedistas como los usuarios

bilaterales puedan cambiar facilmente la conexion a la rodilla izquierda o derecha durante el uso de la aplicacion.

PANEL DEL USUARIO

La pantalla del panel del usuario es el centro principal de configuracion de la rodilla Icon (Figures 8-A, 8-B). Proporciona acceso a
informacion basica sobre la rodilla, al selector de modos y a la informacion mas importante.
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Acerca de: permite acceder al Manual del usuario y a recursos en las redes sociales.

Contador de pasos durante la vida Gtil: realiza un conteo total de pasos durante la vida Gtil del dispositivo.

Selector de modo: ver la seccion Selector de modo (a continuacion).

Contador de pasos: registra la cantidad de pasos entre los restablecimientos del conteo.

Restablecer: restablece el contador de pasos a cero.

Modos personalizados: ver la seccion Modos personalizados (a continuacion). Solo sera visible si el ortopedista la habilit
con anterioridad.

Estado de la bateria: indica el nivel de carga de la bateria de la rodilla Icon.

Configuracion de alertas: activa o desactiva los sonidos de alerta no criticos. Activa o desactiva el modo Entrenamiento.

WN OO0 UTAWN =

Configuracion de alertas: active o desactive los sonidos de las alertas no criticas. Activa/desactiva el modo de entrenamiento, el LED
de encendido y el LED de carga.

0

10 Modo de posicion iQ: Al activar el interruptor se habilita el modo de posicion iQ
11 Cambio de rodilla: alterna entre la rodilla izquierda y la derecha. El simbolo solo sera visible si la vinculacion esta habilitada.

SELECTOR DE MODO

Selector de modo: la barra deslizante permite alternar entre el modo normal (2) y el giro libre (1), o desde el modo normal (2) hasta el
bloqueo (3) (Figure 9). Aparecera una alerta cada vez que la barra deslizante sea desplazada hacia el modo de giro libre (4) (Figure 10).

MODOS PERSONALIZADOS

La pantalla de personalizacion permite programar modos especificos para ciertas actividades del usuario (Figure 11). El ortopedista determina
si el usuario puede o no acceder a la funcion de modos personalizados en la aplicacion del usuario. Hay tres escenarios de uso de los
modos personalizados:

A. Omitir la configuracion: si el ortopedista no activa la alternancia NI TAMPOCO conFigure ninguno de los modos personalizados,
el usuario no tendra acceso a la pantalla de los modos.
B. Solo el ortopedista puede editar: el ortopedista crea los modos personalizados; el usuario puede verlos, pero solo puede activarlos
o desactivarlos.
C. El usuario puede editar los modos personalizados: el usuario tiene pleno acceso para agregar nuevos modos y editar los existentes.
El ortopedista debe dar el permiso mediante la activacion de la alternancia.
C1 Modo existente: aqui se muestran los modos programados. Seleccione un modo para activarlo.
C2  Modo nuevo: haga clic para agregar un nuevo modo. (Nota: Esta funcion debe habilitarla el ortopedista)
Una vez que se selecciona un modo, este se activa de inmediato. Se debe presionar el boton Detener para desactivar el modo (Figure 12) o el
boton Comenzar para reactivarlo (Figure 13). Otras formas de desactivar los modos:
= Apagar la rodilla

= Conectar la rodilla al cargador
1 Configuracion de los modos: muestra la configuracion actual.

2 Aplicar: aplica la configuracion al boton de modo personalizado.
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Eliminar: elimina el modo.
Editar: abre la pantalla Editar.

Detener: desactiva el modo o regresa a la configuracion normal.

o U AW

Comenzar: reactiva el modo o reemplaza la configuracion normal.

EDITAR LOS MODOS PERSONALIZADOS (FIGURE 14)

Nombre del modo: permite asignarle un nombre exclusivo a cada modo.

Apagado automatico: activa y desactiva el temporizador.

Temporizador: permite seleccionar entre un rango de 1a 90 segundos.

Angulo en tiempo real: muestra el angulo de la rodilla en tiempo real.

Selector de angulo: permite fijar el angulo del bloqueo de flexion (1° a 45°).
Flexion de la postura: regula desde la resistencia minima (-) hasta la maxima (+).
Extension de la postura: regula desde la resistencia minima (-) hasta la maxima (+).
Deshacer: revierte a la configuracion previa y sale a la pantalla de modos.

VW oOoONOUAWN =

Guardar: guarda y sale a la pantalla de modos.

-
o

Comenzar: prueba el modo.

SOLUCION DE PROBLEMAS

Precaucion: Nunca se debe realizar mantenimiento a la rodilla lcon mientras esté conectado al usuario final. Aseglrese de
A que el dispositivo esté desconectado y apagado antes de realizar cualquier servicio o mantenimiento. Este dispositivo nunca
precavcion | debe 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 dafios 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
parpadeara brevemente. Una vez que el dispositivo esta encendido, se puede verificar la duracion de la bateria presionando el boton de
encendido durante 1segundo.

TODAS LAS INDICACIONES LED DE LA RODILLA ICON

COLOR INDICADOR ESTADO
Verde fijo Carga completa, 91-100%
Verde parpadeando - e = . 20 - 90%
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Amarillo parpadeando Bateria baja, menos de 20%

Rojo fijo Bateria critica, menos de 5% activa el modo de seguridad

Azul parpadeante — - — Listo para'emlparejar con Bluetooth Parpadea hasta que se completa
el emparejamiento

Parpura fijo Rodilla en modo de bloqueo

Amarillo fijo Rodilla en modo de movimiento libre

Verde azulado fijo Rodilla en modo personalizado

Parpadeo multicolor - - e = Encendido o apagado

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
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 maltiples pacientes.

/\ PRECAUCION

Si surge algin 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 paciente, usuario u otra persona, (c) una amenaza grave a la salud pablica.

CUMPLIMIENTO

Este dispositivo ha sido probado conforme a la norma ISO 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 duracion de uso de cuatro a
seis anos.

132



ISO 10328 - ETIQUETA nso 10328 - “P” — “m"kg*) A\
‘ LIMITE DE PESO (KG)‘ TEXTO DE LA ETIQUETA
150

SEGURIDAD

Ponga en marcha el producto Gnicamente de acuerdo con la informacion contenida en los documentos suministrados.

*) {No se debe exceder el limite de masa corporal!
1ISO10328-P7-150kg Para conocer las condiciones especificas y las limitaciones de uso, consulte
la seccion de uso previsto de las instrucciones escritas del fabricante.

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 darios en el producto.

LEYENDA DE LOS SIMBOLOS

ﬂ ‘ Nota: Posibles danos técnicos.

@ ‘ Informacion: Informacion basica sobre este producto.

A ‘ Precaucion: Posible riesgo de accidente o lesiones.
PRECAUCION

‘ Atencion: Posible riesgo de accidente o lesiones graves
ATENCION

INSTRUCCIONES 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.

Precaucion: Ajuste inadecuado
El manejo o ajuste inadecuado del dispositivo puede provocar un mal funcionamiento del control de postura, lo que puede
PRECAUCION | gumentar el riesgo de caida.

Precaucion: Evite el contacto con el enchufe.

A Evite cualquier impacto en el enchufe, el marco, el contacto del adaptador o el panel de interfaz en la parte posterior
precavcion | del dispositivo. Los dafios a este panel o cualquiera de sus componentes pueden provocar un mal funcionamiento del
producto (Figure 8).
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Precaucion: Uso en escaleras y rampas.
Para maxima seguridad, utilice un pasamanos al bajar escaleras y rampas. Se requiere especial precaucion al transportar nifios

PRECAUCION | escaleras abajo.
A Precaucion: Riesgo de pellizco en el lugar donde se dobla la articulacion de la rodilla.
prEcAUCION | 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
A No se recomienda que los nifios operen este dispositivo sin la supervision de un adulto. Tenga extrema precaucion con nifios
PRECAUCION

pequefios y mascotas domésticas.

B>

PRECAUCION

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.

>

PRECAUCION

Precaucion: Uso inapropiado

Cualquier tipo de tension excesiva, sobrecarga o uso inadecuado puede provocar un control defectuoso o un mal funcionamiento
de la rodilla Icon, 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. Sila 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

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 til 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

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 Icon y provocar riesgo de lesiones. La rodilla Icon no debe someterse a vibraciones o
impactos mecanicos.

PRECAUCION

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 lcon, 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.
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Precaucion: Dafo de la bateria
La bateria puede sufrir dafios al caer, golpear, aplastar, vibrar o perforar. Evite dafar las baterias y dispositivos de litio. Siempre
inspeccione para detectar signos de dafio, como silbidos, fugas, grietas o abultamiento y humo antes de su uso. Si alguno

PRECAUCION | de estos signos esta presente, coloquelo inmediatamente lejos de materiales inflamables. Retire el dispositivo del servicio y
comuniquese con su protesista. No lo cargue.
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
precavCIoN | € la rodilla Icon y provocar riesgo de lesiones. La suciedad y los desechos deben eliminarse del puerto de carga del lcon.

Asegirese de que esté seco antes de cargar.

A\

PRECAUCION

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 méaxima de 2 metros durante 1 hora. 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 (Figure 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.

A\

PRECAUCION

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).

A\

PRECAUCION

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 SV.
= 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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A

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.

AR | 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 sera posible.
PRECAUCION | Esto mantiene la rodilla en alta resistencia, por seguridad, hasta que se carga nuevamente.

Aseglrese 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
pRECAUCION | 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.

A

PRECAUCION

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 méviles, como teléfonos mdviles (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 antenay

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.

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 quirGrgicos de RF, escaneres CTy MRD).

A\

PRECAUCION

Precaucion: Perturbaciones electromagnéticas

No utilice la rodilla lcon 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 PERTURBACIONES EM es alta. Los niveles altos
de perturbaciones electromagnéticas pueden hacer que el sistema deje de funcionar correctamente, ya sea sin responder a las
senales de entrada o sin movimiento de las articulaciones.
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PRECAUCION

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.

= Asegirese de respetar las condiciones de funcionamiento y las instrucciones de seguridad estipuladas por el fabricante
del implante.

Atencion: Uso con otros equipos

atencion | Asegirese de que los dedos y otras partes del cuerpo no estén en esta zona al doblar la articulacion de la rodilla.
Atencién: Utilice solo el equipo especificado
A El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o proporcionados por el fabricante de este equipo
arenaion | pedria 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.
A La rodilla lcon fue disefiada para su uso en entornos residenciales (hogar, restaurantes, etc.), no en hospitales o areas
ATENGION 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.
A Atencion: Uso en un ambiente rico en oxigeno.
atencion | El dispositivo no esta disefiado para usarse en presencia de gases inflamables o ambientes ricos en oxigeno.

B>

ATENCION

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 lcon. 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.

SIMBOLOS

CARACTERISTICA | DESCRIPCION CARACTERISTICA | DESCRIPCION
—_— Corriente continua Hermético al polvo y protegido contra el
. P68 agua dulce a una profundidad maxima de
A Precaucion . 2 metros durante 1 hora.
[:E] Ver instrucciones de funcionamiento/ T Mantener alejado del agua/mantener seco

consultar instrucciones de uso
Limitacion de temperatura

Pieza aplicada tipo BF

Fabricante de dispositivos médicos
Consulte el manual o folleto de P

instrucciones.

Ndmero de lote

Ndmero de serie
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CARACTERISTICA | DESCRIPCION CARACTERISTICA | DESCRIPCION

Escala de humedad v Selector de modo
Escala de presion a Modos personalizados
IBADAF9FB<1:((): ID de FCC del madulo BT (ué% Bateria de iones de litio reciclable
IC: P Dispositivo médico
12208A-10 ID de IC del médulo BT P

Cumple con los requisitos de
comunicaciones por radio de Australia.

F(@ Marca FCC
21 CFR Parte 15
((“">) Radiacion no ionizante
c E Marca CE

El dispositivo contiene componentes

Nota: Posibles dafios técnicos
Informacion: Informacion basica sobre
este producto.

Precaucion: Posible riesgo de accidente

Poenp

E electronicos o baterias que no deben PRECAUCION o lesiones
. desecha'rse con la basura normal. 2 Atencién: Posible riesgo de
O Encendido/apagado ATENGION accidente lesion grave
CUMPLIMIENTO

ESTANDAR EDICION DESCRIPCION

15010328 Pruebas estructurales de protesis de miembros inferiores: requisitos y métodos 2016
de prueba.

ANSI/AAMI Equipo electronico médico, Parte 1: Requisitos generales para seguridad basica AAMI ES60601-1: 2005 &

60601-1 y desempefio esencial A1:2012 & A2:2021
Equipos electronico médico, Parte 1-2: Requisitos generales de seguridad basica

IEC 60601-1-2  y desempenio esencial, estandar colateral: Perturbaciones electromagnéticas: 2014 Ed.4+A1
requisitos y pruebas

IEC 60601-1-6 Equipo elecitrénico rnédiccf, Parte 1-6: Requisitlos generales de seguridad basica 2010 Ed. 3+AT1:A2
y desempenio esencial, estandar colateral: Facilidad de uso

|EC 62366-1 D.ispositzivos m‘éd.icos, Parte 1: Aplicacion de la ingenieria de usabilidad a IEC 62366-1ED. 1.1
dispositivos médicos B:2020
Equipo electronico médico, Parte 1-11: Requisitos generales de seguridad basica

IEC 60601-1-11  y desempefio esencial, estandar colateral: Requisitos para equipos eléctricos médicos 2015 Ed.2+A1
y sistemas eléctricos médicos utilizados en el entorno de atencion médica domiciliaria

IEC 62304 Software de dispositivos médicos: procesos del ciclo de vida del software IEC 62304 ED. 1.1 B:2015

FCC Parte 15 Frecuencia de radio
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ESTANDAR EDICION DESCRIPCION
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

IEC 60529 Grados de proteccion proporcionados por los gabinetes (Cédigo IP) 2013 Ed.2.2

CUMPLIMIENTO DE EMC: MITIGACIONES ESPECIFICAS

La rodilla Icon fue probada segin los estandares enumerados en los niveles apropiados para equipos de atencién 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 dafinas. (2) Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las

interferencias que puedan causar un funcionamiento no deseado.

IEC 62133 IEC 62133-2 ED. 1.1 B:2021

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 NIVEL DE PRUEBA OBSERVACIONES

Emisi diad La rodilla Icon utiliza energia de RF solo para su
C?;;;?f:;;g (::n A1:2010), CISPR 11 Grupo', clase B funcionamiento inFerno. Por lo tanto, sus emisiones
d6.1 (2015 +A1:2016) ’ ’ de RF son muy bajas y no es probable que causen

interferencias en equipos electrénicos cercanos.

Fhieetn el fmiihe o clergre Contacto * 8kV La rodilla Icon se fija al encaje del paciente,
electroestaticas ’

IEC 61000-4-2 edicin 2.0 (2008-12) Aire £ 2kV, £ 4KV, + 8KV, + 15 kV disefiado por un protésico certificado.

Radiacién, radiofrecuencia, inmunidad 10 Vim Lo,s gquipos de Coml{r_ﬁcadon? por RF por.tdtiles Y
electromarnética moéviles no deben utilizarse mas cerca de ninguna
8 80MHz - 2,7GHz parte de la rodilla Icon, incluidos los cables, que lo

IEC 61000-4-3 edicion 3.0 (con

recomendado en el manual técnico. No es necesario

A1:2007+A2:2010) 80% AM a1kHz I o .

utilizar el dispositivo en un entorno protegido.
Prueba de inmunidad al campo magnético La rodilla Icon no debe utilizarse a menos de 15
de frecuencia eléctrica 30 A/m, 50 Hz 0 60 Hz cm de fuentes de campo magnético de frecuencia
IEC 61000-4-8 edicion 2.0 (2009-09) eléctrica.
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ESPECIFICACIONES DE PRUEBA PARA INMUNIDAD DEL PUERTO DEL RECINTO A
EQUIPOS DE COMUNICACIONES INALAMBRICAS DE RF

FRECUENCIA DE POTENCIA DISTANCIA  NIVEL DE PRUEBA DE

PRUEBA(MHZ)  BANDA(MHZ) SERVICIO MODULACION  \{3xiMA (W) 1) INMUNIDAD (V/M)
385 380-390 TETRA400 ~ Modulacion de 18 03 27
pulso 18 Hz
FM £ 5kHz
450 430-470 GMRS 460, de desviacion 2 0,3 28
FRS 460 . -
1kHz sinusoidal
710 Modulacién d
745 704-787 Banda LTE 13, 17 cruaeon o 0,2 03 9
pulso 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, iDEN  Modulacion de
870 800-960 870, CDMA 850,  pulso 18 Hz 2 03 28
930 LTE Banda 5
GSM 1800;
20 CDMA 1900;
GSM 1900; Modulacion de
1845 1700-1990 DECT; oulso 217 Hz 2 0,3 28
LTE Banda 1. 3.
20 4,25, UMTS
Bluetooth WLAN,
802.11b/g/n, Modulacion de
2450 2400-2570 RFIO 2450, oulso 217 Hz 2 0,3 28
LTE Banda 7
5240 .
5500 5100-5800 WLAN 802.11 Modulacion de 02 03 9
5785 a/n pulso 217 Hz

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 CW 8
134,2 kHz Modulacion de pulso 2,1kHz 65
13,56 MH: Modulacion de pulso SO kHz 7,5
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Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan lcon Microprocessor Knee -polven saa ostaa, maarittda ja sovittaa paikalleen ainoastaan laillistettu
proteesiammattihenkild, jolla on toimilupa siind osavaltiossa, jossa han harjoittaa ammattiaan.

TUOTTEEN KAYTTOTARKOITUS

Icon Knee -polvi on alaraaja-amputoiduille tarkoitettu proteesi. Se on suunniteltu palauttamaan joitakin anatomisen polvinivelen toimintoja.

Mitd laitteen toimitukseen sisdltyy?
Laitteisto
Icon Microprocessor Knee Akkulaturi ja sovitin

Nama taulukot auttavat sinua tutustumaan Icon Knee -polven ainutlaatuisiin osiin. Ndihin osiin viitataan ohjeissa, ja kyseisid termejd kaytetddn
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. Ylakokoonpano

G. Sarjanumero H. Polvikehys I Hydraulinen yksikko

J. Painikepaneeli K. Latauspistoke / polysuojus

TEKNISET TIEDOT

RAKENNE

Rungon materiaali Alumiini Nivelen tyyppi Yksiakselinen Taivutus 130°

Rakenteen korkeus 1,7 em (0,67 tuumaa) Kokoonpanon paino 1530 g Potilaan painoraja gg(;(%b)

Takuu 3 vuotta

LAITTEEN TOIMINTA

Akku Litiumioni, 3,6 V, 3450 mAh Tayteen lataamisen aika SiiSn?igsmtia (50 %:n lataus =
Kayta litiumioniakun

Lataus 5V,25ADC Ulkoinen virtalahde lataamiseen ainoastaan mukana
toimitettua virtalahdetta

LANGATON YHTEYS

Yhteys Bluetooth 5.0 / Bluetooth Low Energy (BLE) Suurin nopeus 24 Mbit/s

Toimintataajuus  2,402-2,480 GHz sE.a.';Ve'i‘l’;{Z',“;"“e" 12,00 dBm

KAYTTOYMPARISTON OLOSUHTEET

Lataus 0-45 C(32-113 F)

Kaytts -10-60 C (14-140 F), paine: 70-106 kPa, kosteus: 0-100 %:n suhteellinen kosteus

Sailytys ja kuljetus -20-60 C(-4-140 F)*, paine: 70-106 kPa, kosteus: 0-90 %:n suhteellinen kosteus
141




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.

ol

IP-LUOKITUS

IP68 ‘ Polytiivis, vedenkestava makeassa vedessa enintaan 2 metrin syvyydessa 1 tunnin ajan.

AKKU

Icon Knee kasittaa sisaisen litiumioniakun. Akun jannite on 3,6 V, 3450 mAh. Akku on suositeltavaa ladata paivittain. Akku kestaa useimpien
kayttajien jatkuvassa kaytossa jopa 16 tuntia akun kunnosta ja kayttctiheydesta riippuen.

Akku toimitetaan osittain ladattuna (enintd@n 30 %). Suosittelemme lataamaan akun tayteen (100 %) ennen laitteen kayttoa.

VIRTAPAINIKE

Virtapainike I0ytyy polven takaosassa olevan painikepaneelin keskelta (Figure 3-B). Voit kytkea laitteen paille tai pois paalta pitamalla
virtapainikkeen painettuna 3 sekunnin ajan. Monivarinen LED-merkkivalo vilkkuu 1 sekunnin ajan, kun laite kytketaan paalle tai pois paalta.
] Kuvaus
OMINAISUUS

Kytkee polven paalle / pois paalta, aloittaa Bluetooth-pariliitoksen.
VIRTAPAINIKE

LED-MERKKIVALO

Tamén ominaisuuden kayttaminen edellyttaa, etta Icon Knee -laite on kytketty paalle.
Paina virtapainiketta 1 sekunnin ajan, jotta polven sivulla oleva LED-merkkivalo syttyy (Figure 1-B). Merkkivalo osoittaa akun varauksen tilan.
Akun varauksen voi tarkistaa myos Stride Studio -sovelluksesta.

] Kuvaus
OMINAISUUS Pida painettuna 1 sekunnin ajan tarkistaaksesi akun varauksen tilan.
VIRTAPAINIKE
LED-MERKKIVALON TILAT - AKKU
VARI MERKKIVALON TILA  AKUN VARAUKSEN TILA
Palaa vihreana Ladattu tayteen, 91-100 %
Vilkkuu vihreana -_— e . . 20-90 %
Vilkkuu keltaisena Alhainen varaus, < 20 %
Palaa punaisena Kriittisen alhainen varaus, < 5 %, aktivoi turvatilan

VIRRAN/LATAUKSEN LED-MERKKIVALO VILKKUU

voivat kytkea vilkkuhalytykset pois paalta sovelluksessa.
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KRIITTISEN ALHAINEN AKUN VARAUS

Polvi vaihtaa turvatilaan, kun akun varaus on kriittisen alhainen. Turvatilassa asentotaivutuksen vastuksena kaytetaan 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 tayteen ladattu ja tarjoaa siten polven pisimman mahdollisen kayttoajan. 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 viileaan ja kuivaan paikkaan etaalle 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 polysuojus ja aseta magneettiliitin paikalleen. (Figure 2-A)
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 MERKKIVALONTILA  TILA

Vilkkuu monivarisesti - mm mm wm Virta paalla tai pois paalta

Kehotus muodostaa Bluetooth-pariliitos. Vilkkuu, kunnes pariliitos
on muodostettu.

Vilkkuu sinisena - e e . ..

VIRTAPAINIKE
PAALLE / POIS PAALTA  Pid3 virtapainike painettuna 3 sekunnin ajan.

ICON KNEE -POLVEN LIITTAMINEN MOBIILILAITTEESEEN

Polvi on yhdistettava Stride Studio -sovellukseen, kun sita kaytetdan ensimmaista kertaa.

Ekgfﬂﬂ-%?;k'\l Valitse polven sarjanumero sovelluksesta. Sovellus kehottaa painamaan pariliitospainiketta (virtapainiketta)
MUODOSTAMINEN polven takaosassa. LED-merkkivalon vari muuttuu siniseksi. Paina virtapainiketta 1 sekunnin ajan;

sovellus pyytad lupaa muodostaa pariliitoksen laitteesi kanssa.

LUKITUS- / VAPAA HEILAUTUS -PAINIKE

Lukitus- / vapaa heilautus -painike Idytyy polven takaosassa olevan painikepaneelin yldosasta (Figure 3-A). Se on muodoltaan nuolimainen ja
vastaa Stride Studio -sovelluksen liukupalkkia.

v Kuvaus
OMINAISUUS

LUKITUS- / VAPAA Vaihtaa normaalitilan, lukitustilan ja vapaan heilautuksen tilan valilla.
HEILAUTUS -PAINIKE
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LED-MERKKIVALON TILAT - KAYTTOTILA

VARI MERKKIVALON TILA  TILA

Palaa violettina Polvi lukitustilassa

Palaa keltaisena Polvi vapaan heilautuksen tilassa

LUKITUSTILA

Aktivointi Pida tilapainike painettuna 3 sekunnin ajan. LED-merkkivalo palaa lukitustilassa jatkuvasti violettina.
Deaktivointi Pida tilapainike painettuna 3 sekunnin ajan normaalitilaan palaamiseksi.

Tilasta ilmoitetaan &ani- ja varinahalytykselld. Sekd proteesihoitaja ettd kdyttaja voivat kytked danihalytyksen
pois paalta sovelluksessa.

VAPAAN HEILAUTUKSEN TILA

Pida tilapainike painettuna 6 sekunnin ajan. LED-merkkivalo palaa vapaan heilautuksen tilassa
Jjatkuvasti keltaisena.

Aini-/vﬁrinﬁhﬁlytys

Vapaan heilautuksen tilan aktivoinnin edellytykset:
Aktivointi = Polven on oltava mahdollisimman ojennettuna (0-10 astetta) TAI
. ‘i:s polvi on yli 10 asteen taivutuksessa, Polvea on ojennettava muutama asteen verran ennen kuin vapaan
eilautuksen tila voidaan aktivoida. Tama estaa tilan vahingossa tapahtuvan kdytt6onoton kayttajan ollessa
polvillaan. N@ma tiedot koskevat ainoastaan painikkeita, eivat sovellusta.

Deaktivointi Pida tilapainike painettuna 3 sekunnin ajan normaalitilaan palaamiseksi.

AEni-/vSrinEhSlytys Tilasta ilmoitetaan aani- ja varinahalytyksella. Seka proteesihoitaja etta kayttaja voivat kytkea aanihalytyksen

pois paalta sovelluksessa.

| ‘ Huomautus: Vapaan heilautuksen tilasta ei voi siirtya suoraan lukitustilaan tai painvastoin.

ﬂ Huomautus: Kun polvi on normaalitilassa ja kayttaja pitaa tilapainiketta painettuna vahintaan 8 sekunnin ajan,
polvi pysyy normaalitilassa.

MUKAUTETUN TILAN PAINIKE

Kuvaus
A Mukautettuja tiloja voidaan ohjelmoida ja ottaa kayttdon Stride Studio
OMINAISUUS MUKAUTETUN TILAN -sovelluksessa. Kun mukautettu tila on otettu kdyttdn, se voidaan aktivoida tai
PAINIKE deaktivoida painikkeen avulla.
LED-MERKKIVALON TILAT - MUKAUTETUT KAYTTOTILAT
VARI MERKKIVALONTILA  TILA

Palaa sinivihreana Polvi mukautetussa tilassa

MUKAUTETUN TILAN PAINIKE

| AKTIVOINTI Pida tilapainike painettuna 3 sekunnin ajan. LED-merkkivalo palaa mukautetussa tilassa jatkuvasti sinivihreana.
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DEAKTIVOINTI Pida tlla_p§|n|ke painettuna 3 s_ekunnln ajan normaalitilaan palaamiseksi. Jos kaytssa on ajastin, se vaihtaa
normaalitilaan automaattisesti.

AéNl'/._ B Tilasta ilmoitetaan ani- ja varinahalytyksella. Sekd proteesihoitaja ettd kayttaja voivat kytked danihalytyksen pois
VARINAHALYTYS  paalta sovelluksessa.

SOVELLUKSEN YLEISKATSAUS
STRIDE STUDIO -SOVELLUS KAYTTAJILLE

Kayttdjdt voivat halutessaan ladata Stride Studio -sovelluksen, mutta se ei kuitenkaan ole pakollista.

STRIDE STUDIO -SOVELLUKSEN LATAAMINEN

s Lataa LATAA
@& App Store ' Google Play

College Parkin Stride Studio -sovellus on saatavana sekd iOS- ettd Android-laitteille. Lataa Stride Studio Applen App Storesta tai
Google Play Storesta.

TUETUT KAYTTOJARJESTELMAT:
. App\e i0S
= Android

Kaynnista sovellus valitsemalla laitteesta Stride Studio -kuvake.

KIRJAUTUMINEN SISAAN

Kayttdjat: Kirjautumista ei tarvita. Valitse User (Kayttdja) (Figure 4).

LAITEPARIN MUODOSTUSNAYTTO
OTA BLUETOOTH KAYTTOON 3

Siirry puhelimen tai tabletin asetuksiin ja valitse Bluetooth.
Kaynnista Stride Studio -sovellus ja valitse User (Kayttdja). Sovellus pyytaa sinulta lupaa Bluetooth-yhteyden kayttoon. Myonna lupa.
Nakyviin tulee Devices (Laitteet) -naytto.

BLUETOOTH-PARILIITOKSEN MUODOSTAMINEN

(Figure 5), niin nayttoon tulee luettelo kaytettavissa olevista laitteista. Valitse polven sarjanumero valikosta. Bluetooth-pariliitospyynto
tulee nakyviin. Paina Pair (Yhdista) -painiketta (Figure 6). Sovellukseen avautuu Unauthorized (Ei valtuutettu) -ponnahdusikkuna.
Paina virtapainiketta 1 sekunnin ajan pariliitoksen muodostamiseksi (Figure 7).
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Huomautus: Polven tunnistamiseen kaytetaan sarjanumeroa, joka loytyy rungon sisapuolelta oikeasta reunasta.
Huomautus: Puhelin tai tabletti ei saa olla yli 10 metrin (33 ft) etaisyydella Icon-polvesta.

Huomautus: Laitepari voi kasittaa polven lisaksi vain yhden laitteen kerrallaan. Jos sinulla on ongelmia yhteyden muodostamisessa,
varmista, ettei pariliitos kasita muita laitteita (kuten proteesiasiantuntijasi laitetta).

KAYTTAJAN VALITTAVISSA OLEVAT TILAT
VAPAAN HEILAUTUKSEN TILA: Polvessa ei ole vastusta, kunnes tila poistetaan kaytosta.
= NORMAALITILA: Asettaa polven normaalin vastuksen tllaan

= LUKITUSTILA: Asettaa polven voimakkaan fleksiovastuksen tilaan.
= MUKAUTETUT KAYTTéTlLAT Proteesiasiantuntijaja kayttaja voivat ohje|rnoida uusia toimintakohtaisia tiloja.

Kun Stance iQ -tila on kaytossa (katso Figure 8-A), polvi lukittuu fleksioon lisGtukea varten, kun kdyttdjd on seisonut vahintddn 2 sekuntia
paikallaan polvi koukistettuna 5-45°:een. Kun kdyttdjd alkaa taas kévelld tai ojentaa polven, normaali toiminta palautuu.
* MOLEMMINPUOLINEN POLVILIITOS: Proteesihoitaja maarittda taman, jotta proteesihoitajat ja molemminpuolista proteesia

kayttavat kayttdjat voivat helposti vaihtaa vasemman ja oikean polven yhteyden vililla sovellusta kaytettaessa.

KAYTTJ&JAN KOONTINAYTTO

kayttatilan valintaan ja kriittisiin tietoihin.

o Ul h WwWN =

~N

9

10
n

About (Tietoja) — Linkit kéytt&ioppaaseenja sosiaalisen median resursseihin.

Mode Selector (Tilanvalitsin) - Katso Tilanvalitsin-osio (alla).

Step Counter (Askellaskuri) - Seuraa askelten maaraa nollausten valilla.

Reset (Nollaa) - Nollaa askellaskurin.

Custom Modes (Mukautetut kayttotilat) - Katso Mukautetut kayttotilat -osio (alla). Naytetaan vain, kun proteesiasiantuntija on
nin maarittanyt.

Battery Status (Akun varaus) - limaisee Icon Knee -polven akun varauksen.

Alerts Settings (Halytysten asetukset) - Voit kytkea muiden kuin kriittisten halytysten danet paalle / pois paalta. Voit ottaa kaytt6on
tai poistaa kaytosta harjoittelutilan.

Alerts Settings (Halytysten asetukset) - Voit kytked muiden kuin kriittisten halytysten aanet paalle / pois paalta. Ottaa kayttoon /
poistaa kaytosta harjoittelutilan, virran merkkivalon ja latauksen merkkivalon.

Stance iQ -tila - Stance iQ -tilan aktivointikytkin

Polven vaihto ~ vaihda vasemman ja oikean polven valilla. Symboli nakyy vain, jos liitos on otettu kayttoon.

TILANVALITSIN

Tilanvalitsin — Liukupalkin avulla voit vaihtaa normaalitilan (2) ja vapaan heilautuksen (1) valilla tai normaalitilasta (2) lukittuun tilaan (3)
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(Figure 9). Halytys tulee nakyviin joka kerta, kun liukupalkki siirretdan vapaan heilautuksen tilaan (4) (Figure 10).

MUKAUTETUT KAYTTOTILAT

voiko kayttaja kayttaa sovelluksen mukautettuja kayttotiloja. Mukautettujen kayttctilojen kdyttoa voidaan hallita seuraavilla kolmella asetuksella:

A. Ignore Setup (Ohita maaritykset) — Jos proteesiasiantuntija ei aktivoi vaihtopainiketta EIKA maarita yhtdan mukautettua kayttotilaa,
kayttajalla ei ole paasya kayttotilanayttoon.

B. Only Prosthetist Can Edit (Vain proteesiasiantuntija saa muokata) — Proteesiasiantuntija luo mukautettuja kayttctiloja, jotka kayttaja

C. User Can Edit Custom Modes (Kéyttaja voi muokata mukautettuja kayttdtiloja) ~ Kayttajalla on taydet oikeudet lisata uusia kayttotiloja
Jja muokata jo luotuja kayttotiloja. Proteesiasiantuntijan on sallittava tama aktivoimalla vaihtopainike.

ci Existing Mode (Aiemmin luodut kayttotilat) — Ohjelmoidut kdyttotilat naytetddn tassa. Voit ottaa kayttctilan kdyttoon valitsemalla
sen.

C2  New Mode (Uusi kayttdtila) - Lisaa uusi kayttotila napsauttamalla tata. (Huomio: proteesiasiantuntijan on ensin sallittava tama.)
Kayttctila otetaan kayttoon valittomasti sen valinnan jalkeen. Jos haluat deaktivoida kayttotilan, napauta Stop (Pysayta) -painiketta
(Figure 12). Jos haluat aktivoida kayttotilan uudelleen, napauta Start (Aloita) -painiketta (Figure 13). Muita kayttotilan deaktivointitapoja:
= Kytke polvi pois paalta.
= Liita polvi laturiin.

Mode Settings (Kayttotilan asetukset) - Nayttaa nykyiset asetukset.
Apply (Kaytd) — Ottaa asetukset kdyttoon mukautetussa kayttctilassa.
Delete (Poista) — Poistaa kayttotilan.

Edit (Muokkaa) — Avaa muokkausnayton.

Stop (Pysayta) — Deaktivoi kdyttotilan / palaa normaaleihin asetuksiin.
Start (Aloita) — Aktivoi kayttétilan uudelleen / korvaa normaalit asetukset.

1
2
3
4
5
6
MUKAUTETTUJEN TILOJEN MUOKKAAMINEN (FIGURE 14)
1
2
3
4
5
6
7
8
9

Mode Name (Kayttctilan nimi) —~ Mahdollistaa kayttotilojen nimeamisen.
Auto Off (Automaattinen sammutus) — Ottaa ajastimen kaytt6on tai poistaa sen kaytosta.
Timer (Ajastin) - Valitse ajaksi 1-90 sekuntia.
Live Angle (Reaaliaikainen kulma) — Nayttaa polven kulman reaaliajassa.
Angle Selector (Kulmavalitsin) — Maarittaa taivutuslukituksen kulman (1°-45°).
Stance Flexion (Asentotaivutus) — Saadét pienimmasta (-) suurimpaan (+) vastukseen.
Stance Extension (Asento-ojennus) ~ Saadot pienimmasta () suurimpaan (+) vastukseen.
Undo (Kumoa) - Palauttaa aiemmat asetukset ja poistuu kayttotilanayttoon.
Save (Tallenna) - Tallentaa ja poistuu kayttotilangyttoon.

10 Start (Aloita) - Testaa kayttotilan.
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VIANMAARITYS

Huomio: Icon Knee -polvea ei saa huoltaa, kun se on liitettyna loppukayttajaan. Varmista, etta laite irrotetaan ja kytketaan pois
A paalta ennen huolto- tai kunnossapitotoimenpiteita. Laitetta ei saa huoltaa sen kayton aikana. Ala anna lasten kayttad laitetta
Huomio | ilman valvontaa. Noudata varovaisuutta kayttaessasi laitetta lemmikkielinten laheisyydessa, silld ne voivat vahingoittaa laitetta.
Icon Knee -polvessa on yksi monivarinen LED-merkkivalo. Se sijaitsee ylaosassa polven oikealla puolella. LED-merkkivalo kertoo esimerkiksi
kayttotilasta, akun varauksesta ja jarjestelman virheista. LED-merkkivalon vari vaihtuu ja se syttyy palamaan jatkuvasti, kun laite on
lukitustilassa tai vapaan heilautuksen tilassa (ukitsematon tila).
Alla olevassa kaaviossa kerrotaan, mita kukin LED-merkkivalon tila tarkoittaa. LED-merkkivalo vilkkuu hetken, kun laite kytketdan paalle.
Kun laite on paalla, akun varaus voidaan tarkistaa painamalla virtapainiketta 1 sekunnin ajan.

ICON KNEE -POLVEN LED-MERKKIVALON TILAT

VARI MERKKIVALONTILA  TILA

Palaa vihreana Ladattu tdyteen, 91-100 %

Vilkkuu vihreana - . .- 20-90 %

Vilkkuu keltaisena Alhainen varaus, < 20 %

Palaa punaisena Kriittisen alhainen varaus, < 5 %, aktivoi turvatilan

Vilkkuu sinisena - e = . 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

Mikali lcon 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 riittava. Jos akun varaus on alhainen, lataa akku.

TAKUUTARKASTUS- JA HUOLTOTIEDOT VASTUU

Valmistaja ei ole vastuussa vahingoista, jotka johtuvat osayhdistelmista, jotka eivat ole valmistajan valtuuttamia.

/A HUOMIO

standardin mukaisesti, kun virallisia sovellettavia standardeja ei ole kdytettavissa. Naiden standardien noudattaminen saavutetaan vain,
kun College Parkin tuotteita kdytetdan 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
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ilmoittaa kaikista vakavista tasta tuotteesta aiheutuneista vaaratilanteista® College Park Industries, Inc:lle seka sen maan asianmukaiselle
viranomaiselle, jossa proteesiasiantuntija ja/tai potilas oleskelee.

*"Vakava vaaratilanne” on tilanne, joka suoraan tai epasuoraan johtaa tai saattaa johtaa mihin tahansa seuraavista: (a) potilaan, kayttajan tai
muun henkilon kuolemaan, (b) potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveydentilan vakavaan valiaikaiseen tai pysyvaan heikentymiseen tai
(c) vakavaan kansalliseen terveysuhkaan.

VAATIMUSTENMUKAISUUS

Tama véline on testattu ISO 10328 -standardin mukaisesti kolmella miljoonalla kuormitussyklilla. Odotettu kayttika normaalikaytossa on
6 miljoonaa askelta. Potilaan aktiivisuudesta riippuen tama vastaa 4-6 vuoden kayttoaikaa.

ISO 10328 -MERKINTA

) 1SO 10328 - "P” - "m’kg") A\
PAINORAJA (KG) MERKINNAN TEKSTI

*) Painorajoitusta ei saa ylittda!

150 1ISO10328-P7-150 kg A Tarkat kdyttGolosuhteet ja -rajoitukset [oytyvat valmistajan
kirjallisen kdyttGohjeen kayttétarkoitusta kuvaavasta osiosta.
TURVALLISUUS

Kaynnista tuote ainoastaan toimitetuissa asiakirjoissa annettujen ohjeiden mukaisesti.

Naiden teknisten ohjeiden noudattamatta jattdminen tai tuotteen kdytto rajoitetun takuun ehtojen vastaisesti voi johtaa potilaan loukkaantumiseen
tal tuotevaurioihin.

SYMBOLIEN SELITYKSET

ﬂ ‘ Huomautus: Mahdollinen tekninen vaurio.

‘ ‘ Huomio: Mahdollinen loukkaantumisvaara.
HUOMIO

@ Tietoja: Tuotetta koskevia perustietoja. A Varoitus: Mahdollinen vakavan loukkaantumisen vaara.
VAROITUS

TURVALLISUUSOHJEET

Tietoja: Kaytto lentokoneessa

kaytto lentokoneessa sallittua.

Tietoja: Havittaminen

Naita tuotteita ei saa havittaa kotitalousjatteen mukana tietyilla lainkayttoalueilla. Tuotteen havittaminen maaraysten vastaisella
tavalla voi vaikuttaa haitallisesti ihmisten terveyteen ja ymparistoon. Noudata maasi toimivaltaisten viranomaisten antamia
kierratys- ja keraysohjeita.

@ Lentoyhtiot eivat valttamatta salli taman laitteen kayttoa lentokoneissaan. Tarkista lentoyhtiolta ennen matkaa, onko laitteen
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Laitteen virheellinen kasittely tai saato voi aiheuttaa asennonohjausjarjestelman toimintahairion, mika voi lisata kaatumisriskia.

HUOMIO
Huomio: Valta koskettamasta liitinta
A Valta liittimeen, runkoon, sovittimen koskettimiin ja laitteen takaosassa olevaan liitantapaneeliin kohdistuvia iskuja. Paneelin tai
HuoMio | jonkin sen osan vaurioituminen voi aiheuttaa tuotteen toimintahairion (Figure 8).
Huomio: Kaytts portaissa ja rampeilla
A Pida turvallisuuden takaamiseksi kiinni kaiteesta portaissa ja rampeilla liikkuessasi. Erityista varovaisuutta on noudatettava
HUOMIO kannettaessa lapsia portaissa.
A Huomio: Puristumisriski polvinivelen taivutuskohdassa
HUOHIO Pida sormet ja muut kehonosat poissa talta alueelta, kun taivutat polvinivelta.

I
c
o
S
o

Huomio: Valvomaton kaytto
Lasten ei ole suositeltavaa kayttaa tata laitetta ilman aikuisen valvontaa. Noudata erityista varovaisuutta pienten lasten ja

kotieldinten kanssa.

z
:D
o
£
o

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

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
Jja/tai iskuja, kuten myos extreme-lajit. Proteesin ja sen osien huolellinen kasittely pidentaa laitteen kayttoikaa 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

Huomio | toimintoihin liittyvista huolenaiheista proteesiasiantuntijalleen valittomasti. Tahan kuuluvat mm. seuraavat: omituiset aanet ja
yhtakkinen toimimattomuus.
Huomio: Mekaaninen ylikuormitus
A Ulkoiset mekaaniset voimat tai kuormitukset, kuten iskut ja tarind, voivat johtaa Icon Knee -polven puutteelliseen ohjaukseen tai
HUOMIO

toimintahairioon ja aiheuttaa loukkaantumisvaaran. lcon Knee -polvea ei saa altistaa mekaaniselle tarinalle tai iskuille.
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Huomio: Jarjestelman osien muuntelu
Jarjestelman osien muuntelu voi johtaa Icon 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

HUOMIO 1t ¢ ! ° !
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,
HUOMIO vuodot, halkeamat, pullistumat tai savuaminen). Jos joitakin naista merkeista on havaittavissa, siirra laite valittomasti pois

syttyvien materiaalien laheisyydesta. Poista laite kdytosta ja ota yhteys proteesihoitajaan. Ala lataa laitetta.

HUOMIO

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.

A\

HUOMIO

Huomio: Vesi ja kosteus

Polvea voidaan kayttad makeassa vedessa, mutta ei darimmaisissa olosuhteissa (esim. sukeltaminen, veteen hyppaaminen).

Tuote on vedenkestava makeassa vedessa enintaan 2 metrin syvyydessd 1 tunnin ajan. Polvi ei ole korroosionkestava, eika se saa

Jjoutua kosketuksiin syovyttavien materiaalien, suolaveden, klooriveden tai aarimmaisten pH-arvojen kanssa.

= Polvi tulee asettaa lukitustilaan, kun sitd kdytetaan vedessa tai veden lahettyvilla.

= Marilla pinnoilla kaveltdessa 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.

JiN

HUOMIO

Huomio: Adrimmaiset lampotilat

Asrimmaiset lampoatilat voivat johtaa lcon Knee -polven puutteelliseen ohjaukseen tai toimintahairicon ja aiheuttaa
loukkaantumisvaaran. Valta laitteen altistamista maaritellyn kayttolampatilan ulkopuolisille lampatiloille. Kayttolampatilan tulee
olla-10 - 60 °C (14-140 °F).
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A\

HUOMIO

Huomio: Laitteen ulkopintojen lampeneminen tuotetta kaytettaessa tai ladattaessa

Laitteen ulkoiset komponentit voivat kuumentua (> 41 °C) kayton tai latauksen aikana. Tama on normaalia laitteen kayton ja/tai

lataamisen aikana. Kaytd vain laitteen mukana toimitettua pistorasiasovitinta ja latauskaapelia. Varmista, ettd pistorasiasovitin

kytketaan virtalahteeseen, joka tuottaa S V:n jannitteen.

= Lopeta tuotteen, laturin ja pistorasiasovittimen kaytto, jos laite on niin kuuma, ettei sitd voi koskettaa. Ota talldin yhteys
College Park -yhticon.

= Jos laite ilmoittaa sylinterin ylikuumenemisesta, keskeyta tuotteen kaytto, kunnes se jaghtyy ja ilmoitus poistuu nakyvista.
Jos ilmoitus ei poistu nakyvista, ota yhteys College Park -yhticon.

JiN

HUOMIO

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.

= Pienenna rasitusta valittdmasti halytyksen saatuasi, jotta hydraulinen yksikké vo
kun halytys lakkaa.
= Rasituksen vahentamatta jattaminen voi johtaa hydrauliosien ylikuumenemiseen ja tuotteen vaurioitumiseen.

htya. Voit jatkaa toimintaasi,

HUOMIO

Huomio: Kriittisen alhainen akun varaus tai tehon menetys

Polvi vaihtaa turvatilaan, kun akun varaus on kriittisen alhainen. Turvatilassa asentotaivutuksen vastuksena kaytetdan
esimadritettya vastustasoa. Heilautustaivutus ei ole lainkaan mahdollista. Tama pitaa polven vastuksen korkeana turvallisuutta
ajatellen, kunnes polvi ladataan uudelleen.

HUOMIO

Huomio: Magneettiset hairict
Icon-polvessa ja siihen liitetyissa komponenteissa voi esiintya toimintahairicita, kun ne ovat lahella korkeajannitteisia sahkalinjoja,
lahettimia, muuntajia tai muita voimakkaan séhkomagneettisen sateilyn lahteita (esim. tavaratalojen turvajarjestelmat). Tama voi
aiheuttaa loukkaantumisriskin.

A\

HUOMIO

Huomio: Riittamaton etaisyys korkeataajuisiin viestintalaitteisiin (esim. matkapuhelimet, Bluetooth-laitteet, WiFi-laitteet)
Laite voi olla altis kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden, kuten matkapuhelinten, aiheuttamille
sahkomagneettisille hairidille, vaikka kyseiset muut laitteet olisivat CISPR-standardin paastoja koskevien vaatimusten mukaisia.
Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapeljitja ulkoiset antennit) ei saa kayttaa
30 cm (12 tuumaa) Héhempéné mitaan lcon 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).
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HUOMIO

Huomio: Sahkomagneettiset hairiot

Als kayta lcon Knee -polvea lahella aktiivisia KORKEATAAJUISIA KIRURGISIA LAITTEITA tai magneettikuvaukseen
tarkoitetun SAHKOMAGNEETTISEN JARJESTELMAN radiotaajuussuojattua huonetta, jossa SAHKOMAGNEETTISTEN
HAIRIOIDEN voimakkuus on suuri. Voimakkaat sahkomagneettiset 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 siita, etta 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: Kaytto muiden laitteiden kanssa
Pida sormet ja muut kehonosat poissa talta alueelta, kun taivutat polvinivelta.

VAROITUS
Varoitus: Kayta vain maariteltyja laitteita
A Muiden kuin taman laitteen valmistajan maarittelemien tai toimittamien lisdvarusteiden, antureiden ja kaapeleiden
vaRomvs | kaytto voilisata sahkomagneettisia paastoja tai heikentaa laitteen sahkomagneettista hairionsietokykya ja johtaa siten
virheelliseen toimintaan.
Varoitus: Laitteen kaytto sairaaloissa
A Icon Knee on suunniteltu kaytettavaksi asuinymparistoissa (kotona, ravintoloissa jne.), ei sairaaloissa tai teollisuusalueilla.
viemys | Jos laitetta kaytetdan sairaaloiden tai teollisuusalueiden kaltaisissa ymparistGissa, kayttajan on ehka varmistettava, ettd laite pysyy
etaalla muista korkeataajuisista radiolaitteista.
A Varoitus: Kaytto happirikkaassa ymparistossa
varomus | Laitetta ei ole suunniteltu kaytettavaksi syttyvien kaasujen laheisyydessa eika happirikkaissa ymparistGissa.
Varoitus: Litiumioniakun vaihtaminen uuteen
Kayta Icon Knee -jarjestelman yhteydessa ainoastaan College Park Industries -yhtion valmistamia lcon Knee -akkuyksikksja
viremus | ja niiden mukana toimitettuja akkulatureita. Litiumioniakun epaasianmukainen vaihtaminen voi aiheuttaa kohtuuttoman riskin.

Noudata aina valmistajan ohjeita akun asianmukaisesta irrottamisesta ja vaihtamisesta uuteen.

SYMBOLIT

OMINAISUUS | KUVAUS OMINAISUUS | KUVAUS
—_— ‘ Tasavirta Katso kdyttopas/ohjekirja

=

‘ Huomio 1P68
‘ Katso kayttoohje / tutustu kayttdohjeisiin ;

Tyypin BF sovellettu osa /i/

enintaan 2 metrin syvyydessa 1 tunnin ajan.
Pida poissa vedesta / pida kuivana

‘ Polytiivis, vedenkestava makeassa vedessa
‘ Lampotilarajoitus
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OMINAISUUS

LOT] Eranumero

otels

2AA9B10

I1C:
12208A-10

—

KUVAUS

Laakinnallisen laitteen valmistaja

Sarjanumero
Kosteusluokitus
Paineluokitus

BT-moduulin FCC-tunnus

BT-moduulin IC-tunnus

FCC-merkinta
21 CFR-o0sa 15

OMINAl«ISUUS KUVAUS

C

Tilanvalitsin

>emp Ei ) ¢

Paalle / pois paalta

Lagkinnallinen laite

Mukautetut kayttatilat

Kierratettavissa oleva litiumioniakku

Tayttdaa Australian radioviestintavaatimukset
Huomautus: Mahdollinen tekninen vaurio

Tietoja: Tuotetta koskevia perustietoja

Huomio: Mahdollinen loukkaantumisvaara

((‘i’)) lonisoimaton sateily HuOMIO

c € CE-merkints A Varoitus: Mahdollinen vakavan
E Laite sisaltaa sahkoosia ja/tai akkuja, joita ei saa VAROITUS Sl EEE S VLD

—_ havittaa tavallisen jatteen mukana

VAATIMUSTENMUKAISUUS

STANDARDI
1SO 10328

ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6
IEC 62366-1

IEC 60601-1-11
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VERSIO
Alaraajaproteesien rakenteellinen testaus. Vaatimukset ja testimenetelmat

Séhkokayttaiset laakintalaitteet — Osa 1: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja
olennaiselle suorituskyvylle

Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 1-2: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja
olennaiselle suorituskyvylle — Taydentava standardi: Sahkomagneettiset hairiot -
Vaatimukset ja testit

Séhkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 1-6: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja
olennaiselle suorituskyvylle - Taydentava standardi: Kaytettavyys

Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 1-11: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle
Jja olennaiselle suorituskyvylle ~ Taydentava standardi: Vaatimukset
terveydenhuollon kotizmpéristéss'a' kértettévi“e sahkokayttdisille lagkintalaitteille
Jja sahkokayttoisille laakintajarjestelmille

KUVAUS
2016

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

2014 painos 4+A1
2010 painos 3+AT;A2
IEC 62366-1 painos 1.1
B:2020

2015 painos 2+A1



KUVAUS
IEC 62304 painos 1.1
B:2015

IEC 62133-2 painos 1.1

STANDARDI VERSIO

IEC 62304 Laakintalaitteiden ohjelmisto — Ohjelmiston elinkaariprosessit

FCC-o0sa 15 Radiotaajuus
Emaksisia tai muita hapottomia elektrolyytteja sisaltavat ladattavat kennot ja

IEC 62133 akut - Kannettaviin sovelluksiin tarkoitettujen ladattavien litiumkennojen ja niista B:2021
valmistettujen akkujen turvallisuusvaatimukset — Osa 2: Litiumjéirjeste{mét -

IEC 60529 Sahkolaitteiden kotelointiluokat (IP-koodi)

2013 painos 2.2

SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS - LIEVENTAVAT TOIMET

Icon Knee -laite on testattu alla annettujen standardien mukaisesti kotihoitolaitteita koskevilla asianmukaisilla tasoilla tuotteen turvallisuuden
varmistamiseksi hairionsiedon 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
hairicita. (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, myds 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
Sateilypaastot

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,
sahkémagneettinen hairionsieto

IEC 61000-4-3 painos 3.0 (seki
A1:2007+A2:2010)

Verkl ajuisen magr ikentan
hairionsietokykytesti

IEC 61000-4-8 painos 2.0 (2009-09)

TESTITASO

Ryhma 1, luokka B
Kontakti * 8 kV/
llma £2kV, =4 kV, = 8kV, +15kV

10 Vim
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 radiotaajuuspadstot
ovat tdstd johtuen hyvin alhaisia eika niiden pitdisi
aiheuttaa iy&ir(&itd laitteen ldhettyvilld oleville
elektronisille laitteille.

Icon Knee -polvi kiinnitetddn potilaan
P p

proteesikantaan, jonka valtuutettu

proteesiasiantuntija on suunnitellut.

Kannettavia ja siirrettdvid radiotaajuisia
viestintdlaitteita ei saa kdyttdd Idhempdnd

mitddn Icon Knee -laitteen osaa, kaapelit

mukaan lukien, kuin mitd teknisessa ohjekirjassa
suositellaan. Laitetta ei tarvitse kdyttda suojatussa
ymparistossa.

Icon Knee -laitetta ei saa kdyttad 15 cm

lahempdna verkkotaajuisten magneettikenttien
lahteitd.
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LANGATTOMIEN RADIOTAAJUISTEN VIESTINTALAITTEIDEN

PORTTIEN HAIRIONSIEDON TESTAUSTIEDOT

TESTITAAJUUS KAISTA
(MHZ)

156

385

450

710
745
780

810

870

930
1720
1845

1970

2450

5240
5500
5785

(MHZ)

380-390

430-470

704-787

800-960

1700-1990

2400-2570

5100-5800

TESTITAAJUUS

30 kHz
134,2 kHz
13,56 MHz

PALVELU MODULAATIO
Pulssimodulaatio
TETRA 400 18 Ha
GMRS 460, F’;Aoife:::”
FRS 460 1kHz:n sini
. Pulssimodulaatio
LTE-kaista 13,17 217 Hz
GSM 800/900,
TETRA 800, iDEN  Pulssimodulaatio
820, CDMA 850, 18 Hz
LTE-kaista 5
GSM 1800;
CDMA1900; Pulssimodulaati
GSM 1900; u55|2T7oHu aatio
DECT; LTE-kaista ‘
1.3.4,25; UMTS
Bluetooth WLAN,
802.11 b/g/n, Pulssimodulaatio
RFIO 2450, 217 Hz
LTE-kaista 7
WLAN 802.11 Pulssimodulaatio
a/n 217 Hz

LAHEISIA MAGNEETTIKENTTIA KOSKEVAN
PORTTIEN HAIRIONSIEDON TESTAUSTIEDOT

MODULAATIO
Ccw
Pulssimodulaatio 2,1 kHz
Pulssimodulaatio 5O kHz

w)

1,8

0,2

0,2

ENIMMAISTEHO  ETAISYYS

(M)

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

HAIRIONSIETOTESTITASO
(VIM)

27

28

28

28

28

HAIRIONSIETOTESTITASO (A/M)

8
65
7,5



La loi fédérale limite 'achat, la configuration et I'appareillage du genou & microprocesseur Icon a un prothésiste certifié et agréé par PEtat
dans lequel il exerce.
Les opérations détaillées dans le présent document sont destinées aux opérateurs.

DECLARATION D’UTILISATION PREVUE

Prévu pour les amputés transfémoraux, le genou lcon est un dispositif prothétique congu pour restaurer certaines fonctions de I'articulation
du genou anatomique.

Composants de votre dispositif
Materiel
Genou a microprocesseur lcon Chargeur de batterie avec adaptateur

Ces diagrammes vous permettent de vous familiariser avec les pieces originales du genou Icon. Ces piéces sont référencées dans les instructions.
Ces reférences 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 antipoussiere

SPECIFICATIONS TECHNIQUES
SPECIFICATIONS DE CONSTRUCTION

Matériau du cadre Aluminium Type d'articulation A axe simple Flexion 130°
Grandeur 1,7 cm Poids de I'assemblage 1530 g Limite de poids du patient 150 kg
Garantie 3ans

FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF ) ) ]
Batterie Lithium-lon, 3,6 V, 3450 mAh Recharge compléte ggv;;odnei::r\‘éfi(gi?jrzgur atteindre

Utilisez uniquement I'alimentation

En charge 5V,25ACC Alimentation externe fournie pour charger la batterie
Lithium-ion.

SANS FIL

Connexion Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) | Vitesse maximale 24 Mols

Fréql.!ence de 240232 480 GHz Puissance rayonnée 12,00 dBm

fonctionnement efficace

CONDITIONS D’UTILISATION ENVIRONNEMENTALES

En charge 0°Ca4s5°C

En fonctionnement -10 °C a 60 °C, Pression : 70-106 kPa, Humidite : O %-100 % d’humidité relative
Stockage et transport  -20 °C 3 60 °C, Pression : 70-106 kPa, Humidité : 0 %-90 % d’humidité relative
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Remarque : si vous stockez le dispositif a une température supérieure ou inférieure a la température de fonctionnement,
attendez qu'il retrouve sa plage de température de fonctionnement avant de I'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.

BATTERIE

Le genou Icon 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 son état et
de sa fréquence d'utilisation.

La batterie est expédiée partiellement chargée (30 % maximum). Nous recommandons de charger la batterie a 100 % avant de I'utiliser.

BOUTON D’ALIMENTATION
Le bouton d’alimentation est situé au centre du pavé de boutons a I'arriére du genou (Figure 3-B). Pour mettre le dispositif sous tension
ou hors tension, appuyez sur le bouton d’alimentation et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes. L'indicateur DEL multicolore clignote
pendant 1 seconde lorsque le dispositif est mis sous tension ou hors tension.
(] Description
CARACTERISTIQUE Met le genou sous tension/hors tension, déclenche I'appairage Bluetooth.
BOUTON D’ALIMENTATION
INDICATEUR DEL
Le genou Icon est équipé d’un indicateur d’état de charge. Cet indicateur indique a I'utilisateur 'autonomie restante de la batterie. Le genou
Icon doit étre sous tension pour que cette fonction puisse étre utilisée.
Appuyez sur le bouton d’alimentation pendant 1 seconde pour activer I'indicateur lumineux DEL sur le coté du genou (Figure 1-B).
Le nombre de clignotements indique I'état de charge. Le niveau de charge peut également étre vérifié dans 'application Stride Studio.
] Description
CARACTERISTIQUE O Appuyez sur le bouton d’alimentation et maintenez-le enfoncé pendant 1 seconde
BOUTON D’ALIMENTATION pour afficher I’état de la batterie.

INDICATIONS DEL DU GENOU - BATTERIE

COULEUR INDICATEUR ETAT DE LA BATTERIE

Vert fixe Batterie 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
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CLIGNOTEMENT DE LINDICATEUR 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 'aide de I'application.

ETAT DE LA BATTERIE CRITIQUE

Le genou passe en mode Sécurité lorsque I'état de la batterie devient critique. En mode Sécurité, la résistance prédéfinie a la flexion d’appui
est rétablie et la flexion de balancement n’est 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 a une prise murale (Figures 2-B et 2-C).
2. Pour brancher le connecteur magnétique a I'arriére du genou, ouvrez le capot antipoussiére 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.

Une recharge compléte prend environ 6 heures.

INDICATIONS DEL DU GENOU - ALIMENTATION

COULEUR INDICATEUR ETAT
Multicolore clignotant  mmm me mm mm SOUS ou HORS tension.
Bleu clignotant mem e wem wem wem  Prétalappairage Bluetooth. Clignote jusqu’a ce que 'appairage soit terminé.

BOUTON D’ALIMENTATION
| ACTIVE/DESACTIVE Appuyez sur le bouton d’alimentation et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes.

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 'arriére du genou. L'indicateur DEL devient bleu. Appuyez sur le bouton d’alimentation pendant
1'seconde. L'application demandera a étre appairée a votre dispositif.

BOUTON VERROUILLAGE/BALANCEMENT LIBRE

Le bouton Verrouillage/Balancement libre se trouve dans la partie supérieure du pavé de boutons a I'arriére du genou (Figure 3-A).
Ila la forme d’un caret qui correspond a la barre du curseur dans 'application Stride Studio. 159



v Description

CARACTERISTIQUE BOUTON Permet de basculer entre les modes Normal, Verrouillage et Balancement libre.
VERROUILLAGE/
BALANCEMENT LIBRE

INDICATION DEL DU GENOU - MODE

COULEUR INDICATEUR ETAT
Violet fixe Genou en mode Verrouillage
Jaune fixe Genou en mode Balancement libre

MODE VERROUILLAGE
. Appuyez sur le bouton de mode et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes. Une fois le dispositif en mode

Activer X N . B

Verrouillage, I'indicateur DEL passe au violet et reste fixe pendant la durée du mode.

Désactiver Appuyez sur le bouton de mode et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes pour revenir au mode Normal.

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 le dispositif en mode

Alerte son/vibration

Balancement libre, I'indicateur DEL passe au jaune et reste fixe pendant la durée du mode.
Exigences d’activation du mode Balancement libre :
= Le genou doit étre presque tendu (0-10 degrés) OU
= Sile genou est flechi a plus de 10 degreés, il doit étre tendu de quelques degrés avant 'activation du
mode Balancement libre. Cela permet d’éviter 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
L 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 maintient le bouton de mode enfoncé pendant 8 secondes ou plus,
le genou reste en mode Normal.

BOUTON DE MODE PERSONNALISE

Description
o A La programmation et I'activation des modes personnalisés s’effectuent dans
CARACTERISTIQUE BOUTON DE I'application Stride Studio. Lorsqu’un mode personnalisé est actif, il peut étre
MODE PERSONNALISE active ou désactive a I'aide du bouton.
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INDICATION DEL DU GENOU - MODES PERSONNALISES
COULEUR INDICATEUR ETAT
Bleu canard fixe

BOUTON DE MODE PERSONNALISE

ACTIVER Appuyez sur le bouton de mode et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes. Une fois le dispositif en mode
personnalisé, I'indicateur DEL passe au bleu canard et reste fixe.

Genou en mode personnalisé

- Appuyez sur le bouton de mode et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes pour revenir au mode Normal. Ou, si un
DESACTIVER ) IR A
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 'alerte sonore a

VIBRATION I'aide de I'application.

VUE D’ENSEMBLE DE LAPPLICATION
APPLICATION STRIDE STUDIO POUR LES UTILISATEURS
Les utilisateurs peuvent choisir de télécharger I'application Stride Studio, bien que cela ne soit pas nécessaire.

TELECHARGEZ LAPPLICATION STRIDE STUDIO
& KnSiore | [ D> GoogePley |

Lapplication Stride Studio de College Park est disponible pour les dispositifs iOS et Android. Téléchargez Stride Studio sur 'App Store
d’Apple ou sur Google Play Store.

SYSTEMES D’EXPLOITATION PRIS EN CHARGE :
= Apple iOS
= Android

Sélectionnez I'icdne Stride Studio sur le dispositif pour lancer 'application.

CONNEXION

L’écran d’accueil vous permet de choisir si vous étes I'utilisateur ou le prothésiste.
Utilisateurs : il n’est pas nécessaire de vous connecter. Sélectionnez « User » (Utilisateur) (Figure 4).

ECRAN D’APPAIRAGE DE DISPOSITIF
ACTIVATION DU BLUETOOTH 3

Accédez aux parametres de votre téléphone ou tablette, puis appuyez sur Bluetooth.

Lancez I'application Stride Studio et sélectionnez « User » (Utilisateur). L'application vous demandera de I'autoriser a accéder au Bluetooth.
Vous devez lui accorder I'acces. L'écran « Devices » (Dispositifs) s'affiche.
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APPAIRAGE BLUETOOTH

Le genou doit étre appairé a I'application Stride Studio lors de la premiére utilisation. Sélectionnez « Connect New Device » (Connecter

un nouveau dispositif) (Figure 5) et une liste de dispositifs disponibles s’affichera. Sélectionnez le numéro de série du genou dans le menu.
Une invitation a effectuer I'appairage Bluetooth s'affichera. Appuyez sur le bouton « Pair » (Appairer) (Figure 6). L'application affichera le
message « Unauthorized » (Non autorisé). Appuyez sur le bouton d’alimentation pendant 1 seconde pour finaliser le processus d’appairage

(Figure 7).

ﬂ Remarque : le genou sera identifié par son numéro de série, qui se trouve a 'intérieur du cadre, sur le coté droit.

ﬂ Remarque : le téléphone ou la tablette doit se trouver a moins de 10 métres du genou Icon.

ﬂ Remarque : le genou ne peut étre appairé qu’a un seul dispositif a la fois. Si vous avez des difficultés & vous connecter, vérifiez que

personne d’autre n'est connecté (par exemple, votre prothésiste).

MODES SELECTIONNES PAR LUTILISATEUR

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.

MODE VERROUILLAGE : ce mode permet au genou d’assurer une résistance élevée a la flexion jusqu’a sa désactivation.

MODES PERSONNALISES : e 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 élevée (Figure 8-A).

Si le mode Position iQ est activé (voir Figure 8-A), le genou se verrouillera en flexion pour assurer un soutien renforcé aprés deux secondes
passées en position debout sans bouger, avec le genou fléchi G un angle compris entre 5 et 45°. Une fois que l'utilisateur recommencera a
marcher ou a étendre le genou, le genou reviendra @ un fonctionnement normal.

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.

TABLEAU DE BORD DE L'UTILISATEUR

Le tableau de bord de I'utilisateur est I'écran de configuration principal du genou Icon (Figures 8-A et 8-B). Il permet d’accéder aux
informations de base sur le genou, a la sélection du mode et aux informations essentielles.

1

o Ul h WN

About (A propos) : liens vers le guide de l'utilisateur et les ressources de réseaux sociaux

Lifetime Step Counter (Compteur de pas totaux) : nombre total de pas au cours de la durée de vie du dispositif
Mode Selector (Sélecteur de mode) : voir la section Sélecteur de mode (ci-dessous)

Step Counter (Compteur de pas) : compte le nombre de pas effectués depuis la derniére réinitialisation

Reset (Réinitialisation) : remet le compteur de pas a zéro

Custom Modes (Modes personnalisés) : voir la section Modes personnalisés (ci-dessous) Visibles uniquement s'ils ont été activés par
votre prothésiste.



7  Battery Status (Etat de la batterie) : indique le niveau de charge de la batterie du genou Icon

0

Alerts Settings (Paramétres d’alerte) : active/désactive le son des alertes non critiques. Active/Désactive le mode Formation.

9  Alerts Settings (Paramétres d’alerte) : active/désactive le son des alertes non critiques. Active/Désactive le mode Formation,
Iindicateur DEL d’alimentation et I'indicateur DEL de charge.

10  Stance iQ Mode (Mode Position iQ) : I'activation du basculement active le mode Position iQ

11 Switch Knee (Changement de genou) : permet de basculer entre les genoux gauche et droit. Le symbole s'affichera uniquement si la

liaison a ete activee.

SELECTEUR DE MODE

Sélecteur de mode : le curseur vous permet de basculer entre le mode Normal (2) et le mode Balancement libre (1), ou entre le mode Normal
(2) et le mode Verrouillage (3) (Figure 9). Une alerte s'affiche chaque fois que vous basculez sur le mode Balancement libre (4) (Figure 10).

MODES PERSONNALISES

L’écran Custom Modes (Modes personnalisés) permet de programmer des modes spécifiques a I'activité pour I'utilisateur (Figure 11).
Les prothésistes déterminent si 'utilisateur peut ou non accéder a la fonction de modes personnalisés dans I'application utilisateur.
Il existe trois scénarios d’utilisation des modes personnalisés :
A. Ignore Setup (Ignorer la configuration) : si le prothésiste n'active pas le basculement ET ne configure aucun mode personnalisé,
Putilisateur n’aura pas accés a 'écran des modes.
B. Only Prosthetist Can Edit (Modification par le prothésiste uniquement) : les modes personnalisés sont créés par le prothésiste.
Lutilisateur peut les voir, mais il ne peut qu’activer ou désactiver le mode.
C. User Can Edit Custom Modes (L'utilisateur peut modifier les modes personnalisés) : I'utilisateur peut ajouter de nouveaux modes et
modifier les modes existants. Pour ce faire, le prothésiste doit avoir activé le basculement.
C1 Existing Mode (Mode existant) : les modes programmés sont affichés ici. Sélectionnez un mode pour I'activer.
C2  New Mode (Nouveau mode) : permet d’ajouter un nouveau mode (Remarque : doit étre activé par le prothésiste)
Lorsqu’un mode est sélectionné, il démarre immédiatement. Appuyez sur le bouton Stop (Désactiver) pour désactiver le mode (Figure 12)
ou sur le bouton Start (Activer) pour le réactiver (Figure 13). Autres méthodes de désactivation :
= Mise hors tension du genou
= Connectez le genou au chargeur
Mode Settings (Paramétres du mode) : affiche les paramétres actuels
Apply (Appliquer) : applique les paramétres au mode personnalisé
Delete (Supprimer) : supprime le mode
Edit (Modifier) : ouvre I'écran de modification

Stop (Désactiver) : désactive le mode/rétablit les réglages par défaut

o U A WN -

Start (Activer) : réactive le mode/écrase les réglages par défaut
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MODIFICATION DES MODES PERSONNALISES (FIGURE 14)

Mode Name (Nom du mode) : permet d’attribuer un nom unique a chaque mode

Auto Off (Désactivation automatique) : active/désactive le minuteur

Timer (Minuteur) : permet de sélectionner une durée comprise entre 1et 90 secondes
Live Angle (Angle en temps réel) : affiche I'angle de flexion du genou en temps réel

Angle Selector (Sélecteur d’angle) : définit I'angle du verrouillage de la flexion (1° - 45°)
Stance Flexion (Flexion d’appui) : définit les résistances minimale (-) et maximale (+)
Stance Extension (Extension d’appui) : définit les résistances minimale (-) et maximale (+)

Undo (Annuler) : rétablit les réglages précédents et ferme 'écran du mode

OV 0 N o8 L1 A W N =

Save (Enregistrer) : enregistre les modifications et quitte 'écran du mode

-
o

Start (Activer) : teste le mode

DEPANNAGE

Attention : l'entretien du genou Icon ne doit jamais étre effectué lorsque le dispositif est connecté a 'utilisateur final. Veillez
a ce que le dispositif soit débranché et mis hors tension avant toute opération d’entretien ou de maintenance. Aucune
A intervention d’entretien ne doit étre effectuée lorsque le dispositif est en cours d'utilisation. Ne laissez jamais des enfants
ATTENTION | ytiliser 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 si le dispositif 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 sous tension, I'indicateur DEL clignote
brievement. Une fois le dispositif mis sous tension, vous pouvez vérifier la durée de vie de la batterie en appuyant sur le bouton d’alimentation
pendant 1 seconde.

TOUTES LES INDICATIONS DEL DU GENOU ICON

COULEUR INDICATEUR ETAT

Vert fixe Batterie 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
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Bleu clignotant - . .- Prét a I'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 - - . . SOUS ou HORS tension.

Si le genou Icon ne fonctionne pas comme prévu, procédez comme suit :
= Eteignez le systéme, 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 ALINSPECTION ET LENTRETIEN DE GARANTIE
RESPONSABILITE

Le fabricant n’est pas responsable des dommages causés par des combinaisons de composants non autorisées.

/\ 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 '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,
al'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.

CONFORMITE

Ce dispositif a été testé conformément a la norme 1SO 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 I'activité de la personne amputée, cela équivaut a une durée

d’utilisation de quatre a six ans.
1SO 10328 - ETIQUETTE ISO 10328 - « P » — « m »kg®) A )

LIMITE DE POIDS (KG)| TEXTE SUR L'ET|QUETTE *) Ne pas dépasser la limite de masse corporelle !
Pour connaitre les conditions et les limites d'utilisation spécifiques, consultez la
150 1ISO10328-P7-150 kg section relative a l'utilisation prévue dans les instructions écrites du fabricant.
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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 ['utilisation de ce produit en dehors de sa garantie limitée peut entrainer des blessures pour le patient
ou endommager le produit.

LEGENDE DES SYMBOLES

ﬂ ‘ Remarque : dommages techniques éventuels. A ‘ Attention : risque d’accident ou de blessure.

ATTENTION

Avertissement : risque d’accident ou de blessure grave.

©

‘ Information : information de base sur ce produit.

INSTRUCTIONS DE SECURITE

Information : utilisation a bord d’un avion
Les compagnies aériennes peuvent interdire l'utilisation de ce dispositif a bord de leurs avions. Avant tout voyage, vérifiez auprés
de la compagnie aérienne que l'utilisation de ce dispositif est autorisée dans 'avion.

AVERTISSEMENT

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.

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.

P ® ©
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Attention : évitez tout contact avec 'emboiture.
Evitez tout contact avec 'emboiture, le cadre, adaptateur ou le panneau d'interface a l'arriere du dispositif. Tout dommage sur
ce panneau ou I'un de ses composants risque d'affecter le bon fonctionnement du produit (Figure 8).
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Attention : utilisation dans des escaliers et sur des rampes
our garantir une sécurité optimale, utilisez la main courante pour descendre des escaliers et des rampes. Faites preuve de
P, t té optimale, utilisez | t d dred | td Fait d
prudence si vous devez descendre les escaliers en portant un enfant dans les bras.

=
=]
m
z
=
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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 Iarticulation du

>

ATTENTION
gen ou.

Attention : utilisation non supervisée
Il'est déconseillé de laisser des enfants utiliser ce dispositif sans la supervision d’un adulte. Faites preuve d’une extréme prudence
ATTENTION | en présence de jeunes enfants et d'animaux domestiques.

B>
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A\

ATTENTION

Attention : risque d’accident lors de la conduite d’un véhicule

La capacité d’une personne amputée des membres inférieurs a 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 les capacités de la personne amputée. 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.

A\

ATTENTION

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 ! Si
la 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

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

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 a des chocs mécaniques.

ATTENTION

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.

A

ATTENTION

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

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 trace de poussiére ou de débris au niveau du port de charge
d’lcon doit étre éliminée. Assurez-vous que le port est sec avant de le mettre en charge.

A\

ATTENTION

Attention : eau et humidité

Le genou peut étre utilisé dans I'eau douce, mais pas dans des situations extrémes telles que la plongée ou les sauts dans 'eau. Il est

protégé contre limmersion en eau douce a une profondeur maximale de 2 métres pendant 1 heure. Le genou n'est pas résistant a la

corrosion et ne doit pas entrer en contact avec des matériaux corrosifs, de I'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.

= Aprés tout contact entre le dispositif et 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).

= Apres tout contact entre le genou et 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 apres avoir été en contact avec de 'eau, contactez College Park.

A\

ATTENTION

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.

A\

ATTENTION

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 5 V.

= Cessez d'utiliser le produit, y compris le chargeur et I'adaptateur mural, si le dispositif est tres chaud au toucher et contactez
College Park.

= Sile dispositif indique que la température du cylindre est trés élevée, cessez d'utiliser le produit jusqu’a ce qu'il refroidisse et
que l'alerte disparaisse. Si I'alerte ne disparait pas, contactez College Park.

A\

ATTENTION

Attention : surchauffe de I'unité hydraulique en raison d’une activité ininterrompue plus importante (par exemple,

longue marche en descente)

Il 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 brdlure 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 se déclenche, réduisez immédiatement le niveau d’activité afin que l'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.
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Attention : état de la batterie critique ou perte de puissance
Le genou passe en mode Sécurité lorsque I'état de la batterie devient critique. En mode Sécurité, la résistance prédéfinie a la
flexion d’appui est rétablie et la flexion de balancement n'est plus possible. Ce mode maintient le genou a une résistance élevée,

ATTENTION | pour des raisons de sécurité, jusqu’a ce qu'il soit rechargé.
Assurez-vous que '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
artemon | @ haute tension, d'émetteurs, de transformateurs ou d’autres sources de fortes radiations électromagnétiques (comme les

systémes de sécurité pour les marchandises dans les grands magasins). Cela peut entrainer des risques de blessure.

A\

ATTENTION

Attention : trop proche de dispositifs de communication HF (par exemple, téléphones portables, dispositifs Bluetooth, dispositifs
Wi-Fi)

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 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 lcon peut étre utilisé dans n'importe quel environnement sauf lorsqu'il risque d’étre immergé dans des liquides autres que
de 'eau douce, ou lorsqu'il risque d’étre exposé a des champs électriques et/ou magnétiques élevés (par exemple, transformateurs
électriques, émetteurs radio/TV a forte puissance, équipement chirurgical RF, tomodensitomeétre et scanners [RM).

A\

ATTENTION

Attention : perturbations EM

N'utilisez pas le genou lcon a proxwm\te d’un EQUIPEMENT CHIRURGICAL HF actif et de la chambre blindée RF d’un
SYSTEME EM d' imagerie par résonance magnétique, ot 'intensité 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.

A\

ATTENTION

Attention : utilisation du produit a proximité de systémes implantés actifs

Lutilisation du produit implique 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.

A

AVERTISSEMENT

Avertissement : utilisation avec d’autres équipements
Assurez-vous qu'aucun doigt ou qu'aucune autre partie du corps ne se trouve dans cette zone lorsque vous pliez Iarticulation du
genou.
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Avertissement : utilisez uniquement le matériel specifié

q P
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.

B>

AVERTISSEMENT

Avertissement : utilisation des équipements dans les hopitaux

Le genou lcon 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 hpitaux ou les zones industrielles,
AVERTISSEMENT) ['utilisateur peut étre amené a se déplacer pour utiliser le dispositif de maniere appropriée, c'est-a-dire, loin des autres dispositifs

radio HF.

B>

B>

Avertissement : utilisation dans un environnement riche en oxygéne

. P - e P . . . . .
AVERTISSEMENT Le dISpOSItHC nest pas congu pour étre utilisé en présence de gaz inflammables ou dans des environnements riches en oxygene.

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
avermissement avecle systém§ de genou \con.‘ Un remp|a§ement mapproprié de la batterie Lithium-lon peut entraTne‘r un risque inacceptable.
Respectez toujours les instructions du fabricant pour retirer et remplacer correctement le bloc-batterie.

SYMBOLES

CARACTERISTIQUE | DESCRIPTION CARACTERISTIQUE | DESCRIPTION
=== Courant continu - Numéro de lot
Attention @l Numeéro de série
Voir | de d’emploi
T Taux d’humidité
Composant appliqué de type BF . .
Consulter le manuel/feuillet ression nominaie
d’utilisation ID FCC:2AA9B10 | ID FCC du module BT
Etanche i la poussiére et protégé 1C :12208A-10 ID IC du module BT
contre I'immersion en eau douce a Marquage FCC
IP68 une profondeur maximale de 2 métres F© 21 CFRgPartie 15
pendant T heure. ((‘i’)) Rayonnement non ionisant
T Tenir éloigné de I'eau/garder au sec c € Marquage CE
/l/ Limite de température Le dispositif contient des composants
E électroniques et/ou batteries qui ne
“ Fabricant de dispositifs médicaux —_— doivent pas étre éliminés avec les

déchets ordinaires
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CARACTERISTIQUE

i h 4C

B B

CONFORMITE
NORME
1SO 10328

ANSI/AAMI 60601-1
CEI 60601-1-2
CEI 60601-1-6

CEl 62366-1

CEI 60601-1-11

CEl 62304
FCC Partie 15

CEl 62133

CEl 60529

DESCRIPTION CARACTERISTIQUE
Activé/Désactivée
Sélecteur de mode

Modes personnalisés ce produit

Deux batteries Lithium-lon recyclables de blessure

B> 0 m

Dispositif médical

Conforme aux exigences australiennes AVERTISSEMENT

en matiére de communications radio

EDITION

Essais portant sur la structure des prothéses de membres inférieurs — Exigences et
méthodes d’essai

Appareils électromédicaux - Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base
et les performances essentielles

Appareils électromédicaux — Partie 1-2 : Exigences générales pour la sécurité

de base et les performances essentielles — Norme collatérale : Perturbations
électromagnétiques — Exigences et essais

Appareils électromédicaux — Partie 1-6 : Exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles - Norme collatérale : Aptitude a I'utilisation
Dispositifs médicaux — Partie 1: Application de I'ingénierie de I'aptitude a
I'utilisation aux dispositifs medicaux

Appareils électromédicaux - Partie 1-11: Exigences générales pour la sécurité

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

Logiciels de dispositifs médicaux ~ Processus du cycle de vie du logiciel

Fréquence radio

Accumulateurs alcalins et autres accumulateurs a électrolyte non acide —
Exigences de sécurité pour les accumulateurs portables étanches, et pour les

batteries qui en sont constituées, destinés a l'utilisation dans des applications
portables — Partie 2 : Systémes au lithium

Degré de protection des enveloppes (code IP)

DESCRIPTION

Remarque : dommages
techniques éventuels
Information : informations de base sur

Attention : risque d’accident ou

Avertissement : risque d’accident ou
de blessure grave

DESCRIPTION
2016
AAMI ES60601-1: 2005

et A1:2012 et A2:2021
2014 Ed.4+A1

2010 Ed. 3+A1;A2
CEl 62366-1ED. 1.1
B:2020

2015 Ed.2+A1

CEl 62304 ED. 1.1
B:2015

CEIl 62133-2 ED. 1.1
B:2021

2013 Ed.2.2
7



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.

PHENOMENE ET NORME  NIVEAU DE TEST REMARQUES

Emissions rayonnées Le genou Icon utilise I'énergie RF uniquement pour sa fonction

CISPR11 ed 5.0 G 1al B interne. Par conséquent, ses émissions RF sont trés faibles et peu

(avec A1:2010), CISPR 11 ed roupe I, lasse susceptibles de provoquer des interférences pour les équipements

6.1(2015 +A1:2’016) électroniques a proximité.

Test d’immunité aux

décharges électrostatiques Contact £ 8 kV Le genou Icon est fixé a 'emboiture du patient qui est congue par

CEI 61000-4-2 ed2.0 Air £2kV, £ 4kV, £ 8kV, £15kV un prothésiste certifié.

(2008-12)

Raxonr}ement, X . 10 V/m Les équipements de communication RF portables et mobiles ne

tadlofrequenf:c?, immunite doivent pas étre utilises plus prés d’une partie du genou lcon, y

électromagnétique 80 MHz - 2,7 GHz compris les cdbles, que ce qui est recommandé dans le manuel

CEI 61000-4-3 ed 3.0 ( o . technique. Le dispositif n'a pas besoin d’étre utilisé dans un

A1:2007+A2:20:0) e 80 % AM a1 ki environnement blindé.

Test d'immunité aux champs

magnétiques de fréquence . I o . ko e 15 e d

d’alimentation e genou Icon ne doit pas etre utilise a moins de 15 cm des sources
S A S Een e de champ magnétique d fréquence industrielle.

CEIl 61000-4-8 ed2.0

(2009-09)
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SPECIFICATIONS DE TEST POUR LIMMUNITE DU PORT DU BOITIER AUX
EQUIPEMENTS DE COMMUNICATION SANS FIL RF

FREQUENCE DE PUISSANCE DISTANCE NIVEAU DE TEST

TEST(MHz)  DBANDE(MHD) SERVICE MODULATION  \{AXIMALE (W) ) DIMMUNITE (V/M)
385 380-390 TETRA 400 Modulation par 18 0,3 27
impulsions 18 Hz
MF deéviation
450 430-470 GMRS 460, 5 kHz 2 03 28
FRS 460 L
sinusoidale 1 kHz
710 Modulation par
745 704-787 Bk (R, | AeEEiEm B 0,2 0,3 9
780 impulsions 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, iDEN Modulation par
870 800-960 820, CDMA 850,  impulsions 18 Hz 2 03 28
930 Bande LTE 5
GSM 1800 ;
[R220 CDMA 1900 ;
GSM1900; Modulation par
ELE 170010 DECT; impulsions 217 Hz z 0 2
Bande LTE 1. 3.
1970 4,25; UMTS
Bluetooth WLAN,
802.11 b/g/n, Modulation par
2450 2400-2570 RFIO 2450,  impulsions 217 Hz 2 03 28
Bande LTE 7
5240 .
5500 5100-5 800 WLAN 802.11 ) /V\odt..llatlon par 02 03 9
5785 a/n impulsions 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 (A/M)
30 kHz (&% 8
134,2 kHz Modulation par impulsions 2,1 kHz 65
13,56 MHz Modulation par impulsions SO kHz 7,5
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Prema saveznom zakonu ograniceno je da mikroprocesorsko koljeno Icon moze kupiti, konfigurirati i postaviti samo ovlasteni proteticar s
licencom drzave u kojoj radi.
Radovi navedeni u ovom dokumentu namijenjeni su samo za upotrebu operatera.

IZJAVA O NAMJENI

Koljeno Icon protetsko je pomagalo osmisljeno za vracanje odredenog dijela funkcije anatomskog zgloba koljena i namijenjeno osobama koje su
bile podvrgnute transfemoralnoj amputaciji.

Sto ukljucuje vase pomagalo?
Oprema
Mikroprocesorsko koljeno lcon Punjaé baterije s prilagodnikom

Ovi dijagrami sluze kao pomoc 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 prikljucak F. Gornji sklop

G. Serijski broj H. Okvir koljena I. Hidrauli¢na jedinica
J. Podloga s tipkama K. Prikljucak za punjenje / poklopac za zastitu od prasine

TEHNICKE SPECIFIKACIJE
STRUKTURNE SPECIFIKACIJE

Materijal okvira Aluminij Vrsta zgloba Zglob s jednom osi Fleksija 130°

Visina proizvoda 1,7¢m (0,67 in) | Tezina sklopa 1.530 g Ogranicenje tefine 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 % punjenja = 2 sata)
potpunog punjenja . . . .

Punjenje 5V,25ADC Vanjsko napajanje BaP::;j:EjaevﬁJtﬁ]fe-is;r:Eelslfaotreliéjzno napajanje

BEZICNO

Veza Bluetooth 5.0 / Bluetooth Low Energy (BLE) | Maksimalna brzina 24 Mbps

Efektivna 12,00 dBm

izraCena snaga

Radna frekvencija 2,402 - 2,480 GH:
UVIJETI OKOLINE ZA UPOTREBU

Punjenje 0Cdo+45C(32F do 113 F)
Rad -10 Cdo 60 C (14 F - 140 F), tlak: 70 - 106 kPa, vlaznost: O % - 100 % relativne vlaznosti
Praiene -20 C do +60 C (-4 F do 140 F)", tlak: 70 - 106 kPa, vlainost: O % - 90 % relativne vlainosti
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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.

ol

OCJENAIP

IP68 ‘ Nepropusno za pra§inu i zasticeno od slatke vode na maksimalnoj dubini od 2 metra tijekom sat vremena.

BATERUJA

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.

Baterija se isporucuje djelomicno napunjena (do 30 %). Preporucamo punjenje baterije do 100 % prije upotrebe.

TIPKA ZA UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE
Tipka za ukljucivanje/iskljuivanje nalazi se u sredisnjem polozaju na podlozi s tipkama na straznjoj strani koljena (Figure 3-B). Za ukljucivanje ili
iskljucivanje uredaja pritisnite i drzite pritisnutom tipku za ukljucivanje/iskljucivanje 3 sekunde. Kada je uredaj ukljucen ili iskljucen, raznobojno
svjetlo na LED-indikatoru treperit ce 1 sekundu.
] Opis
ZNACAJKA . . Ukljucuje/iskljucuje koljeno, pokrece uparivanje znacajkom Bluetooth.
TIPKA ZA UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE

LED-INDIKATOR

Koljeno Icon opremljeno je indikatorom stanja napunjenosti. Tim indikatorom govori se korisniku koliko Ce jos trenutacna baterija trajati.
Koljeno Icon mora biti ukljuéeno da bi se upotrebljavala ta znacajka.
Pritisnite tipku za ukljuivanje/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.
] Opis
ZNACAJKA . . Pritisnite i drzite pritisnutom 1 sekundu za prikaz stanja baterije.
TIPKA ZA UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE

LED-INDIKATORI ZA KOLJENO - BATERIJA

BOJA INDIKATOR STATUS BATERIJE

Postojano zeleno Potpuno napunjena, 91 - 100 %

Treperenje zeleno L W 20-90%

Treperenje Zuto Niska razina baterije, < 20 %

Postojano crveno Kritiéna razina baterije, < 5 %, aktivira se sigurnosni nacin rada

TREPERENJE LED-A INDIKATORA NAPAJANJA / TREPERENJE LED-A INDIKATORA PUNJENJA
Kada je omoguceno, LED ¢e neprestano treperiti kako bi naznacio da je koljeno ukljuceno i/ili se puni. Proteticar i korisnik mogu iskljuciti
upozorenje treperenja s pomocu aplikacije.
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KRITICNO NIZAK STATUS BATERIJE

Koljeno ¢e 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 uci u svoj unaprijed postavljeni otpor i ekstenzija tijekom faze njihanja nece biti moguca. Time se koljeno odrzava u visokom otporu,
radi sigurnosti, dok se ponovno ne napuni.

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 razlicitih regija. Upotrebljavajte samo isporuceno 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 prikljucite zidni prilagodnik na glavno napajanje izmjeni¢nom strujom (Figure 2-C).
2. Zaprikljuéivanje 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.

LED-INDIKATORI ZA KOLJENO - NAPAJANJE

BOJA INDIKATOR STATUS

Treperenje u vise boja  mmm = mm omm UKLJUCIVANJE ili ISKLJUCIVANJE napajanja

Treperenje plavo mm wm wm wm mm  Upit za uparivanje znacajkom Bluetooth. Bljeska dok se uparivanie ne zavrsi.
TIPKA ZA UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE

:Js'éll.jll‘.'l%EE':loO/ Pritisnite i drzite pritisnutom tipku za ukljucivanje/iskljucivanje rada 3 sekunde.

UPARIVANJE KOLJENA ICON S MOBILNIM UREDAJEM

Koljeno mora biti upareno s aplikacijom Stride Studio kada se upotrebljava prvi put. Pronadite serijski broj koljena

UPARIVANJE L ! Ty L o . AU L
ZNACAJKOM Y aplikaciji i odaberite ga. Aplikacija Ce od vas traziti da pritisnete tipku za uparivanje (ukljucivanje/iskljucivanje)
BLUETOOTH na straznjoj strani koljena. U tom trenutku LED svijetli plavo. Pritisnite tipku za ukljucivanje/iskljucivanje 1 sekundu

i aplikacija e zatraziti uparivanje s vasim uredajem.

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.
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Opis
Prebacuje izmedu normalnog nacina rada, nacina rada za zakljucavanje i
nacina rada za slobodno njihanje.

hd

TIPKA ZA ZAKLJUCAVANJE /
SLOBODNO NJIHANJE

LED INDIKATOR ZA KOLJENO - NACIN RADA

ZNACAJKA

BOJA INDIKATOR STATUS

Postojano ljubicast Koljeno u zaklju¢anom nacinu rada

Postojano zuto Koljeno u nacinu rada za slobodno njihanje

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 zakljuéanog nacina rada.
Deaktiviranje Pritisnite i drzite pritisnutom tipku za nacin rada 3 sekunde za povratak u normalni nacin rada.
Zyuénolvibracijsko  Nacin rada bit ce oznaCen zvucnim i vibracijskim upozorenjem. Proteticar i korisnik mogu iskljuciti zvu¢no
upozorenje upozorenje pomocu aplikacije.

NACIN RADA ZA SLOBODNO NJIHANJE

Pritisnite i drZite pritisnutom tipku za nacin rada 6 sekundi. 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:
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 e 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 zvucno
upozorenje upozorenje pomocu aplikacije.

| ‘ Napomena: Ne mozete se izravno prebaciti na slobodno njihanje iz zakljuéanog nacina rada ili obrnuto.

ﬂ 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

TIPKA ZA PRILAGODENI NACIN RADA

Opis
< Prilagodeni nacini rad iraju se i cuj cu aplikacij
INACAIKA a Strids Studio. Kada je prilagoden acin rada emoguden, mose ae aktirati
TIPKA ZA PRILAGODENI NACIN RADA deaktivirati Pomoéu tipke,
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LED-INDIKATOR ZA KOLJENO - PRILAGODENI NACINI RADA
BOJA INDIKATOR STATUS

Postojano plavozeleno Koljeno u prilagodenom nacinu rada
TIPKA ZA PRILAGODENI 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 ce izaci u normalni nacin rada.

\Z/\I/BUR‘CA'E%ISKO Nacin rada bit ¢e oznacen zvucnim i vibracijskim upozorenjem. Proteticar i korisnik mogu iskljuciti
UPOZORENJE zvucno upozorenje pomocu aplikacije.
PREGLED APLIKACUE

APLIKACIJA STRIDE STUDIO ZA KORISNIKE

Korisnici mogu odabrati preuzimanje aplikacije Stride Studio, ali nije nuzno.

PODRZANI OPERATIVNI SUSTAVI:
, Preuzimanje u trgovini DOSTUPNO U TRGOVINI
[ @& App Store J [ ' Google 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.

OPERATIVNI SUSTAVI:
= AppleiOS
= Android

Odaberite ikonu Stride Studio na uredaju za pokretanje aplikacije.

PRIJAVA

Odredisni zaslon omogucuje vam odabir mogucnosti jeste li korisnik ili proteticar.

Korisnici: Prijava nije potrebna, odaberite ,,Korisnik” (Figure 4).

ZASLON ZA UPARIVANJE POMAGALA
OMOGUCAVANJE ZNACAJKE BLUETOOTH 3%

Idite na postavke svog telefona ili tableta, zatim dodirnite Bluetooth.
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Pokrenite aplikaciju Stride Studio i odaberite ,,Korisnik”. Aplikacija ce vas upitati zelite li omoguditi pristup znacajki Bluetooth.
Morate joj dozvoliti pristup. Dospjet cete na zaslon ,,Pomagala”.

UPARIVANJE ZNACAJKOM BLUETOOTH

Koljeno mora biti upareno s aplikacijom Stride Studio kada se upotrebljava prvi put. Odaberite ,,Povezi novi uredaj” (Figure 5), i prikazuje se
popis dostupnih uredaja. Odaberite serijski broj koljena iz izbornika. Pojavljuje se zahtjev za uparivanje znacajkom Bluetooth. Pritisnite tipku
»Upari” (Figure 6). Aplikacijom se prikazuje skocni prozor ,,Neovlasteno”. Pritisnite tipku za ukljuivanje/iskljucivanje jednu sekundu kako
biste dovrsili postupak uparivanja (Figure 7).

ﬂ ‘ Napomena: Koljeno ce biti prepoznato prema serijskom broju koji se nalazi unutar okvira s desne strane.
ﬂ Napomena: Telefon ili tablet moraju biti blizi od 10 metara (33 stope) od koljena Icon.

ﬂ Napomena: U istom se trenutku s koljenom moze upariti samo jedan uredaj. Ako imate problema s povezivanjem, provjerite je li jos
netko uparen (primjerice, vas proteticar).

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 IQ: nain rada oslonca iQ funkcija je u kojoj se koljenom otkriva da korisnik stoji mirno i ulazi u stanje
visokog otpora (Figure 8A).
Ako se omoguéi nacin rada oslonca iQ (See Figure 8-A), koljeno se blokira u fleksiji za dodatnu potporu, nakon dviju sekunda mirovanja s
koljenom fleksiranim 5 ~ 45°. Nakon sto korisnik ponovno pocne hodati ili ispruzi koljeno, vraéa se u normalnu funkciju.

= OBOSTRANO POVEZIVANJE KOLJENA: Postavlja proteticar, tako da proteticari i obostrani korisnici mogu jednostavno prebaciti

vezu na lijevo ili desno koljeno tijekom uporabe aplikacije.

NADZORNA PLOCA KORISNIKA

Zaslon nadzorne ploce korisnika glavni je centar za postavljanje koljena Icon (Figures 8-A, 8-B). Pruza pristup osnovnim informacijama
o koljenu, odabiru nacina rada i kljuénim informacijama.

Informacije — Poveznice na Korisnicki vodic i resurse drustvenih mreza.

Brojac koraka tijekom Zivotnog vijeka ~ Ukupan broj koraka tijekom zivotnog vijeka pomagala.

Odabirac nacina rada ~ Pogledajte odjeljak Odabirac nacina rada (u nastavku).

Brojac koraka — Biljezi broj koraka izmedu resetiranja.

Resetiranje — Vraca brojac koraka na nulu.

Prilagodeni nacini rada — Pogledajte odjeljak Prilagodeni nacini rada (u nastavku). Vidljivi samo ako ih je omogucio vas proteticar.

NouUuhwN =

Status baterije -~ Oznacava razinu napunjenosti baterije koljena Icon.
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8  Postavke upozorenja — Ukljucivanje/iskljucivanje zvukova za nekriti¢na upozorenja. Omogucuje/onemogucuje nacin rada za trening.
9  Postavke upozorenja - Ukljucivanje/iskljucivanje zvukova za nekritiéna upozorenja. Omogucuje/onemogucuje nacin rada za trening,

LED indikatora napajanja i LED indikatora punjenja.
10 Nacin rada oslonca iQ - aktiviranjem prebacivanja omogucuje se nacin rada oslonca iQ
11 Promijeni koljeno — prebacuje izmedu lijevog i desnog stopala. Simbol ¢e biti vidljiv samo ako je povezivanje omoguceno.

ODABIRAC NACINA RADA

Odabirac nacina rada — Traka klizaca omogucuje vam prebacivanje izmedu uobicajenog nacina rada (2) i slobodnog njihanja (1) ili iz uobicajenog nacina

rada (2) u zakljucani (3) (Figure 9). Pojavit Ce se upozorenje svaki put kada se kliza¢ pomakne u nacin rada za slobodno njihanje (4) (Figure 10).

PRILAGODENI NACINI RADA

Prilagodeni zaslon omogucava programiranje nacina rada specificnih za aktivnost korisnika (Fi%ure 11). Proteticari odreduju moze li korisnik

pristupiti znacajki prilagodenih nacina rada u korisnickoj aplikaciji. Tri su scenarija upotrebe prilagodenih nacina rada:

A. |gr10riran{ie postavljanja — ako proteticar ne aktivira prebacivanje i ne postavi prilagodene nacine rada, korisnik nece imati pristup zaslonu
nadina rada.

B. Samo protetiEar moze uredivati — Proteticar stvara prilagodene nacine rada, a korisnik ih moze vidjeti, ali nacin rada moze samo ukljuéiti
ili iskljuciti.
C. Korisnik moze ureqivatilprilagodene nacine rgda - Korisnik ima puni pristup dodavanju novih naéina rada i uredivanju postojecih. Proteticar
mora dati odobrenje aktiviranjem prebacivanja.
C1 Postojeci nacin rada — Ovdje su prikazani programirani nacini rada. Odaberite nacin rada kako biste ga ukljucili.
C2  Novinacin rada - Kliknite za dodavanje novog nacina rada. (Napomena: mora omoguciti proteticar)
Kada je nacin rada odabran, zapocinje odmah. Dodirnite tipku Stop za deaktivaciju (Figure 12) ili dodirnite tipku Start za ponovno aktivaciju
nacina rada (Figure 13). Ostali nacini deaktivacije:
= Iskljucivanje napajanja koljena
= Spajanje koljena na punjac
Postavke nacina rada - Prikazuje trenutacne postavke.
Primjena ~ Primjenjuje postavke na tipku za prilagodeni nacin rada.
Brisanje — Brise nacin rada.
Uredivanje — Otvara zaslon za uredivanje.
Stop — Deaktivira nacin rada / vraca na uobicajene postavke.
Start — Ponovno aktivira nacin rada / ponistava uobicajene postavke.

REPIVANJE PRILAGODENIH NACINA RADA (FIGURE 14)

Naziv nacina rada ~ Omogucuje vam dodjeljivanje jedinstvenog naziva svakom nacinu rada.
Automatsko iskljucivanje - Omogucuje/onemogucuje mjerac vremena.

Mjeraé vremena - Odaberite 1 - 90 sekundi.

Kut uzivo - Prikazuje kut koljena u stvarnom vremenu.

AwN-‘C o Ul h WN =
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Odabir kuta - Postavite kut zakljucavanja fleksije (1° - 45°).

Fleksija u fazi oslonca — Upravlja minimalnim (-) do maksimalnim (+) otporom.
Ekstenzija u fazi oslonca ~ Upravlja minimalnim (-) do maksimalnim (+) otporom.
Ponistavanje — Vraca na prethodne postavke i izlazi iz zaslona nacina rada.
Spremanje — Sprema i izlazi u zaslon nacina rada.

Start - Testira nacin rada.

RJESAVANJE PROBLEMA

Oprez: Koljeno lcon nikada se ne smije servisirati dok je povezan s krajnjim korisnikom. Provierite je i poragalo odspojeno i
A iskljuceno 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
upotrebljavate ovo pomagalo u blizini kuénih ljubimaca koji mogu ostetiti uredaj.

-
O\OOO\IO\U‘

OPREZ

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 zakljucanom nacinu rada ili
nacinu rada za slobodno njihanje / otklju¢anom 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

Postojano zeleno Potpuno napunjena, 91 -100 %

Treperenje zeleno - e = . 20-90%

Treperenje uto Niska razina baterije, < 20 %

Postojano crveno Kriticna razina baterije, < 5 %, aktivira se sigurnosni nacin rada
Treperenje plavo - e = . Upit za uparivanje znacajkom Bluetooth. Bljeska dok se uparivanje ne zavrsi
Postojano ljubié Koljeno u zakljucanom nacinu rada

Postojano uto Koljeno u naéinu rada za slobodno njihanje

Postojano pl leno Koljeno u prilagodenom nacinu rada

Treperenje u vise boja - - . . UKLJUCIVANJE ili ISKLJUCIVANJE napajanja

Ako se koljeno Icon ne ponasa 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 ODGOVORNOST

Proizvodac ne snosi odgovornost za Stetu nastalu kombinacijama komponenata koje nije odobrio proizvodac
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/\ 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 strucnjaku. 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 ¢lanice 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 uporabe od Cetiri do Sest godina.

1ISO 10328 - NALJEPNICA

OGRANICENJE ﬁSO 10328 - ,,P” - ,m” kg*) A \
TEZINE (kGy | TEKSTNANALJEPNICI

150 ISO10328-P7 - 150 kg

*) Ogranicenje tjelesne mase ne smije se prekoraciti!
c Za posebne uvjete i ogranicenja koja se ticu upotrebe,
pogledajte odjeljak s pisanim uputama proizvodaca

SIGURNOST o planiranoj upotrebi.

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,
moZzete ozlijediti pacijenta ili ostetiti proizvod.

LEGENDA SIMBOLA

ﬂ ‘ Napomena: Moguce tehnicko ostecenje. ‘ A ‘ Oprez: Moguca opasnost od nezgode ili ozljede.

OPREZ

Informacije: Osnovne informacije o ovom pomagalu. Upozorenje: Moguca opasnost od teske nezgode ili ozljede.

UPOZORENJE
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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.
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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.
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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).
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Oprez: Upotreba na stepenicama i rampama
Za maksimalnu sigurnost upotrebljavajte rukohvat pri spustanju niz stepenice i rampe. Potreban je poseban oprez kada nosite

djecu dolje.
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Oprez: Opasnost od prignjecivanja na mjestu savijanja zgloba koljena
Pazite da prstii drugi dijelovi tijela nisu u ovom podrucju kada savijate zglob koljena.
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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.
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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 upravjaju
vozilima. Za potrebe osiguranja potrebno je testirati vozacku sposobnost vozaca i odobriti je u ovlastenom ispitnom centru.
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OPREZ

Oprez: Nepravilna uporaba

Bilo koja vrsta prekomjernog naprezanja, preopterecenja ili nepravilne uporabe moze dovesti do neispravne kontrole ili kvara
koljena lcon, sto dovodi do opasnosti od ozljede. Koljeno Icon 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: Posljedice trosenja proizvoda

Trosenje i habanje komponenti sustava moze dovesti do kvara koljena lcon, 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, ukljucujuci, ali ne ogranicavajuci se na buku, iznenadni gubitak funkcije itd.

B P

o
T
E]
m
N

Oprez: Mehanicko preopterecenje
Vanjski mehanicki utjecaji ili opterecenja, kao sto su udarcii vibracije, mogu dovesti do neispravne kontrole ili kvara koljena Icon i
dovesti do opasnosti od ozljede. Koljeno Icon ne smije biti izlozeno mehanickim vibracijama ili udarcima.
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Oprez: Manipulacija komponenti sustava

Neovisne promjene i/ili modifikacije komponenti sustava mogu dovesti do neispravne kontrole ili kvara koljena Icon, Sto 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.
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Oprez: Ostecenje baterije

Baterija se moze ostetiti prilikom pada, udarca, zgnjecenja, vibriranja ili busenja. Izbjegavajte ostecivanje litijevih baterija i uredaja.
Prije upotrebe uvijek provijerite 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.
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Oprez: Prodiranje prljavstine i vlage u prikljucak za punjenje
Prodiranje prljavstine ili vlage 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. Provjerite 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 $to je ronjenje ili
skakanje u vodu. Zastieno 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.

= Budite oprezni kad hodate po mokrim povrsinama.

CHEEZ = Nakon kontakta s vodom provjerite je li voda iscurila iz sustava i nije li 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
Ekstremni temperaturni uvjeti mogu dovesti do neispravne kontrole ili kvara koljena lcon i dovesti do opasnosti od
SPREZ ozljede. Izbjegavajte podrucja izvan navedenog raspona radne temperature. Raspon radne temperature mora biti izmedu -10 °C
160 °C (14 °F 140 °F).
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 za punjenje koji
ste dobili s pomagalom. Provjerite je i zidni prilagodnik prikljucen na napajanje koje moze dati 5 V.
OPREZ = Prestanite upotrebljavati proizvod, ukljucujuci 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.
Oprez: Pregrijavanje hidrauli¢ne 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.
CEREZ = Kada pocne upozorenje, odmah smanjite razinu aktivnosti kako bi se hidraulicna 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 e otpor na
fleksije u fazi oslonca uci u svoj unaprijed postavljeni otpor i ekstenzija tijekom faze njihanja nece biti moguca. Time se koljeno
OPREZ

odrzava u visokom otporu, radi sigurnosti, dok se ponovno ne napuni.
Provijerite moze li korisnik prepoznati zvucni i/ili vibracijski signal za gubitak struje.
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OPREZ

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 kuc¢ama). To moze dovesti do
opasnosti od ozljede.

OPREZ

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 ecm (12 inca) od bilo kojeg dijela koljena lcon, ukljucujuci kabele koje navodi proizvodac. U suprotnom
bi moglo doci do pogorsania izvedbe ove opreme.

Koljeno Icon prikladno je za upotrebu u bilo kojem okruzenju, osim tamo gdje je moguce uranjanje u tekucine koje nisu slatka
voja ili gdje moze doci do izlaganja jakim elektricnim i/ili maEnetskim poljima %npr. elektricni transformatori, radijski/televizijski
odasiljaci velike snage, radiofrekvencijska kirurska oprema, skeneri za CTi MR).

L

Oprez: Elektromagnetske smetnje

Nemojte upotrebljavati koljeno lcon u blizini aktivne VISOKOFREKVENCIJSKE KIRURSKE OPREME i zaticene 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.
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Oprez: Upotreba pomagala u blizini aktivnih implantiranih sustava

Tijekom upotrebe pomagala postoji rizik od privremenih 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.
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UPOZORENJE

Upozorenje: Upotreba s drugom opremom
Pazite da prsti i drugi dijelovi tijela nisu u ovom podrudju kada savijate zglob koljena.
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UPOZORENJE

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 smanjene elektromagnetske otpornosti ove opreme i rezultirati neispravnim radom.
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UPOZORENJE

Upozorenje: Upotreba opreme u bolnicama

Koljeno lcon osmisljeno je za upotrebu u stambenim okruzenjima (dom, restorani itd.), a ne za bolnice ili industrijska podrugja.
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.
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UPOZORENJE

Upozorenje: Upotreba u okruzenju bogatom kisikom

Pomagalo nije namijenjeno za upotrebu u prisutnosti zapaljivih plinova ili okruzenja bogatih kisikom.

A\

UPOZORENJE

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.
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Tip BF Primijenjeni dio
Pogledajte priru¢nik/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
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UPOZORENJE

OPIS
ID za IC modula BT

Oznaka FCC

21 CFR, Dio 15

Neionizirajuce zracenje

Oznaka CE

Pomagalo sadrzi elektronicke komponente i/ili
baterije koje se ne smiju odlagati u obicni otpad
Ukljuceno/iskljuceno

Odabirac¢ nacdina rada
Prilagodeni nacini rada
Litij-ionska baterija koja se moze reciklirati

Medicinski proizvod

U skladu je sa zahtjevima radijskih komunikacija
u Australiji

Napomena: Moguce tehnicko ostecenje
Informacije: Osnovne informacije

o ovom pomagalu

Oprez: Moguca opasnost od nezgode ili ozljede

Upozorenje: Moguca opasnost od teske
nezgode ili ozljede
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SUKLADNOST

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, Dio 15
IEC 62133

IEC 60529

IZDANJE
Ispitivanje konstrukcije proteza za donje ekstremitete — Zahtjevi i metode ispitivanja

Medicinska elektri¢na oprema - Dio 1: Op¢i zahtjevi za osnovnu sigurnost i bitne
radne znacajke

Medicinska elektricna oprema — Dio 1-2: Opéi zahtjevi za osnovnu sigurnost
i bitne radne znacajke — Popratna norma: Elektromagnetske smetnje —
Zahtjevi i ispitivanja

Medicinska elektriéna oprema - Dio 1-6: Op¢i 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

Sekundarne celije i baterije s alkalnim ili drugim nekiselim elektrolitima —
Sigurnosni zahtjevi za prijenosne zatvorene sekundarne litijeve Celije i za baterije
izradene od njih za upotrebu u prijenosnim aplikacijama ~ Dio 2: Litijevi sustavi

Stupnjevi zastite osigurani kucistima (IP-Code)

OPIS
2016

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

2014. izd. 4+A1

2010. izd. 3+AT;A2

IEC 62366-1izd. 1,1
B:2020

2015. izd. 2+A1

IEC 62304 izd. 1.1
B:2015

IEC 62133-2 izd. 1.1
B:2021

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 ku¢nu 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
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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) '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

Zraéene emisije
CISPR11izd. 5.0
(s A1:2010),
CISPR 11izd. 6.1
(2015 +A1:2016)

Ispitivanje otpornosti na
elektrostaticko praznjenje
IEC 61000-4-2 izd. 2.0
(2008-12)

Zraéenje, radiofrekvencija,
elektromagnetska otpornost
IEC 61000-4-3

izd. 3.0

(s A1:2007+A2:2010)

Ispitivanje otpornosti na

ma, nets{(o polje energetske
FreEvencije

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

RAZINA ISPITIVANJA

Grupa 1, klasa B

Kontakt + 8 kV

Zrak £ 2kV, 2 4 kV, = 8kV,
*15kV

10 V/im

80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM na 1kHz

30 A/m, 50 Hzili 60 Hz

NAPOMENE

Koljeno Icon u[otreb(juva radiofrekvencjsku energiju samo za svoju
unutarnju funkeiju. Stoga su njegove ra iofrekvencﬁske emisije vrlo niske
i vjerojatno nece uzrokovati smetnje u obliznjoj elektronickoj opremi.

Koljeno Icon pricvrséeno je na prikljucak pacijenta koji je dizajnirao
ovlasteni proteticar.

Prijenosna i mobilna radiofrekvencijska komunikacijska oprema ne smije
se upotrebljavati blize bilo ko{‘em dijelu koljena Icon, ukljucujuci kabele,
nego sto je preporuceno u tehnickom prirucniku. Pomagalo ne mora raditi
u zasticenom okruzenju.

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

ISPITNA POJAS MAKSIMALNA UDALJENOST  RAZINA ISPITIVANJA
FREKVENCUA (MHZ) (MH2) SERVIS MODULACUA g AGA (W) M OTPORNOSTI (V/M)
Modulacija
385 380 -390 TETRA 400 impulsa od 1,8 0,3 27
18 Hz
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ISPITNA POJAS MAKSIMALNA UDALJENOST  RAZINA ISPITIVANJA
FREKVENCIJA(MHZ)  (MH2) SERVIS MODULACUA — “s\aGA (W) ) OTPORNOSTI (V/M)
FM %5 kHz
GMRS 460, .
450 430 - 470 FRS 460 odstupar\Je od 2 0,3 28
1kHz sinusa
710 . Modulacija
745 704 - 787 P"{SSEE impulsa od 0,2 0,3 9
780 ’ 217 Hz
GSM
#10 800/900, Modulacija
870 800 - 960 T.ETRA 800, impulsa od 2 0,3 28
iDEN 820, Rt
930 CDMA 850, :
LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CIDAATEING: Modulacija
1700 - GSM 1900; .
1845 1990 DECT, LTE |m2p1L;|s|_a| od 2 0,3 28
Band1.3.4, ‘
1970 25; UMTS
Bluetooth
2400 - WLAN, Modulacija
2450 802.11 b/g/n, impulsa od 2 0,3 28
2570
RFIO 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240 Modulacija
5500 551380_ WLAN/SOZ’” impulsa od 0,2 0,3 9
5785 en 217 Hz
SPECIFIKACIE ISPITIVANJA ZA OTPORNOST PRIKLJUCKA
KUCISTA NA BLIZINSKA MAGNETSKA POLJA
FREKVENCIUJA ISPITIVANJA MODULACUA 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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Szovetségi torvény korlatozza az Icon Microprocessor Knee beszerzését, konfiguralasat és behelyezését bizottsagi engedéllyel rendelkezé
protetikai szakemberekre, akik engedélyiiket attol az allamtol kaptak, ahol szakmajukat gyakoroljak.

A jelen dokumentumban szerepld miiveletek az izemeltets szamara kesziiltek.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS NYILATKOZAT

Az lcon Knee egy transzfemoralis amputaltaknak készlilt protézis, amely visszaallitja az anatomiai térdiziilet funkciojanak egy részét.

Mit tartalmaz a késziilek?
Hardver

Icon Microprocessor Knee Akkumulator t6lt6 adapterrel

Ezek az abrak ismertetik az Icon Knee egyedi alkatrészeit. Ezekre az alkatrészekre hivatkozik a hasznalati Gtmutaté, illetve az Ggyfélszolgalat
munkatdrsaval folytatott beszélgetés soran is ezeket hasznaljak.

FO ALKATRESZEK (1. FIGURE)

A. LED jelzs
D. Gala (disztalis rogzités)
G. Sorozatszam

B. Gula (proximalis rogzités)
E. Lecsapold port
H. Terdkeret

C. Térdparna
F. Felsé egység
I. Hidraulikus egység

J. Gombsor

MUSZAKI JELLEMZOK
SZERKEZETI JELLEMZOK

K. Toltécsatlakozo / porvéds

Keret anyaga Aluminium ziilet tipusa Egytengelyl Fle)fié 130°
Felépitmény-magassag 1,7 cm (0,67 hiivelyk) | Egység tomege 1530 ¢ t?iilteiinr:\egkorlét ggé ont)
Jotallas 3év

ESZKOZ MUKODESE

korilbelll 6 ora (50%-os
toltottséghez = 2 6ra)
Csak a mellékelt tapegységet

Akkumulator Litiumion, 3,6 V, 3450 mAh Teljes feltsltes ideje

Toltés 5V,25ADC Kilso aramellatas hasznalja a Li-ion akkumulator
B L tBltéséﬁez

VEZETEK NELKULI

Csatlakozas Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) Maximalis sebesség 24 Mbps

Mikodési frekvencia  2.402 - 2.480 GHz Effektiv kisugarzott 12,00 dBm

) ° T ) teljesitmény
HASZNALAT KORNYEZETI KORULMENYEI

Toltes 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 es szallitas -4 F és140 F kozott (-20 C és +60 C kozott)*, Nyomas: 70-106 kPa, Paratartalom: 0% - 90% relativ paratartalom
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ﬂ Megjegyzés: Ha az eszkozt az lizemi hémérséklet folott vagy alatt tarolja, hagyja, hogy az eszkoz az lizemi hémérsékleti tartomanyon
beliilre keriiljon, miel6tt hasznalna. Az eszkozt fol kell melegiteni izemi hémérsékletre, hagyja pihenni az eszkdzt 15 percig.

IP-VEDETTSEG

1P68 ‘ Porallo és vedett édesviz ellen maximum 2 méteres mélységig 1 6ran at.

AZ AKKUMULATOR

Az lcon Knee belsé litiumion akkumulatorral rendelkezik. Az akkumulator jellemzdi: 3,6 V, 3450 mAh. Javasolt az akkumulator
naponkénti tdltése. A legtobb felhasznalonal az akkumulator akar 16 6ras folyamatos hasznalatot biztosit, az akku allapotatdl és a hasznalat
gyakorisagatol fliggéen.

Az akkumulatort részlegesen feltoltve szallitjuk (kb. 30%). Javasoljuk az akkumulator 100%-ra val6 feltdltését hasznalat el6tt.

BEKAPCSOLO GOMB

A bekapcsolé gomb a gombsor kézepén helyezkedik el a térd hatuljan (3-B Figure). Az eszkéz be- vagy kikapcsolasahoz nyomja le és tartsa

lenyomva 3 masodpercig a bekapcsolo gombot. Amikor az eszkdz be vagy ki van kapcsolva, egy tébbszind lampa villog a LED kijelzn 1 masodpercig.
] Leiras

FUNKCIO Be-/kikapcsolja a térdet, kezdeményezi a Bluetooth parositast.

BEKAPCSOLO GOMB
LED JELZO
Az lcon Knee téltésallapot-jelzével van felszerelve. A jelz8 tajékoztatja a felhasznalot az akkumulator toltottségi szintjérdl. Az lcon Knee
eszkozt be kell kapesolni ennek a tulajdonsagnak a hasznalatahoz.
Nyomja meg a bekapcsol gombot 1 masodpercig a térd oldalan levé LED jelz6lampa aktivalasahoz (1-B Figure). A villanasok szama
a toltottség szintjét jelzi. A toltottségi szint ellendrizhetd a Stride Studio alkalmazassal is.
(] Leiras
FUNKCIO TG Nyomija le és tartsa lenyomva 1 masodpercig az akkumulator allapot kijelzéséhez.

TERD LED JELZESEK - AKKUMULATOR

SZIN JELZO AKKUMULATOR ALLAPOTA

Folyamatos zsld Teljesen feltéltve, 91 - 100%

Villogé zold -_— e . . 20 - 90%

Villogé sarga Alacsony akkumulator-toltottség, < 20%

Folyamatos voros Kritikus akkumulator-toltottség, < 5% Aktivalja a takarékos izemmaodot

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 protézisszakérts, mind a
felhasznalo kikapcsolhatja a villogé riasztast az alkalmazas hasznalataval.
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KRITIKUSAN ALACSONY AKKUMULATOR-TOLTOTTSEG

A térd takarékos lizemmédra valt, ha az akkumulator-toltéttség kritikusan alacsony. A takarékos izemmad azt jelenti, hogy a timasz hajlitasi
ellenallasa az elére beallitott ellenallasra valt, és a lenditd hajlitas nem lehetséges. Ez ers ellenallasban tartja a térdet biztonsagi okokbol,
mig Gjra fel nem toltik.

AKKUMULATORTOLTO

Az lcon Knee eszkdzok magneses toltével rendelkeznek a litiumion akkumulatorhoz. A téltét ajanlott naponta hasznalni, ez biztositja az
akkumulator teljes feltdltését és a maximalis miikodési idét. Harom halozati adapter kézil valaszthat (USA, Egyesiilt Kiralysag és Europa)
a kiilonbozé régiok igényeinek kielégitésére. Csak a mellékelt tapegységet hasznalja a Li-ion akkumulator toltéséhez.

AZ ICON KNEE AKKUMULATOR TOLTESE

1. Atérdet csak sik, vizszintes feliileten és szaraz, hlivos helyen téltse, héforrasoktol és nedvességtdl tavol. Csatlakoztassa a fali adaptert
a halozathoz (2-B Figure), és csatlakoztassa a fali adaptert a halozathoz (2-C Figure).

2. A magneses csatlakozo térd hatuljahoz vald csatlakoztatasahoz nyissa ki a porvéds fedelet, és helyezze be a magneses csatlakozot.
(2-AFigure)
3. ALED (1-AFigure) jelzi a toltottség allapotat, és a térd automatikusan toltédni kezd.

Az lires akkumulator feltéltési ideje mintegy 6 6ra.

TERD LED JELZESEK - ARAM

SZiN JELZS ALLAPOT
Tobbszind villogas - mm mm wm  BE vagy Kl kapcsolas
Villogs kék mm wm wem wm mm Felszolitas a Bluetooth parositasra. Villog a parositas befejezéséig.
BEKAPCSOLO GOMB
| BE/KI Nyomija le és tartsa lenyomva a bekapcsolé gombot 3 masodpercig.

AZ ICON KNEE PAROSITASA MOBILESZKOZZEL

Els6 hasznalatkor a térdet parositani kell a Stride Studio alkalmazassal. Adja meg a térd sorozatszamat az alkalmazasban,
BLUETOOTH -°° ‘ h P 8 P b P
PAROSITAS és valassza ki. Az alkalmazas felszolitja, hogy nyomja meg a parosito (bekapcsolo) gombot a térd hatuljan. Ekkor a LED

kékre valt. Nyomja le a bekapcsolé gombot 1 masodpercig, és az alkalmazas kérni fogja az eszkdzével vald parositast.

ZAROLAS/SZABAD LENDITES GOMB

A zarolt/szabad lendités gomb a gombsor felsé részén talalhato a térd hatuljan (3-A Figure). Hianyjel alakd, hogy illeszkedjen a Stride Studio
alkalmazas gorgetdsavjahoz.

Leiras
FUNKCIO .

. . _ Atkapcsolés anormal, zarolt és szabad lendités modok kozott.
ZAROLAS/SZABAD LENDITES GOMB
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TERD LED JELZES - UZEMMOD

SZIN JELZO ALLAPOT

Folyamatos lila Teérd zarolt modban

Folyamatos sarga Terd szabad lendités modban

ZAROLT UZEMMOD

Aktivalas Nyomja le és tartsa lenyomva az izemmod gombot 3 masodpercig. Amikor zarolt izemmaodban van,
alila LED folyamatosan vilagit a zarolas idétartama alatt.

Deaktivalas Nyomja le és tartsa lenyomva az izemméod gombot 3 masodpercig, ezzel visszatér a normal izemmadba.

Hang/rezgeés riasztas Az izemmodot hallhat6 és rezgd riasztas jelzi. Mind a protézisszakértd, mind a felhasznalo kikapcsolhatja

a hangriasztast az alkalmazas hasznalataval.

SZABAD LENDITESI UZEMMOD
Nyomja le és tartsa lenyomva az izemmod gombot 6 masodpercig. Amikor szabad lendités lizemmaodban van,
a sarga LED folyamatosan vilagit a szabad lendités iddtartama alatt.
A szabad lendités aktivaldsanak feltételei:
Aktivalas = 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 eltt. Ez megakadalyozza a véletlen atkapcsolast, amikor a felhasznalé térdel. Ez csak a gombokkal
lehetséges, az alkalmazassal nem.
Deaktivalas Nyomja le és tartsa lenyomva az izemmaod gombot 3 masodpercig, ezzel visszatér a normal lizemmaodba.
Az lizemmodot hallhatd és rezgd riasztas jelzi. Mind a protézisszakértd, mind a felhasznalo kikapcsolhatja
a hangriasztast az alkalmazas hasznalataval.

Hang/rezgés riasztas

| ‘ Megjegyzés: Nem lehet kézvetlenil a szabad lendités izemmaodba kapcsolni a zarolt modbal vagy forditva.

ﬂ Megjegyzés: Ha a térd normal izemmaodban van, és a felhasznalé 8 masodpercig vagy tovabb lenyomva tartja a mod gombot,
a térd normal modban marad.

EGYEDI UZEMMOD GOMB

Leiras
FUNKCIO A Az egyedi lizemmaodokat a Stride Studio alkalmazas hasznalataval lehet programozni és engedélyezni.
EGYEDI UZEMMOD GOMB ~ Ha egyedi izemmodot engedélyeztink, aktivalhato és deaktivalhato a gomb hasznalataval.

TERD LED JELZES - EGYEDI UZEMMODOK
SZIN JELZO ALLAPOT

1 214

Folyamatos ké Térd egyedi izemmodban
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EGYEDI UZEMMOD GOMB

AKTIVALAS Nyomja meg és tarts_a‘lenyomva az i_j_zemméd gombot 3 masodpercig. Amikor egyedi izemmodban van, a kékeszold
LED folyamatosan vilagit az egyedi izemmod idStartama alatt.

DEAKTIVALAS NyomJa meg és tartsa |erTyomva az uze‘mmod g’otnbot 3 fnasodpercng, ezzel visszatér a normal izemmaodba. Vagy ha
id6zitdt hasznal, automatikusan visszater normal Gzemmodba.

HANG/ . p P P L. L .

REZGES Az lizemmédot hallhat6 és rezgd riasztas jelzi. Mind a protézisszakértd, mind a felhasznald kikapcsolhatja a

RIASZTAS hangriasztast az alkalmazas hasznalataval.

AZ ALKALMAZAS ATTEKINTESE
STRIDE STUDIO ALKALMAZAS FELHASZNALOK SZAMARA

A felhaszndlok letélthetik a Stride Studio alkalmazdst, ez azonban nem kételez.

TOLTSE LE A STRIDE STUDIO ALKALMAZAST.

2 Toltse le az SZEREZZE BE A
@ App Store-bol Google Play

aruhazban

A College Park Stride Studio alkalmazas elérheté mind iOS, mind Android késziilékekhez. Toltse le a Stride Studio alkalmazast az Apple App

Store vagy a Google Play Store alkalmazasaval.
TAMOGATOTT OPERACIOS RENDSZEREK:

= Apple iOS

= Android

Valassza a Stride Studio ikont az eszkozon az alkalmazas elinditasahoz.

BEJELENTKEZES

Alanding képernydn kivalaszthatja, hogy Ona protézis hasznaldja vagy protézisszakérts.

Felhasznalok: Nincs sziikség bejelentkezésre, valassza a ,Felhasznalo” lehetdséget (4. Figure).

ESZKOZ PAROSITASA KEPERNYO
KAPCSOLJA BE ABLUETOOTH FUNKCIOT 3}

Nyissa meg telefonjanak vagy tablagépének beallitasait, majd koppintson a Bluetooth lehet8ségre.

Inditsa el a Stride Studio alkalmazast, és valassza ki a ,Felhasznalo” lehetéséget. Az alkalmazas kérni fogja, hogy engedélyezze a Bluetooth
hozzaféreést. Engedélyezze a hozzaférést. Ezutan az ,,Eszkézok” ablak jelenik meg.
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BLUETOOTH PAROSITAS

Els6 hasznalatkor a térdet parositani kell a Stride Studio alkalmazassal. Valassza az ,,Uj eszkoz csatlakoztatasa” lehetdséget (Figure 5), és

=

a ,Parositas” gombot (Figure 6). Az alkalmazas egy ,Nem engedélyezett” lizenetet jelenit meg. A parositasi folyamat befejezéséhez nyomja

meg 1 masodpercig a bekapcsolo gombot (Figure 7).

ﬂ Megjegyzés: A térdet a sorozatszam alapjan lehet azonositani, amely a keret belsejében, a jobb oldalon talalhato.

ﬂ Megjegyzés: A telefonnak vagy tablagépnek 10 méternél (33 labnal) kézelebb kell lennie az lcon térdhez.

ﬂ Megjegyzés: Egyszerre csak egy eszkoz parosithato a térddel. Ha problémai vannak a csatlakoztatassal, ellendrizze,
hogy nincs-e mas személy parositva (példaul a protézisszakértdje).

FELHASZNALO ALTAL KIVALASZTOTT UZEMMODOK

= SZABAD LENDITESI UZEMMOD:A térdnek nincs ellenallasa, amig ki nem kapcsolja.

= NORMAL UZEMMOD: Normal ellenallasba hozza a térdet.

= ZAROLT UZEMMOD: A térdet nagy flexios ellenallasba helyezi, amig ki nem kapcsolja.

= EGYENI UZEMMODOK: Lehetévé teszi a protézisszakértd és a felhasznalo szamara tovabbi tevékenységspecifikus izemmadok
programozasat.

= STANCEIQ UZEMMOD: A Stance iQ izemmad egy olyan funkcié, amelyben a labfej érzékeli, hogy a felhasznald egy helyben all,
és nagy ellenallast alkalmaz (Figure 8A).

Ha a Stance iQ izemméd engedélyezve van (lasd: Figure 8-A), a térd hajlitasa régziil a plusz alatamasztas érdekében, miutan 2 masodpercig
egy helyben allt 5-45° kéz6tt hajlitott térddel. Amint a felhaszndlé djra elkezd jarni vagy kinydjtja a térdét, az visszadll normal miikédésre.
= SMINDKET TERD OSSZEKAPCSOLASA: A protézisszakérté allitja be, hogy a protézisszakertck és a kétoldali protézissel élok

konnyen valthassanak a bal vagy a jobb térdhez valo csatlakozas kozott az alkalmazas hasznalata soran.

FELHASZNALOI VEZERLOPULT

A Vezérlépult képernyd az Icon Knee beallitasanak f6 kozpontja (8-A, 8-B Figure). Hozzaférest biztosit a térddel kapcsolatos alapvetd
informaciokhoz, az lizemmad kivalasztasahoz és a legfontosabb informaciokhoz.

Rolunk — Linkek a felhasznaloi atmutatohoz és a kozosségi oldalakra.

Teljes élettartam alatti lépésszamlalo — A készillek élettartama alatt megtett Ssszes lépésszam.

Uzemméd valaszts — Lasd az Uzemmad valaszts cimd részt (lent).

Lépésszamlalo — A visszaallitasok kozotti lepések szamat koveti.

Visszaallitas — A lepésszamlalé nullara allitasa.

Egyedi izemmodok ~ Lasd az Egyedi izemmodok cimd részt (lent). Csak akkor lathato, ha a protézisszakértdje engedélyezte.
Toltottségi szint — Jelzi az Icon Knee akkumulator toltottségi szintjét.

Riasztasi beallitasok — Be-/kikapcsolja a nem kritikus riasztasi hangokat. Lehet6vé teszi/letiltja a Betanito izemmaodot.

0O NOUThA WN =
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9  Riasztasi beallitasok — Be-/kikapcsolja a nem kritikus riasztasi hangokat. Engedélyezi/letiltja az Edzés modot, a bekapcsolasjelzé LED-
et és a toltésjelz LED-et.

10 Stance iQ lzemméd — A kapcsolo aktivalasaval engedélyerzi a Stance iQ lzemmédot

1 Térdvaltas - Valtson a bal és jobb térd kozott. A szimbolum csak akkor lathat6, ha az 6sszekapcsolas engedélyezve van.

UZEMMOD VALASZTO

Uzemmad valaszto — A cstiszkaval valthat a normal lizemméd (2) és a szabad lendités (1), illetve a normal izemmad (2) és a lezaras
(3) kézott (9. Figure). Valahanyszor a cslszka a szabad lenditési izemmaodba (4) kerdil, egy figyelmeztetés jelenik meg (10. Figure).

EGYEDI MODOK

Az egyedi képernyd lehetdvé teszi a felhasznalo szamara a tevekenységspecifikus izemmadok beprogramozasat (11. Figure).
A protézisszakértSk hatarozzak meg, hogy a felhasznald hozzaférhet-e az egyéni izemmédok funkciohoz a felhasznaldi alkalmazasban.
Az egyedi izemmaédok hasznalatanak harom forgatokonyve létezik:

A. Beillitas figyelmen kiviil hagyasa — ha a protézis specialista nem aktivalja a kapcsolot ES nem allit be semmilyen egyéni izemmadot,
a felhasznalo nem fér hozza az izemmaodok képernydjéhez.

B. Csak a protézis specialista végezhet modositasokat — Az egyedi izemmédokat a protézisszakértd hozza létre, és a felhasznalo lathatja
azokat, de csak be- vagy kikapcsolhatja az izemmaodot.

C. A felhasznalé modosithatja az egyedi lizemmédokat — A felhasznalonak teljes hozzaférése van (j izemmodok hozzaadasahoz és a meglévék
szerkesztésehez. Az engedélyt a protézis specialistanak kell megadnia a kapcsol6 aktivalasaval.

ci Beallitott izemmaod — A beprogramozott izemmodok itt jelennek meg. Valasszon ki egy izemmadot,
ha be kivanja kapcsolni.

C2 UJ tzemmod — UJ lizemmod hozzaadasahoz kattintson erre a gombra. (Meg jegyzés: a protézisszakértdnek kell engedélyeznie)

Amikor egy lizemmad kivalasztasra kertil, az azonnal elindul. Koppintson a Stop gombra az lizemmaéd kikapesolasahoz (12. Figure) vagy a Start
gombra az izemméd Gjrainditasahoz (13. Figure). A kikapcsolas egyéb modjai:

= Kapcsolja ki a térdet

= Csatlakoztassa a térdet a tolt6hoz

Uzemméd beallitasok — Megjeleniti az aktualis beallitasokat.

Alkalmazas - A beallitasok hozzaadasa egy egyedi izemmod gombhoz.

Torlés - Torli az izemmaodot.

Szerkesztés — Megnyitja a Szerkesztés képernydt.

Leallitas — Az izemmod deaktivalasa / visszatérés a normal beallitasokhoz.

Inditas — Ujraaktivalja az izemmodot / feliilija a normal beallitasokat.

EGYEDI UZEMMODOK SZERKESZTESE (14. FIGURE)

[ 1 Uzemméd neve — Lehetévé teszi, hogy minden egyes lizemmédhoz egyedi nevet rendeljen.

oV hAWN—

197



Automatikus kikapcsolas - 1d6zité engedélyezése/letiltasa.

1d6zit6 — 1 = 90 masodperc beallitasa.

El6 szog ~ A térd szogének megjelenitése valos idében.

Sz6g kivalasztasa — A hajlitasi zar sz6gének beallitasa (1° - 45°).

Tamasz hajlitas - Minimalis (-) — maximalis (+) ellenallas szabalyozasa.

Tamasz nydjtas — Minimalis (-) és maximalis (+) ellenallas szabalyozasa.
Visszavonas — Visszaallitja az el6z6 beallitasokat, és kilép az izemmaod képernyére.
Mentés — Menteés és kilépés az izemmad képernydre.

WoONGOUNAWN

10 Inditas — Az Uzemmod tesztelése.

HIBAELHARITAS

Figyelem! Az Icon Knee eszkozt tilos szervizelni, mikdzben csatlakoztatva van a végfelhasznalohoz. Gyézédjon meg rola, hogy az
A eszkozt lecsatlakoztattak és aramtalanitottak, mielStt barmilyen szerviz- vagy karbantartd tevékenységet végezne. Az eszkozt
rigye- | tilos hasznalat kozben szervizelni. Soha ne hagyja, hogy gyermekek felligyelet nélkil kezeljék az eszkozt. Vigyazzon, amikor hazi
LEM! kedvencek kozelében hasznalja az eszkozt, mert karosithatjak azt.

Az Icon Knee egy tobbszinli LED kijelzovel rendelkezik a térd jobb felsd oldalan. Ez a LED kijelzi az izemmédot, az akkumulator allapotot és
a rendszerhibakat. A LED szine megvaltozik, és vilagit, amikor zarolt modban vagy szabad lendités/nyitas médban van.
Az alabbi tablazat megmutatja, mit jelentenek a kiilonb6z6 LED mintazatok. Az eszkéz bekapesolasakor a LED roviden villog.

Amikor az eszkoz be van kapcsolva, az akkumulator toltottségét a bekapcsolo gomb 1 masodperces megnyomasaval lehet ellenérizni.

AZ ICON KNEE OSSZES LED JELZESE

SZiN JELZS ALLAPOT

Folyamatos zold Teljesen feltdltve, 91 - 100%

Villogé zsld -_— e . . 20 - 90%

Villogé sarga Alacsony akkumulator-t3ltottség, < 20%

Folyamatos vords Kritikus akkumulator-toltéttség, < 5%, Aktivalja a biztonsagi modot
Villogé kek - . .- Felszolit a Bluetooth parositasra. Villog a parositas befejezéséig
Folyamatos lila Terd zarolt izemmodban

Folyamatos sarga Teérd szabad lendités Uzemmodban

Folyamatos kékeszdld Térd egyéni izemmddban

Tobbszind villogas - - . . BE vagy Kl kapcsolas

Ha az Icon Knee nem a vart médon miikédik, probalja meg az alabbiakat
= Kapesolja ki a rendszert, varjon par masodpercet, és kapcsolja be Gjra.

= Gydzédjon meg az akkumulator elégséges toltottségérdl. Ha az akkumuldtor toltottsége til alacsony, toltse fol az akkumulatort.
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JOTALLASRA, VIZSGALATRA ES KARBANTARTASRA VONATKOZO
INFORMACIOK FELELOSSEG

A gyarté nem felel semmilyen olyan karért, amelyet altala jova nem hagyott alkatrész-kombinacié 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 kizardlag 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. Az eszkozt NEM hasznalhatja tobb paciens.

/A\ FIGYELEM!

Ha a termékkel kapcsolatban barmilyen probléma meriilne fel, azonnal forduljon kezel8orvosahoz. A protézis specialistanak

és/vagy a paciensnek jelentenie kell minden, az eszkozzel kapcsolatos salyos eseményt* a College Park Industries, Inc. vallalat,

valamint a protézisszakeértd és/vagy a paciens lakohelyének megfeleld tagallam illetékes hatosaganak részére.

* A ,silyos esemény” meghatarozas szerint minden olyan esemény, amely kdzvetleniil vagy kézvetetten a kovetkezok valamelyikét okozta,
okozhatta volna vagy okozhatja: (a) a paciens, felhasznalé vagy mas személy halalat; (b) a paciens, felhasznalé vagy mas személy egészségi
allapotanak silyos, atmeneti vagy tartos karosodasat; (c) silyos kozegészségligyi veszélyt.

MEGFELELOSEG

Ezt az eszkozt az ISO 10328 szabvanynak megfeleléen harommillio terhelési ciklusnak vetették ala. A varhat6 élettartam normal hasznalat

ISO 10328 - CIMKE
TESTTOMEGKORLAT (KG)|  CIMKESZOVEG ISO 10328 - “P” - “m’kg*) A
150 1SO 10328-P7-150 kg

*) A testtomegkorlatot tilos tallépni!

BIZTON SAG A S/ZJECVG/I‘S ‘Hoszno/ut/ fe/tete/elfert esﬂkor/oto‘zasokert /usd‘ a gyarto
irott utasitasainak ,,Rendeltetésszer hasznalat” szakaszat.

A terméket csak a mellékelt dokumentumokban szerepld

tajékoztatassal 6sszhangban inditsa el.
A jelen miszaki Gtmutat figyelmen kiviil hagydsa vagy a terméknek a korlatozott jotdllas hatdlydn kiviili haszndlata a paciens vagy a termék

sérlilesehez vezethet.
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SZIMBOLUMOK JELMAGYARAZATA

ol
®

FIGYELEM!

FIGYELMEZTETES

BIZTONS

©

Megjegyzés: Lehetséges mUszaki sérilés.
Informacio: Alapvetd tajékoztatas a termékrdl.

Figyelem! Baleset vagy sérulés lehetséges kockazata.

Figyelmeztetés: Silyos baleset vagy sériilés lehetséges kockazata.

AGI UTASITASOK

Informacio: Hasznalat replilégépen

Eléfordulhat, hogy a légitarsasagok nem engedélyezik az eszkoz hasznalatat a repulégépeiken.

Kérdezze meg a légitarsasagot utazas eldtt, hogy az eszkoz biztosan hasznalhato-e a gépen.

Informacié: Artalmatlanitas

Egyes jogrendszerek nem engedélyezik ezen termékek artalmatlanitasat a haztartasi hulladékkal egyditt.

Az orszaga rendelkezéseivel nem 6sszhangban évé artalmatlanitas karos hatassal lehet az egészségre és a kornyezetre.
Kérjik, tartsa be az orszaga illetékes hatosagai altal adott tajékoztatast a visszakildési és begylijtési eljarasok tekintetében.
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Figyelem! Helytelen beallitas
Az eszkoz helytelen kezelése vagy beallitasa a tamaszvezérlés hibas miikodését okozhatja, ami fokozhatja az elesés kockazatat.
Figyelem! Ne érjen a konnektorhoz

Kerilje a konnektor, a keret, az adaptercsatlakozo6 vagy a készllék hatoldalan lévd interfészpanel Gtédését.
Ennek a panelnak vagy barmely GsszetevSjének a sérilése a termék hibas mikodését okozhatja (8. Figure).

3
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Figyelem! Hasznalat lépcsén és rampan
A maximalis biztonsag érdekében hasznalja a korlatot, amikor Iépcsén vagy rampan lefelé halad. Kilondsen figyeljen,
ha gyermeket visz lefelé a lépcsén.

>

FIGYELEM!

Figyelem! Becsipédés kockazata a térdiziilet hajlatanal

Gydz6djon meg rola, hogy az ujjai vagy egyéb testrészei nincsenek ezen a terlleten, amikor behajlitja térdiziiletét.
Figyelem! Felligyelet nélkiili hasznalat

Nem javasolt gyermekek széméra, hogy felnétt felligyelete nélkil hasznaljak ezt az eszkozt. Kisgyermekek és hazi

kedvencek kozelében fokozott ovatossaggal kell eljarni.
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A

FIGYELEM!

Figyelem! Baleset kockazata jarmivezetéskor

Amputalt als6 végtaggal rendelkezé személyek jarm(ivezetdi képességét egyéni elbiralas alapjan kell meghatarozni.
llyenkor tobbek kozott az illesztés tipusa (amputacio mértéke, egyoldali vagy kétoldali, végtagesonk allapota, protézis
kivitele) és az amputalt személy képességei jatszanak szerepet. Minden személynek be kell tartania orszaga nemzeti és
helyi kozlekedési torvényeit, amikor jarmivet lzemeltet. Biztositasi okokbdl a vezetének meg kell vizsgaltatnia és el kell
ismertetnie jarmUvezetdi képességét egy felhatalmazott vizsgalokdzponttal.

A

FIGYELEM!

Figyelem! Helytelen hasznalat

Barmilyen tdlzott erdltetés, talterhelés vagy helytelen hasznalat az Icon Knee hibas vezérlését vagy hibas mikodeset
okozhatja, ami sérilés kockazataval jar. Az Icon Knee mindennapi hasznélatra készlilt, és nem szabad szokatlan
tevékenységekhez hasznalni. Szokatlan tevékenyseégek kozé tartozik példaul a tilzott erdltetést és/vagy razkodast okozo
sport vagy extrém sport. A protézis és osszetevSinek gondos kezelése nemcsak meghosszabbitja annak élettartamat,
hanem, mindenek eldtt, személyes biztonsagat is szolgalja! Amennyiben a protézist szokatlan hatas éri (mint példaul elesés),
haladéktalanul keressen fel egy szakképzett protézisszakértdt, és vizsgaltassa meg vele a protézis esetleges karosodasat.

FIGYELEM!

Figyelem! A termék megrongalodasanak kovetkezményei

A rendszer sszetevéinek kopasa és elhasznalodasa az lcon Knee hibas miikodését okozhatjak, ami baleset kockazataval
Jar. Tartsa be a meghatarozott szervizelési gyakorisagot. Az eszkoz élettartama 6 év (kivéve az akkumulatort).

A péciens azonnal jelezze a protézisszakértdnek, ha problémaja tamad a mikadéssel kapesolatban, ami tobbek kozott lehet
zaj, m{ikodés hirtelen leallasa stb.

FIGYELEM!

Figyelem! Mechanikus talterhelés

Kiilsé mechanikus hatasok vagy terhelések, mint példaul Gtédések vagy vibracio, az Icon Knee hibas vezérlését vagy

hibas miikodését okozhatjak, és sériilés kockazataval jarhatnak. Ne tegye ki az Icon Knee protézist mechanikus vibracioknak
vagy utédeéseknek.

A\

FIGYELEM!

Figyelem! A rendszer dsszetevdinek manipulalasa

A rendszer osszetevéinek onkényes modositasai és/vagy megvaltoztatasa az lcon Knee hibés vezérlését vagy hibas
mikodését okozhatjak, ami baleset kockazataval jar. Csak az ebben a tajékoztato dokumentumban leirt modositasok
engedélyezettek az Icon Knee eszkozon. Az lcon Knee eszkozt és sériilt alkatrészeit csak a College Park képzett mszaki
szakemberei nyithatjak fel és javithatjak.

A

FIGYELEM!

Figyelem! Akkumulator karosodasa

Az akkumulator karosodast szenvedhet, ha leejtik, ltogetik, 6sszenyomjak, razzak vagy megszirjak. Ne karositsa a litium
akkumulatorokat és eszkozoket. Hasznalat eltt mindig ellendrizze a sérlilés jeleit, Ggymint sziszegés, szivargas,
repedés/kidudorodas vagy fustolés. Ha a jelek barmelyikét tapasztalja, azonnal tavolitsa el gydlékony anyagok
kornyezetébdl. Ne hasznalja az eszkozt, és forduljon protézisszakértdjéhez. Ne toltse.
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A

FIGYELEM!

Figyelem! Viz és nedvesség

A térd hasznalhat6 édesvizben, de nem hasznalhat6 szélséséges helyzetekben, Ggymint bavarkodas vagy vizbe ugras.
Vedett édesviz ellen maximum 2 méteres mélységig 1 6ran at. A térd nem korr6zi6alld, és nem érintkezhet korroziv
anyagokkal, sos vizzel, klorozott vizzel vagy extrém pH értékekkel.

= Ha vizben vagy viz kézelében hasznalja, a térdet zarolt modba kell allitani.

= Legyen ovatos, ha nedves fellleten sétal.

= Ha viz éri, gy6z8djon meg rola, hogy a viz kifolyt a rendszerbdl, és hogy a lecsapolé port nem dugult el (1-H Figure).
= Ha nedvesség éri, egy szalmentes ruhaval torolje szarazra a térdet.

= Toltés el6tt gyczédjon meg rola, hogy a toltdport tiszta és szaraz.

= Haa térdet s6 vagy kloros viz éri, azonnal le kell tordlni, és ki kell szaritani.

= Ha az eszkoz hibasan miikodik vizzel val6 érintkezés utan, forduljon a College Park munkatarsaihoz.

A

FIGYELEM!

Figyelem! Tlzott héterhelés

Szélséséges hémérsékleti korilmények az lcon Knee hibas vezérlését vagy hibas miikodesét okozhatjak, és sériilés
kockazataval jarhatnak. Keriilje a megadott hémérsékleti tartomanyon kiviili hasznalatot. A hasznalati hémérsekleti
tartomanynak -10 °C és 60 °C (14 °F és 140 °F) kozott kell lennie.

A

FIGYELEM!

FIGYELEM!

Figyelem! Az eszkoz kiils6 hémeérséklete a termék hasznalatakor vagy téltésekor

Mikodes vagy toltés kozben fennall a veszélye annak, hogy a készlilék killsé hozzaférhetd alkatrészei magas hémérsékletre

(> 41°C) heviilnek. A hémérséklet megemelkedése normalis hasznalat vagy toltés kozben. Csak az eszkozhoz mellékelt halozati

adaptert és toltSkabelt hasznalja. Biztositsa, hogy a halozati adapter olyan aramhalozathoz csatlakozzon, amely S V-ot szolgaltat.

= Hagyja abba a termék hasznalatat, beleértve a toltdt és a halozati adaptert is, ha az eszkoz érintésre forrd, és forduljon
a College Park munkatarsaihoz.

= Hagyja abba a termék hasznalatat, ha az eszk6z magas hengerhomérsékletet jelez, mig le nem hdil, 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. Egésw serulés kockazata is

fennall, ha tdlheviilt alkatrészekhez nydlunk.

= Atalhevilés veszélyére hang és rezgés figyelmeztet.

= A riasztas kezdetekor azonnal csokkentse a tevékenység intenzitasat, hogy a hidraulikus egység lehtilhessen.
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 akkumulator-toltottség vagy aramvesztés

A térd biztonsagi modra valt, ha az akkumulator toltottsége kritikusan alacsony. A takarékos Gzemmod azt
A Jelenti, hogy a tamasz hajlitasi ellenallasa az elére beallitott ellenallasra valt, és a lenditd hajlitas nem lehetséges.
FIGYELEM! Ez erés ellenallasban tartja a térdet biztonsagi okokbdl, mig Ujra fel nem toltik.

Gydz8djon meg rola, hogy a felhasznald felismeri az aramkimaradas hallhato és/vagy vibrald jelzését.

Figyelem! Magneses interferencia

A Az Icon Knee és csatolt alkatrészei hibasan mikodhetnek nagyfesziiltségli aramvezetékek, adoallomasok, transzformatorok
FIGYELEM! vagy egyéb, erds elektromagneses sugarakat kibocsato forrasok kozelében (pl. aruvedd biztonsagi rendszerek aruhazakban).
Ez sérilés kockazataval jarhat.

Figyelem! Nagyfrekvencias kommunikacios eszkozok tilzott kdzelsége (pl. mobiltelefon, Bluetooth eszkozok, WiFi

eszkozok)

Az eszkoz érzékeny lehet hordozhat6 és mobil, radiofrekvencias kommunikacios eszkozoktdl szarmazo elektromagneses

interferenciara, mint pl. mobiltelefonok vagy mas berendezések, még akkor is, ha a berendezések megfelelnek a CISPR
EMISSION kovetelményeknek. A hordozhat6, radiofrekvencias kommunikacios berendezések (beleértve a perifériakat,

A mint pl. antennakabelek és kils6 antennak) ne legyenek 30 cm-nél (12 hivelyk) kozelebb az Icon Knee barmely

FIGYELEM! alkatrészéhez, beleértve a gyarto altal meghatarozott kabeleket. Maskiilonben eléfordulhat az eszkoz teljesitményének

csokkenése.

Az Icon Knee barmilyen kornyezetben valo hasznalatra alkalmas, hacsak nem meritik édesviztdl eltérd folyadékba, vagy ahol

magasfeszlltség és/vagy magneses eréterek fordulhatnak eld (pl. elektromos transzformatorok, magasfeszltségli radio-/

TV-adok, RF sebészeti berendezések, CT és MRI képalkotok).

Figyelem! Elektromagneses zavarok

Ne hasznalja az Icon Knee eszkozt aktiv NAGYFREKVENCIAS SEBESZETI BERENDEZESEK és mégnesrezonancias
A képalkoto ELEKTROMAGNESES RENDSZEREK RADIOFREKVENCIAS arnyékolasi helyiségei kozelében,
IS ahol magas az ELEKTROMAGNESES ZAVAROK intenzitasa. Az elektromagneses zavarok magas szintje \eallwthaga

a rendszer megfelel6 mlikddését, vagy nem valaszol a bemeneti jel(ek)re, vagy nem mozgatia az izileteket.

Figyelem! A termék hasznalata aktiv implantalhato rendszerek kdzelében
A termék hasznalatakor fennall az aktiv implantalhat6 rendszerek (pl. pacemaker, defibrillator stb.) atmeneti befolyasanak
kockazata a termék elektromagneses interferenciaja kovetkeztében.
A = A termék aktiv implantalhato rendszerek kozvetlen kozelében valo hasznalatakor biztositsa, hogy az implantatum
FIGYELEM! gyartoja altal meghatarozott minimalis tavolsagokat betartsak.
= Gyéz8djon meg rola, hogy betartjak az implantatum gyartoja altal meghatarozott hasznalati feltételeket és
biztonsagi utasitasokat.

Figyelmeztetés: Hasznalat egyéb berendezéssel

ricveLmezteres | Oy6z6djon meg rola, hogy az ujjai vagy egyéb testrészei nincsenek ezen a terileten, amikor behajlitja térdiziletét.
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FIGYELMEZTETES

Figyelmeztetés: Csak meghatarozott berendezéseket hasznaljon

Olyan tartozékok, adok és kabelek hasznélata, amelyeket nem ennek a berendezésnek a gyartoja hatarozott meg vagy
szallitott, a berendezés fokozott elektromagneses sugarzasaval vagy csckkent elektromagneses immunitasaval jarhat,
és nem megfeleld mlikadést okozhat.

A

FIGYELMEZTETES

A

FIGYELMEZTETES

Figyelmeztetés: A berendezés hasznalata korhazakban

Az Icon Knee lakokornyezetekben (otthon, étterem stb.), nem pedig kérhéazakban vagy iparterileteken val6 hasznalatra
készlilt. Ha az eszkozt olyan kornyezetekben hasznaljak, mint korhazak vagy iparteriiletek, a felhasznalonak esetlegesen helyet

kell valtoztatnia az eszkoz megfeleld miikodéséhez, hogy tavol legyen egyéb NAGYFREKVENCIAS radideszkozoktdl.

Figyelmeztetés: Hasznalat oxigéndas kornyezetben

Az eszkoz nem arra készilt, hogy gyllékony gazok jelenlétében vagy oxigéndis kornyezetben hasznaljak.

A

FIGYELMEZTETES

Figyelmeztetés: A litiumion akkumulator cseréje

Csak a College Park Industries altal gyartott lcon Knee akkumulatorcsomagot és a mellékelt toltét hasznalja az Icon Knee
rendszerrel. A litiumion akkumulator helytelen cseréje indokolatlan kockazatot okozhat. Mindig kévesse a gyarté utasitasait
az akkumulatorcsomag megfelel eltavolitasahoz és cseréjéhez.
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Egyenaram Paratartalom besorolas

Figyelem! Légkori nyomashatar

Lasd a kezelési Gtmutatot/nézze meg FCCID:

a hasznalati Gtmutatot 2AA9B10 BT modul FCC ID

BF tipus alkalmazott rész 122(;(8:/:&-10 BT modul IC ID

Nézze meg az Gtmutato kézikonyvet/flizetet F@ FCCjeldles

Pordllé & védett &desviz ellen maximum ZACER I e

2 méteres mélységig 1 6ran at. (((i))) Nem ionizalo sugarzas

Tartsa tavol viztdl/tartsa szarazon c € CE jelolés

HEmérséklet-korlatozas Az eszkoz elektronikai alkatrészeket és/vagy
Ej akkumulatorokat tartalmaz, amelyeket nem szabad

Orvostechnikai eszkoz gyarto hagyomanyos hulladékkal egyitt artalmatlanitani

Tetelszam o Be/Ki

Sorozatszam
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IEC 60601-1-2
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IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

IEC 62304
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EMC-MEGFELELOSEG - SPECIFIKUS KOCKAZATCSOKKENTESEK

Az Icon Knee eszkozt az alabbiakban felsorolt szabvanyok szerint tesztelték az otthoni egészségligyi berendezések megfeleld 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 kovetkezd két feltétel vonatkozik. (1) Ez az eszkéz nem okozhat
karos interferenciat. (2) Ennek az eszkdznek el kell fogadnia minden fogadott interferenciat, beleértve azokat is, amelyek nem kivant

mikodest okozhatnak.

Ez az eszkoz megfelel az Industry Canada licencmentes RSS-szabvany(ok)nak. A miikodésre a kovetkezd két feltétel vonatkozik:
(1) ez az eszkoz nem okozhat karos interferenciat, és (2) ennek az eszkéznek el kell fogadnia minden fogadott interferenciat, beleértve azokat
is, amelyek nem kivant m{ikddést okozhatnak.

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

JELENSEG
ES SZABVANY

CISPR11 ed5.0 (with
A1:2010), CISPR 11

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

Sugirzott,
Radiofrekvencia,
Elektromagneses
immunitas

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

Aramfrekvencias
magneses mez6
immunitasi teszt
IEC 61000-4-8
ed2.0 (2009-09)
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Sugérzott kibocsatasok

ed6.1(2015 +A1:2016)

Elektrosztatikus kisulési

VIZSGALATI SZINT

1. csoport, B osztaly

Erintkezd * 8 kV
Levegd + 2KV, £ 4KV, £ 8KV, £ 15kV

10 Vim

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

30 A/m, 50 Hz vagy 60 Hz

MEGJEGYZESEK

Az Icon Knee csak belsé miikédéséhez haszndlja fel

a radiéfrekvencias energidt. Ezért radiéfrekvencias kibocsatasa
nagyon alacsony, és valoszindleg nem okoz interferenciat a kézeli
elektronikus berendezésekben.

Az [con Knee eszkozt a pdciens foglalatahoz rogzitik,
amelyet szakképzett protetikai szakember tervez.

A hordozhat6 és mobil RF kommunikdciés berendezéseket nem szabad
kézelebb haszndlni az Icon Knee bdrmely részehez, mint a mszaki
kézikonyvben ajanlott, beleértve a kabeleket is. A késziileket nem kell
arnyékolt kornyezetben haszndlni.

Az Icon Knee eszkozt nem szabad 15 cm-nél kozelebb mikodtetni
dramfrekvencids magneses mez6 forrasokhoz.



A BURKOLAT PORTJANAK RADIOFREKVENCIAS VEZETEK NELKULI KOMMUNIKACIOS
BERENDEZESEKKEL SZEMBENI IMMUNITASARA VONATKOZO VIZSGALATI ELOIRASOK

TESZTFREKVENCIA
(MHZ)

385

450
710

745
780

810

870

930

1720
1845
1970

2450

5240
5500
5785

A BURKOLAT PORTJANAK KOZELI MAGNESES MEZOKKEL SZEMBENI

SAV
(MH2)

380-
390

430-
470

704-
787

800-
960

1700-
1990

2400-
2570

5100-
5800

SZERVIZ

TETRA 400

GMRS 460,
FRS 460

LTE sav 13,17

GSM 800/900,
TETRA 800,
iDEN 820,
CDMA 850,
LTE sav 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900; DECT;
LTE sav 1. 3. 4, 25;
UMTS
Bluetooth WLAN,
802.11 b/g/n,
RFIO 2450,
LTE sav 7

WLAN 802.11
aln

MODULACIO

Impulzus modulacio

18 Hz
FM £5 kHz elterés

1kHz szinusz

Impulzus modulacio

217 Hz

Impulzus modulacio

18 Hz

Impulzus modulacio

217 Hz

Impulzus modulacio

217 Hz

Impulzus modulacio

217 Hz

MAXIMALIS
TELJESITMENY (W)

1,8

0,2

0,2

IMMUNITASARA VONATKOZO VIZSGALATI ELOIRASOK
TESZTFREKVENCIA

30 kHz
134,2 kHz

13,56 MHz

MODULACIO

cw

Impulzus modulacio 2,1 kHz

Impulzus modulacié 50 kHz

TAVOLSAG
M)

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

03

0,3

IMMUNITASI

VIZSGALATI
SZINT (V/M)

27

28

28

28

28

IMMUNITASI TESZT SZINT (A/M)

8
65
7,5
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In base alle leggi federali, lcon Microprocessor Knee pu6 essere acquistato, configurato e applicato esclusivamente da protesisti specializzati,
abilitati dallo stesso stato in cui praticano.
Le operazioni descritte in questo documento sono destinate all'uso da parte dell'operatore.

DICHIARAZIONE DI DESTINAZIONE D’'USO
Icon Knee, destinato agli amputati transfemorali, € un dispositivo protesico ideato per ripristinare alcune funzioni dell’articolazione anatomica

del ginocchio.

Che cosa e fornito insieme al dispositivo?
Hardware

Icon Microprocessor Knee Caricabatteria con adattatore

Questa grafica serve a familiarizzare con le parti esclusive di Icon 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 diricarica / Protezione dalla polvere

SPECIFICHE TECNICHE
SPECIFICHE STRUTTURALI

Materiale del telaio ~ Alluminio Tipo di articolazione  Asse singolo Flessione 130°

Altezza strutturale  1,7cm (0,67 in) | Peso del gruppo 1530 ¢ Limite di peso del paziente 150 kg (330 Ib)

Garanzia 3anni

FUNZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO

Batteria loni di litio, 3,6 V, 3450 mAh Tempo di ricarica a||'i°r1circa 6 ore (tempo per raggiungere il
completa 50% di carica = 2 ore)

- Unita di alimentazione  Utilizzare soltanto 'unita di alimentazione in
Ricarica 5V,25ACC esterna dotazione per ricaricare la batteria agli ioni di litio
WIRELESS
Connessione Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) | Velocita massima 24 Mbps
Frequgnza 2,402 - 2,480 GHz Poten.za irradiata 12,00 dBm
operativa effettiva
CONDIZIONI AMBIENTALI DI UTILIZZO
In carica tra 0 °C e +45°C (32°F - 113 °F)

In funzion_e tra -10 °C e 60 °C (14 °F - 140 °F), Pressione: 70-106 kPa, Umidita: umidita relativa 0%-100%
Conservazione tra -20 °C e +60 °C (-4 °F - 140 °F) *, Pressione: 70-106 kPa, Umidita: umidita relativa 0%-90%

e trasporto
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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.

CODICE IP

IP68 ‘ E protetto dalla polvere e dall'acqua dolce fino a una profondita massima di 2 metri per 1 ora.

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 utilizzatori, 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.
] Descrizione

FUNZIONE 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'utilizzatore quanta carica é presente nella batteria
inserita. Per usare questa funzione, Icon Knee deve essere acceso.
Premere il pulsante di accensione per 1secondo per attivare '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 'app Stride Studio.
] Descrizione

FUNZIONE Premere e tenere premuto per 1 secondo per visualizzare lo stato della batteria.
PULSANTE ACCENSIONE

SEGNALAZIONE LED DEL GINOCCHIO - BATTERIA

COLORE SEGNALE STATO BATTERIA

Verde fisso Ricarica completa, 91-100%

Lampeggio in verde C W 20 -90%

Lampeggio in giallo Batteria quasi scarica, < 20%

Rosso fisso Batteria scarica, <5% Attiva la modalita di sicurezza

LED DI ALIMENTAZIONE LAMPEGGIANTE/LED DI RICARICA LAMPEGGIANTE

Quando é attivato, il LED lampeggera continuamente per indicare che il ginocchio é acceso e/o in carica. Sia il protesista che I'utilizzatore

possono spegnere la notifica lampeggiante tramite I'app.
209




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 lcon 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 é di circa 6 ore.

SEGNALAZIONE LED DEL GINOCCHIO - POTENZA
COLORE SEGNALE STATO

Lampeggio multicolore  mmm mm mm mm  Accensione o spegnimento
Pronto per I'associazione tramite Bluetooth. Lampeggia fino al completamento

Lampeggio in blu = mm mm =W (ellassociazione.
PULSANTE ACCENSIONE
| ON/OFF Premere e tenere premuto il pulsante di accensione per 3 secondi.

ASSOCIAZIONE DI ICON KNEE AL DISPOSITIVO MOBILE
Il ginocchio deve essere associato all'app Stride Studio quando viene utilizzato per la prima volta.
ASSOCIAZIONE  |ndividuare il numero di serie del ginocchio nell'app e selezionarlo. L'app indichera di premere il pulsante di
BLUETOOTH associazione (accensione) sul retro del ginocchio. A questo punto, il LED diventa blu. Premere il pulsante di
accensione per 1secondo 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.
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Descrizione
FUNZIONE l

U SATE B LR Seleziona le modalita normale, di blocco e di rotazione libera.
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

Premere e tenere premuto il pulsante della modalita per 3 secondi. Una volta nella modalita di blocco,

Attivare . - ! g nave
il LED di stato assume una colorazione viola per la durata della modalita di blocco.
Disattivare Premere e tenere premuto il pulsante della modalita per 3 secondi riporta alla modalita normale.
Avviso sonoro/con La modalita sara indicata con un avviso acustico e la vibrazione. Sia il protesista che I'utilizzatore possono
vibrazione spegnere I'awviso acustico utilizzando I'app.

MODALITA DI ROTAZIONE LIBERA
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:
Attivare = Il ginocchio deve essere per la maggior parte disteso (0-10 gradi) OPPURE
= Seil ginocchio viene piegato per pit 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'utilizzatore 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/con La modalita sara indicata con un avviso acustico e la vibrazione. Sia il protesista che 'utente possono spegnere
vibrazione I'avviso 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 utilizzatore tiene premuto il pulsante della modalita per 8 secondi o pid,
il ginocchio rimarra nella modalita normale

PULSANTE DELLA MODALITA PERSONALIZZATA

Descrizione
A Le modalita personalizzate sono programmate e abilitate utilizzando '’App Stride
FUNZIONE DEL‘I’.lilﬁg';LELITA Studio. Quando si abilita una moda|igté personalizzata, é possibile attivarra o
PERSONALIZZATA disattivarla utilizzando il pulsante.
SEGNALAZIONE LED DEL GINOCCHIO - MODALITA PERSONALIZZATE
COLORE SEGNALE STATO
Turchese fisso —— Ginocchio in modalita personalizzata

21




PULSANTE DELLA MODALITA PERSONALIZZATA

Premere e tenere premuto il pulsante della modalita per 3 secondi. Una volta nella modalita personalizzata, il LED di stato

ATTIVARE assume una colorazione turchese per la durata della modalita personalizzata.

Premere e tenere premuto il pulsante della modalita per 3 secondi riporta alla modalita normale. Oppure, se viene
DISATTIVARE ! P Py . P ondirip PP

implementato un timer, tornera automaticamente nella modalita normale.
AVVISO L dalita sara indicat i ti la vibrazi Sia il protesista che I'utilizzat

a modalita sara indicata con un awviso acustico e la vibrazione. Sia il protesista che I'utilizzatore possono spegnere

SONORO/CON I'avviso acustico utilizzando I'app.
VIBRAZIONE

PANORAMICA DELL'APP
APP STRIDE STUDIO PER GLI UTILIZZATORI

Gli utilizzatori possono scegliere di scaricare 'app Stride Studio, ma non e obbligatorio farlo.

SCARICA L’'APP STRIDE STUDIO

2 Scarica sull' OTTIENILA SU
[ @& App Store ] [ ’ Google Play ]
L’App Stride Studio di College Park & 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 l'icona Stride Studio sul dispositivo per lanciare I'app.

ACCESSO

La schermata di destinazione consente di selezionare il profilo dell'utilizzatore o del protesista.

Utilizzatori: non é necessario alcun login, selezionare “Utilizzatore” (Figure 4).

SCHERMATA DI ASSOCIAZIONE DEL DISPOSITIVO
ABILITARE IL BLUETOOTH 3%

Andare su Impostazioni sul telefono o sul tablet, quindi toccare Bluetooth.
Lanciare I'app Stride Studio e selezionare “Utilizzatore”. L'app richiedera di consentire I'accesso al Bluetooth. Acconsentire all'accesso.
Apparira la schermata “Dispositivi”.

ASSOCIAZIONE BLUETOOTH
Il ginocchio deve essere associato all’app Stride Studio quando viene utilizzato per la prima volta. Selezionare “Connetti nuovo dispositivo”
(Figura S) e verra visualizzato un elenco dei dispositivi disponibili. Selezionare il numero di serie del ginocchio dal menu. Verra visualizzata una
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richiesta di associazione Bluetooth. Premere il pulsante “Associa” (Figura 6). L'applicazione mostrera un pop-up “Non autorizzato”. Premere il
pulsante di accensione per 1 secondo per completare il processo di associazione (Figura 7).

ﬂ Nota: il ginocchio sara identificato tramite il Numero di serie, che si trova all'interno del telaio, sul lato destro.

ﬂ Nota: il telefono o tablet deve essere pit vicino di 10 metri rispetto all’lcon Knee.

ﬂ Nota: & possibile associare al ginocchio un solo dispositivo alla volta. In caso di difficolta durante la connessione,
verificare che nessun altro sia associato (ad esempio, il protesista).

MODALITA UTENTE SELEZIONATE

= MODALITA DI OSCILLAZIONE LIBERA:Il ginocchio non opporra resistenza finché non verra disattivato.

» MODALITA NORMALE: Mette il ginocchio in una posizione di resistenza normale.

= 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 I'utente é fermo e inserisce una resistenza
elevata(Figura 8A).
Se la modalita Stance iQ ¢ abilitata (Vedi Figura 8-A), il ginocchio si blocchera in flessione per un supporto aggiuntivo, dopo 2 secondi di
posizione statica con il ginocchio flesso tra i 5 e i 45°. Una volta che 'utente ricomincia a camminare o estende il ginocchio, questo tornerd alla
normale funzionalita.

= COLLEGAMENTO BILATERALE DEL GINOCCHIO: Configurato dal protesista, in modo che protesisti e utenti con protesi
bilaterali possano passare facilmente dal collegamento al ginocchio sinistro a quello destro durante I'uso dell’applicazione.

DASHBOARD DELL'UTILIZZATORE

La schermata della dashboard dell'utilizzatore & I'hub principale di lcon Knee (Figures 8-A, 8-B). Fornisce I'accesso alle informazioni di base
del ginocchio, alla selezione delle modalita e alle informazioni critiche.

1 Informazioni - Collegamenti alla Guida per I'utilizzatore e alle risorse dei social media.

Contatore di passi totale - Conteggio totale dei passi per la vita utile del dispositivo.

Selettore delle modalita — Consente di visualizzare la sezione Selettore delle modalita (di seguito).

Contatore dei passi - Traccia il numero di passi fra i reset.

Reset — Resetta il contatore di passi a zero. .

Modalita personalizzate — Consente di visualizzare la sezione Modalita Personalizzate (di seguito). E visibile unicamente se abilitato
dal protesista.

Stato batteria — Indica il livello di carica della batteria di Icon Knee.

Impostazioni di avviso — Consente di accendere/soegnere gli avvisi sonori non critici. Attiva/disattiva la modalita di addestramento.
Impostazioni di avviso - Consente di accendere/spegnere gli avvisi sonori non critici. Attiva/disattiva la modalita di allenamento, il
LED di alimentazione e il LED di ricarica.

Modalita Stance iQ: I'attivazione dell’interruttore abilita la modalita Stance iQ

Cambio di ginocchio — Passare dal ginocchio destro a quello sinistro. Il simbolo sara visibile solo se il collegamento ¢ abilitato.

O 0O0ON OO U1 A WN
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SELETTORE DELLE MODALITA

Selettore delle modalita - La barra di scorrimento consente di alternare la modalita normale (2) e la rotazione libera (1), oppure la modalita
normale (2) e di blocco (3) (Figure 9). Apparira un avviso ogni volta che la barra di scorrimento viene spostata dalla modalita di rotazione

libera (4) (Figure 10).
MODALITA PERSONALIZZATE

La schermata di personalizzazione consente la programmazione di modalita specifiche per le attivita dell’ I'utilizzatore (Figure 11).

| protesisti determinano se I'utilizzatore pu6 accedere o meno alla funzionalita delle modalita personalizzate nell’app dell'utilizzatore.

Esistono tre scenari per ['utilizzo delle modalita personalizzate:

A. Ignora configurazione - se il protesista non attiva il selettore E non configura alcuna modalita personalizzata, I'utilizzatore non avra accesso
alla schermata delle modalita.

B. Solo il protesista pué modificare — Le modalita personalizzate sono create dal protesista e I'utilizzatore puc vederle, ma pus solamente
attivare o disattivare la modalita.

C. Lutilizzatore pué modificare le modalita personalizzate — L'utilizzatore ha pieno accesso all'aggiunta di nuove modalita e alla modifica di
quelle esistenti. Le autorizzazioni devono essere fornite dal protesista attivando il selettore.

C1 Modalita esistente — Qui sono visualizzate le modalitd programmate. Selezionare una modalita per attivarla.
C2  Nuova modalita - Cliccare per aggiungere una nuova modalita. (Nota: deve essere attivato dal protesista)

Quando si seleziona una modalita, questa si avvia immediatamente. Toccare il pulsante Stop per disattivare (Figure 12) oppure toccare il
pulsante Start per riattivare la modalita (Figure 13). Altri modi per disattivare:

= Spegnere il ginocchio

= Collegare il ginocchio al caricatore

Impostazioni delle modalita - Mostra le impostazioni correnti.

Applica - Applica le impostazioni al pulsante della modalita personalizzata.
Elimina - Elimina la modalita.

Modifica - Apre la schermata Modifica.

Stop - Disattiva la modalita / torna alle impostazioni normali.

Start - Riattiva la modalita / sovrascrive le impostazioni normali.

MODIFICA MODALITA PERSONALIZZATE (FIGURE 14)

Nome modalita - Consente di assegnare un nome univoco a ciascuna modalita.

Auto Off - Attiva/disattiva il timer.

Timer - Seleziona 1 - 90 secondi.

Angolazione Live — Mostra I'angolazione del ginocchio in tempo reale.

Selettore angolazione — Consente di impostare I'angolazione del blocco di flessione (1° - 45 °).
Flessione della posizione — Controlla la resistenza da minima (-) a massima (+).

Estensione di posizione — Controlla la resistenza da minima (-) a massima (+).

ocouUhwNn=—=

NOUThAWN =
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8  Annulla - Riporta alle impostazioni precedenti ed esce dalla schermata delle modalita.
9  Salva - Salva ed esce dalla schermata delle modalita.
10  Start - Testa la modalita.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Attenzione: non effettuare riparazioni al ginocchio lcon Knee mentre ¢ collegato all'utilizzatore finale.
Prima di mettere in atto qualsiasi riparazione o manutenzione, accertarsi che il dispositivo sia scollegato e spento. Questo
A dispositivo non deve mai essere sottoposto a manutenzione mentre € in uso. Non lasciare che i bambini utilizzino questo
atTENzIoNE | 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.

Il 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 pu6 controllare la durata della batteria premendo il pulsante di accensione per 1 secondo.

ICON KNEE - TUTTE LE SEGNALAZIONI LED

COLORE SEGNALE STATO

Verde fisso Ricarica completa, 91-100%

Lampeggio in verde -_— e . . 20 - 90%

Lampeggio in giallo Batteria quasi scarica, < 20%

Rosso fisso Batteria scarica, <5% Attiva la modalita di sicurezza

Lam ioin bl Pronto per I'associazione tramite Bluetooth. Lampeggia fino al completamento
peggto in Blu - dell'associazione

Viola fisso Ginocchio in modalita di blocco

Giallo fisso Ginocchio in modalita di rotazione libera

Turchese fisso Ginocchio in modalita personalizzata

Lampeggio multicolore  wm - e - 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.

RESPONSABILITA SULLE INFORMAZIONI SULLISPEZIONE/MANUTENZIONE IN GARANZIA

Il produttore non & responsabile dei danni causati da combinazioni di componenti non autorizzate dal produttore stesso

/\ ATTENZIONE

| prodotti e i componenti College Park sono progettati e testati in base alle normative ufficiali applicabili o a uno standard interno,

215



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 € stato progettato e testato in base
all’uso su un unico paziente. Questo dispositivo NON deve essere utilizzato da pid pazienti.

/A\ ATTENZIONE

In caso di problemi con I'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 per tre milioni di cicli di carico. La durata prevista con un normale utilizzo
& di 6 milioni di passi. A seconda dell’attivita del’amputato, questo corrisponde a una durata di utilizzo da quattro a sei anni.

1ISO 10328 - ETICHETTA
LIMITE DI PESO (KG)| TESTO ETICHETTA

1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\ \

*) Limite di massa corporea da non superare!

150 ISO10328-P7-150 kg A Per le condizioni e le limitazioni d’uso specifiche, vedere la sezione
Uso previsto delle istruzioni del produttore.
SICUREZZA P P

Avviare 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

£ Nota: possibile danno tecnico.
@ Info: informazioni base su questo prodotto.
Attenzione: possibile rischio di incidenti o lesioni.
ATTENZIONE
Awvertenza: possibile rischio di gravi incidenti o lesioni.
AVVERTENZA

ISTRUZIONI DI SICUREZZA

Info: uso in aeroplano
@ Le compagnie aeree spesso non permettono 'uso di questo dispositivo sui loro velivoli. Prima di mettersi in viaggio verificare
con la compagnia se € consentito I'uso di questo dispositivo sullaereo.
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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.

> ©

ATTENZIONE

Attenzione: regolazione errata
Una regolazione o una manipolazione errata del dispositivo pud causare un malfunzionamento del controllo della posizione,
il che puo aumentare il rischio di caduta.

>

ATTENZIONE

Attenzione: evitare il contatto con la presa
Evitare qualsiasi impatto sulla presa, il telaio, il contatto delladattatore o il pannello dellinterfaccia sul retro del dispositivo.
Danni a questo pannello 0 a uno qualsiasi dei suoi componenti possono causare un malfunzionamento del prodotto (Figure 8).

>

ATTENZIONE

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.

B>

ATTENZIONE

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 I'articolazione del ginocchio.

>

ATTENZIONE

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

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 allesame e all'approvazione di un centro
di prova autorizzato.

A

ATTENZIONE

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. Icon 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

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 improvvisa di
funzione e cosi via, devono essere segnalati immediatamente al protesista.
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B>

ATTENZIONE

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.

B>

ATTENZIONE

Attenzione: manipolazione dei componenti del sistema

Cambiamenti e/o modifiche autonome ai componenti del sistema possono portare a comandi difettosi o malfunzionamento
di lcon Knee, provocando il rischio di lesioni. Non € 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.

B>

ATTENZIONE

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
infiammabili. Rimuovere il dispositivo dal servizio e contattare il proprio protesista. Non ricaricare.

B>

ATTENZIONE

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 Icon. Prima della ricarica,
assicurarsi che sia asciutta.

A

Attenzione: acqua e umidita

I 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 se si cammina su superfici bagnate.

= Dopo il contatto con 'acqua, assicurarsi che 'acqua sia fuoriuscita dal sistema e che la porta di drenaggio non sia ostruita

ATTENZIONE (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.

= Seil 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
arrenzione | di lesioni. Evitare aree al di fuori del range specificato di temperature consentite per il funzionamento. L'intervallo di

temperatura deve essere compreso tra -10 °C e 60 °C (14 °F e 140 °F).

218



A\

ATTENZIONE

Attenzione: temperatura esterna del dispositivo durante il funzionamento o la ricarica del prodotto

Esiste il rischio di temperature elevate (> 41°C) sui componenti accessibili dallesterno del dispositivo durante il funzionamento

o la ricarica. Temperature elevate sono normali durante 'uso e/o la ricarica del dispositivo. Utilizzare esclusivamente '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 S V.

= Interrompere I'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.

A

ATTENZIONE

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 si passa a una modalita di surriscaldamento.

Vi éinoltre il rischio di ustioni dovuto al contatto con componenti surriscaldati.

= L’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

A\

ATTENZIONE

A

ATTENZIONE

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 disposi

WIFD)

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 Icon Knee, compresi i cavi specificati dal
produttore. In caso contrario, le prestazioni di tali attrezzature potrebbero risultare compromesse.

i di comunicazione HF (ad es., telefoni cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi

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).
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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 Iintensita 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.

B>

ATTENZIONE

Attenzione: funzionamento del prodotto nelle vicinanze di sistemi implantari attivi
Durante il funzionamento del prodotto ¢’ 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 dellimpianto.
= Accertarsi di rispettare tutte le condizioni operative e le istruzioni di sicurezza stabilite dal produttore dell'impianto.
A Avvertenza: uso con altra attrezzatura
Accertarsi che non ci siano nell'area dita o altre parti del corpo quando si flette I'articolazione del ginocchio.

B>

ATTENZIONE

Avvertenza: usare soltanto le attrezzature specificate

A L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore di questa attrezzatura pud provocare
un aumento dellemissione elettromagnetica o una diminuzione dellimmunita elettromagnetica di questa attrezzatura,

causando un funzionamento scorretto.

AVVERTENZA

Awvertenza: utilizzo 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, 'utente potrebbe doversi trasferire,
per avere un funzionamento appropriato, lontano da altri apparecchi radio HF.

>

AVVERTENZA

Awvertenza: utilizzo in un ambiente ricco di ossigeno
Il dispositivo non & destinato alluso in presenza di gas infiammabili o in ambiente ricchi di ossigeno.

B>

AVVERTENZA

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
Icon Knee. Una sostituzione errata della batteria agli ioni di litio pud portare a un rischio inaccettabile. Seguire sempre le

AVVERTENZA
istruzioni del produttore per la rimozione e la sostituzione corrette del gruppo batteria.
SIMBOLI
FUNZIONE | DESCRIZIONE FUNZIONE | DESCRIZIONE
— Corrente continua P68 E protetto da|.|a‘po|vere e df':||’acqu2{ dolce fino
Attenzione ) a una profondita massima di 2 metri per 1 ora.

, .
Vedere le istruzioni operative/consultare Tenere lontano dall’acqua/mantenere asciutto

le istruzioni per 'uso Limite di temperatura

Parte applicata tipo BF Produttore del dispositivo medico

Consultare il manuale/libretto di istruzioni

A\
BH
©

Numero del lotto
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FUNZIONE

(sN]

ID FCC:
2AA9B10

IC:
12208A-10

ke
(R

q3
A

O

DESCRIZIONE FUNZIONE
Numero di serie A 4
Classificazione dell'umidita a
Classificazione della pressione @

ID FCC del modulo BT

ID IC del modulo BT

Marcatura FCC
21 CFR parte 15

Radiazione non ionizzante

>enp E

CONFORMITA

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 Parte 15

DESCRIZIONE

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

N\a}rcatl{rAa CE ) ) o Attenzione: possibile rischio di incidenti o lesioni
Il dispositivo contiene componenti elettronici ATTENZIONE
elo batterie che non devono essere smaltite nei A Avvertenza: possibile rischio di gravi incidenti
rifiuti ordinari AVVERTENZA o lesioni
On/Off
EDIZIONE DESCRIZIONE
Prove strutturali delle protesi degli arti inferiori — Requisiti e metodi di prova 2016

Attrezzatura elettrica medicale — Parte 1: Requisiti generali per la sicurezza di base e le

prestazioni essenziali e A1:2012 e A2:2021

Attrezzature elettromedicali — Parti 1-2: Requisiti generali per la sicurezza di base e le

prestazioni essenziali — Standard co||atera|e:(1nterferenze erettromagnetiche — Requisiti e test 2014Ed 4AT

Attrezzature elettromedicali — Parti 1-6: Requisiti generali per la sicurezza di base e le .

prestazioni essenziali — Standard collaterale:cleabillgté 2010 Ed. 3+A1,A2
L - . - . S e e - IEC 62366-1ED. 1.1

Dispositivi medici - Parte 1: Applicazione di ingegneria dell'usabilita ai dispositivi medici B:2020

Attrezzature elettromedicali — Parti 1-11: ReqF;lisiti generali per la sicurezza di base e le

prestazioni essenziali — Standard collaterale:
sistemi elettromedicali utilizzati in ambiente di cura domestico

equisiti per apparecchiature elettromedicali e 2015 Ed.2+A1

IEC 62304 ED. 1.1

Software per dispositivi medici — Processi del ciclo di vita del software B:2015

Radiofrequenza
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STANDARD EDIZIONE DESCRIZIONE
Celle e batterie secondarie alcaline o contenenti altri elettroliti non acidi - Requisiti di L

IEC 62133 sicurezza per celle al litio secondarie portatili sigillate e per batterie prodotte da queste celle, IBE'506221133 212 i
in uso nelle applicazioni portatili - Parte 2: Sistemi al litio -

IEC 60529 Gradi di protezione degli involucri (codice IP) 2013 Ed.2.2

CONFORMITA EMC - MITIGAZIONI SPECIFICHE

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.

Questo dispositivo & conforme alla parte 15 della normativa FCC. Il funzionamento é 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 é subordinato alle
seguenti due condizioni: (1) questo dispositivo non deve provocare interferenze, e (2) deve accettare qualsiasi interferenza ricevuta,
compresa l'interferenza che pud 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, £4kV, £ 8kV, £15kV
10 Vim

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 é improbabile che
causino interferenza nelle attrezzature elettroniche nelle vicinanze.

Icon Knee e collegato con la tasca del paziente che e progettata
da un protesista certificato.

I dispositivi di comunicazione a RF portatili e mobili non devono
essere usati piu vicino a qualsiasi parte di Icon 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 pit vicino di 15 cm a
fonti di campo magnetico a frequenza di rete.

SPECIFICHE DEL TEST PER LIMMUNITA DELLA PORTA DELLINVOLUCRO
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ALLE ATTREZZATURE PER COMUNICAZIONI WIRELESS A RF

FREQUENZA BANDA POTENZA  DISTANZA LIVELLO DITEST PER
DEL TEST (MH2) (MH2) SERVIZIO MODULAZIONE 1 s5ima (W) (M) LIMMUNITA (V/M)
385 380-390 TETRA 400 titecl e 1,8 0,3 27
aimpulsi 18 Hz
GMRS 460 M
450 430-470 FRS 460 ’ + 5 kHz di deviazione 2 0,3 28
1kHz seno
710 Modulazione
745 704-787 Banda LTE 13,17 aimpulsi 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Modulazione
870 800-960 iDEN 820, aimpulsi 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 Banda LTE 5
CDMA1900; Modulazione
1845 1700-1990 GSM 1900; DECT; aimpulsi 2 0,3 28
Banda LTE 1. 3.4, 217 Hz
1970 25; UMTS
Bluetooth WLAN, Modulazione
2400- 80211 b/g/n, . .
2450 5570 RFIO 24g50, 32|1r;p|:|5| 2 0,3 28
Banda LTE 7 z
5240 Modulazione
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n aimpulsi 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

SPECIFICHE DEL TEST PER LIMMUNITA DELLA PORTA DELLINVOLUCRO
Al CAMPI MAGNETICI IN PROSSIMITA

FREQUENZA DEL TEST MODULAZIONE LIVELLO DI TEST PER LIMMUNITA (A/M)
30 kHz CcwW 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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Volgens de federale wetgeving mag de lcon-microprocessorknie alleen worden gekocht, geconfigureerd en aangemeten door een
gecertificeerde prothesemaker met een vergunning van de staat waarin hij/zij actief is.

De werkzaamheden die worden beschreven in dit document zijn bedoeld voor gebruik door de specialist.

VERKLARING 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.

Wat er wordt meegeleverd met uw apparaat?

Hardware

Icon-microprocessorknie Acculader met adapter

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

TECHNISCHE SPECIFICATIES
STRUCTURELE SPECIFICATIES

Materiaal frame Aluminium Gewrichtstype Enkele as Flexie 130°
. . Gewicht Gewichtslimiet
Constructiehoogte 1,7 cm (0,67 inch) dee:;:lstr:::r:ie 1530 g paet?g:lt siimie 150 kg (330 Ibs)
Garantie 3 jaar
WERKING HULPMIDDEL
e Tijd om volledig op .. N _
Accu Lithiumion, 3,6 V, 3450 mAh te laden ongeveer 6 uur (tijd tot 50% opladen = 2 uur)
Opladen 5V,25ADC Externe voeding l(%ebruik alleen de meegeleverde voeding om de
i-ionaccu op te laden.
DRAADLOOS
Verbinding Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) | Maximale snelheid 24 Mbps
Operatio.nele 2,402 - 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
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Opmerking: Als u het hulpmiddel boven of onder de gebruikstemperatuur opslaat, laat het hulpmiddel dan eerst terugkeren
ﬂ naar het gebruikstemperatuurbereik voor gebruik. Het hulpmiddel moet terugkeren naar de gebruikstemperatuur.
Laat het 15 minuten liggen.

IP-BEOORDELING

IP68 ‘ Stofdicht en beschermd tegen zoet water op een maximale diepte van 2 meter gedurende 1 uur.

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.

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 1seconde een meerkleurig
lampje op de led-indicator.

] Beschrijving

KENMERK Schakelt de knie in/uit, start Bluetooth-koppeling.
AAN/UIT-KNOP

LED-INDICATOR

De lcon-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.
] Beschrijving
KENMERK Houd 1 seconde ingedrukt om de accustatus weer te geven.
AAN/UIT-KNOP

LED-INDICATIES KNIE - ACCU

KLEUR INDICATOR ACCUSTATUS

Continu groen Volledig opgeladen, 91 - 100%

Groen knipperend -_— e . . 20 - 90%

Geel knipperend Lage accu, <20%

Continu rood Kritieke accu, < 5% activeert veiligheidsmodus
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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 mm mm mm AAN- of UITZETTEN

Blauw knipperend s mem mesm mem mmm_ Prompt om te koppelen met Bluetooth. Knippert totdat de koppeling is voltooid.

AAN/UIT-KNOP
| AAN/UIT Houd de aan/uit-knop 3 seconden ingedrukt.

KOPPELEN VAN DE ICON-KNIE AAN EEN MOBIEL APPARAAT

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 uw apparaat.

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.
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Beschrijving
KENMERK l : - :
SRR B Schakelt tussen de modi normaal, vergrendelen en vrije zwaai.

VRUJE ZWAAI
LED-INDICATIES KNIE - MODUS
KLEUR INDICATOR STATUS
Continu paars Knie in vergrendelmodus
Continu geel Knie in vrijezwaaimodus

VERGRENDELMODUS

Houd de modusknop 3 seconden ingedrukt. Eenmaal in vergrendelmodaus, blijft er continu een paarse led

Activeren branden zolang de vergrendelmodus duurt.
Deactiveren Houd de modusknop 3 seconden ingedrukt om terug te keren naar de normale modus.

De modus wordt aangegeven met een hoorbaar en trilalarm. Zowel de prothesemaker als de gebruiker kunnen
de hoorbare waarschuwing uitschakelen met de app.

VRIJEZWAAIMODUS

Houd de modusknop 6 seconden ingedrukt. Eenmaal in vrijezwaaimodaus, blijft er continu een gele led branden
zolang de vrijezwaaimodus duurt.

Geluids-/vibratiealarm

Vereisten om de vrije zwaai te activeren:
Activeren = De knie is grotendeels gestrekt (0-10 graden) OF
= Als de knie meer dan 10 graden is gebogen, strekt u de knie enkele Eraden voordat de vrijezwaaimodus
wordt Eeactiveerd. 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.
NL

De modus wordt aangegeven met een hoorbaar en trilalarm. Zowel de prothesemaker als de gebruiker kunnen

Geluids-/vibratiealarm de hoorbare waarschuwing uitschakelen met de app.

ﬂ ‘ Opmerking: U kunt niet direct overschakelen naar de vrijezwaaimodus vanuit de vergrendelmodus of andersom.

ﬂ ‘ 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.

KNOP VOOR AANGEPASTE MODUS

. Beschrijving
KENMERK Aangepaste modi kunt u programmeren en inschakelen met de Stride Studio-
KNOPVOSROSGEGEPASTE app. Wanneer een aangepaste modus is ingeschakeld, kunt u deze activeren of

deactiveren met de knop.
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LED-INDICATIES KNIE - AANGEPASTE MODI

KLEUR INDICATOR STATUS

Continu groenbl Knie in aangepaste modus

KNOP VYOOR 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.

APP-OVERZICHT
STRIDE STUDIO-APP VOOR GEBRUIKERS

Gebruikers kunnen ervoor kiezen om de Stride Studio-app te downloaden, maar dit is niet verplicht.

STRIDE STUDIO-APP DOWNLOADEN
2 Downloaden in de BESCHIKBAAR 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:
= AppleiOS

= Androidversie

Selecteer het Stride Studio-pictogram op het apparaat om de app te starten.

INLOGGEN

In het landingsscherm kunt u kiezen of u de gebruiker of de prothesemaker bent.

Gebruikers: Aanmelden is niet nodig, selecteer “Gebruiker” (Figure 4).

SCHERM APPARAAT KOPPELEN
BLUETOOTH INSCHAKELEN 3

Ga naar Instellingen op uw telefoon of tablet en tik op Bluetooth.
Start de Stride Studio-app en selecteer “Gebruiker”. De app zal u vragen om toegang te verlenen tot Bluetooth. U moet het toegang
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verlenen. U komt terecht op het scherm “Apparaten”.

BLUETOOTH KOPPELEN

Koppel de knie koppel aan de Stride Studio-app wanneer u hem voor de eerste keer gebruikt. Selecteer Connect New Device

(Nieuw apparaat verbinden) (Figure 5). Er wordt een lijst met beschikbare apparaten weergegeven. Selecteer het serienummer van de knie
in het menu. Er verschijnt een pop-upvenster met een verzoek om Bluetooth-koppeling. Druk op de knop Pair (Verbinden) (Figure 6).

De app zal een pop-upmelding Unauthorized (Niet geautoriseerd) weergeven. Druk 1seconde op de aan/uit-knop om het koppelingsproces
te voltooien (Figure 7).

ﬂ Opmerking: De knie wordt geidentificeerd aan de hand van het serienummer, dat zich aan de binnenkant van het frame aan de
rechterkant bevindt.
ﬂ Opmerking: De telefoon of tablet moet zich op minder dan 10 meter van de lcon-knie bevinden.

ﬂ ‘ Opmerking: Als u problemen hebt met de verbinding, controleer dan of niemand anders gekoppeld is (zoals uw prothesemaker).

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 (Figure 8A).
Wanneer de Stance iQ-modus is ingeschakeld (Figure 8-A), wordt de knie in flexie vergrendeld voor extra ondersteuning, nadat de gebruiker
2 seconden stil heeft gestaan met de knie gebogen tussen 5-45°. 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.

GEBRUIKERSDASHBOARD
Het gebruikersdashboardscherm is het belangrijkste onderdeel van de Icon knie (Figures 8-A, 8-B). Het biedt toegang tot basisinformatie
over de knie, modusselectie en belangrijke informatie.

1 Over - Koppelingen naar de gebruikershandleiding en socialemediabronnen.

Lifetime stappenteller — Totaal aantal stappen voor de levensduur van het apparaat.

Modusselector — Zie sectie Modusselector (hieronder).

Stappenteller - Houdt het aantal stappen tussen resets bij.

Reset — Zet de stappenteller op nul.

Aangepaste modi — Zie gedeelte Aangepaste modi (hieronder). Alleen zichtbaar indien ingeschakeld door uw prothesemaker.
Accustatus — Geeft het oplaadniveau van de accu van de lcon-knie aan.

NoOuUuhAhWwWN
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8  Waarschuwingsinstellingen — Schakel niet-kritieke waarschuwingsgeluiden in of uit. Schakelt de trainingsmodus in of uit.

9 Waarschuwingsinstellingen — Schakel niet-kritieke waarschuwingsgeluiden in of uit. Schakelt trainingsmodus, aan/uit-led en oplaad-
led in of uit.

10  Stance iQ-modus — Schakelaar van Stance iQ-modus activeren

11 Knie wisselen — Wissel tussen linker- en rechterknie. Het symbool is alleen zichtbaar als de koppeling is ingeschakeld.

MODUSSELECTOR

Met de schuifbalk kunt u schakelen tussen normale modus (2) en vrije zwaai (1), of van normale modus (2) naar vergrendeling (3) (Figure 9).
Telkens wanneer de schuifbalk naar de vrije zwaaimodus (4) wordt bewogen, verschijnt er een waarschuwing (Figure 10).

AANGEPASTE MODI

Telkens wanneer de schuifbalk naar de vrije zwaaimodus wordt bewogen, verschijnt er een waarschuwing (Figure 11). Prothesemakers bepalen

of de gebruiker al dan niet toegang heeft tot de functie Aangepaste modi in de gebruikersapp. Er zijn drie scenario’s voor het gebruik van

aangepaste modi:

A. Negeer instelling - als de prothesemaker de schakelaar niet activeert EN geen aangepaste modi instelt, heeft de gebruiker geen toegang
tot het modi scherm.

B. Alleen de prothesemaker kan bewerken — Aangepaste modi worden door de prothesemaker aangemaakt en de gebruiker kan ze zien,
maar hij kan de modus alleen aan- of uitzetten.

C. Gebruiker kan aangepaste modi bewerken — De gebruiker heeft volledige toegang om nieuwe modi toe te voegen en bestaande modi te
bewerken. De prothesemaker moet hiervoor toestemming geven door de schakelaar te activeren.

Ci Bestaande modus — Geprogrammeerde modi worden hier weergegeven. Selecteer een modus om deze te starten.
C2  Nieuwe modus - Klik om een nieuwe modus toe te voegen. (Let op: moet door de prothesemaker worden ingeschakeld)

Wanneer u een modus selecteert, wordt deze onmiddellijk gestart. Tik op de stopknop om de modus te deactiveren (Figure 12) of tik op de
startknop om de modus opnieuw te activeren (Figure 13). Andere manieren om te deactiveren:

= Schakel de knie uit.

= Sluit de knie aan op de oplader.

Modusinstellingen — Geeft de huidige instellingen weer.

Toepassen ~ Past de instellingen toe op de knop Aangepaste modus.
Verwijderen - Verwijdert de modus.

Bewerken — Opent het scherm Bewerken.

Stoppen — Deactiveert de modus / keert terug naar de normale instellingen.

oA WN -

Starten — Activeert de modus opnieuw / overschrijft de normale instellingen.

AANGEPASTE MODI BEWERKEN (FIGURE 14)

|1 Modusnaam — Hiermee kunt u aan elke modus een unieke naam toewijzen.
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Automatisch uit - Schakelt de timer in/uit.

Timer - Selecteer 1 - 90 seconden.

Live hoek — Geeft de kniehoek in realtime weer.

Hoekselector — Stel de hoek van de flexieblokkering in (1% - 45°).

Standflexie — Regelt de minimale (-) tot maximale (+) weerstand.

Standextensie ~ Regelt de minimale (-) tot maximale (+) weerstand.

Ongedaan maken - Keert terug naar de vorige instellingen en verlaat het modusscherm.
Opslaan - Slaat op en verlaat het modusscherm.

Starten - Test de modus.

PROBLEMEN OPLOSSEN

Let op: Er mag nooit onderhoud worden uitgevoerd aan de Icon-knie terwijl deze aan de eindgebruiker verbonden is. Zorg
A dat het hulpmiddel ontkoppeld is en is uitgeschakeld voordat er onderhoud wordt uitgevoerd. Er mag nooit onderhoud 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.

a\OOO\IO\wAwN

LETOP

De Icon-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 INDICATOR STATUS

Continu groen Volledig opgeladen, 91 - 100%

Groen knipperend L W 20 - 90%

Geel knipperend Lage accu, < 20%

Continu rood Kritieke accu, < 5%, activeert veiligheidsmodus

Blauw knipperend L W Vraag om te koppelen met Bluetooth. Knippert totdat de koppeling is voltooid.
Continu paars Knie in vergrendelmodus

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.
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INFORMATIE OVER GARANTIE-INSPECTIE EN ONDERHOUD

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 ﬁso 10328 - “P” - “m”kg*) A W

150 ISO 10328-P7-150 kg *) De lichaamsmassalimiet mag niet worden overschreden!
é Voor specifieke voorwaarden en gebruiksbeperkingen,
zie het hoofdstuk over beoogd gebruik in de schriftelijke

instructies van de fabrikant.

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.
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LEGENDA VAN SYMBOLEN

ol
®

LETOP

WAARSCHUWING

VEILIGH

®

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.

EIDSINSTRUCTIES

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.

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.
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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).
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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.

B>

,_
m
u}
o
o

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.

B>
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m
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o
o

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.
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LETOP

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.

LETOP

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 lcon-knie, wat resulteert in een risico op letsel. De lcon-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 valparti)), 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

LETOP patiénten over de functie moeten onmiddellijk 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
erop 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 lcon-knie, wat resulteert in een risico op letsel. Aanpassingen aan de lcon-knie zijn niet toegestaan,
LETOP

LETOP

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.

267




LETOP

LETOP

Let op: Binnendringen van vuil en vocht in oplaadpoort

Het binnendringen van wuil of vocht in de oplaadpoort kan leiden tot een storing in de bediening of een storing van de
Icon-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.

LETOP

LETOP

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

tidens 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 het hulpmiddel 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.

LETOP

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.
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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

LETOP 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,
erop transformatoren of andere bronnen van sterke elektromagnetische straling (zoals beveiligingssystemen voor artikelen in

warenhuizen). Dit kan resulteren in een risico op letsel.

LETOP

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 &SPR 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 vloeistoffen 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).

LETOP

Let op: EM-verstoringen

Maak geen gebruik van de Icon-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.

LETOP

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.

AN\

WAARSCHUWING

Waarschuwing: Gebruik met andere apparatuur
Zorg dat er zich geen vingers of andere lichaamsdelen in dit gebied bevinden tijdens het buigen van het kniegewricht.

AN\

WAARSCHUWING

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.
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WAARSCHUWING

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-radioapparaten, om het

hulpmiddel op de juiste manier te bedienen.

WAARSCHUWING

WAARSCHUWING

Waarschuwing: Gebruik in een zuurstofrijke omgeving

Het hulpmiddel is niet ontworpen voor gebruik in de aanwezigheid van ontvlambare gassen of zuurstofrijke omgevingen.

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 lcon-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.
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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 1 uur.

Uit de buurt van water houden/droog bewaren
Temperatuurlimiet

Producent medische hulpmiddelen
Partijnummer

Serienummer

Vochtigheidsclassificatie

Drukclassificatie

FCC-ID van BT-module

KENMERK

I1C:
12208A-10
e
R

g3

i) 4G =

enpE

BESCHRIJVING

IC-1D van BT-module

FCC-keurmerk
21 CFR Deel 15

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
Recyclebare lithiumionaccu

Medisch hulpmiddel

Voldoet aan de communicatievereisten van
Australian Radio.

Opmerking: Mogelijke technische schade

Info: Basisinformatie met betrekking tot
dit product




KENMERK ‘ BESCHRIJVING

LETOP ‘

NALEVING
STANDAARD
1SO 10328

ANSI/AAMI 60601-1
IEC 60601-1-2
IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

IEC 62304
FCC Deel 15

IEC 62133

IEC 60529

Let op: Mogelijk risico op ongeluk of letsel

KENMERK | BESCHRIJVING

waarscrowing | Of letsel

EDITIE

Structureel testen van onderste ledematenprothesen - eisen en testmethoden
Medische elektrische apparatuur - deel 1: Algemene vereisten voor basisveiligheid
en essentiéle prestatie

Medische elektrische apparatuur — deel 1-2: Algemene vereisten

voor basisveiligheid en essentiéle prestatie — secundaire norm:
Elektromagnetische compatibiliteit — vereisten en tests

Medische elektrische apparatuur - deel 1-6: Algemene vereisten voor
basisveiligheid en essentiéle prestatie ~ secundaire norm: Bruikbaarheid
Medische apparaten — deel 1: Toepassing van bruikbaarheid-engineering voor
medische hulpmiddelen

Medische elektrische apparatuur - deel 1-11: Algemene vereisten voor
basisveiligheid en essentiéle prestatie — secundaire norm: Vereisten voor
medische elektrische apparatuur en medische elektrische systemen gebruikt in
de thuiszorgomgeving

Software medische apparaten - Software levensduur processen

Radiofrequentie

Secundaire cellen en accu’s die alkaline of andere niet-zure elektrolyten
bevatten - veiligheidsvoorschriften voor draagbare afgedichte secundaire
lithiumcellen en voor accu’s die daarvan gemaakt zijn, voor gebruik in draagbare
apparaten — deel 2: Lithiumsystemen

Beschermingsgraden van behuizingen (IP-code)

EMC-NALEVING - SPECIFIEKE BEPERKINGEN

De lcon-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.

Waarschuwing: Mogelijk risico op ernstig ongeluk

BESCHRIJVING
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

Dit hulpmiddel 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,
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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.

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)
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TESTNIVEAU

Groep 1, Klasse B

Contact * 8 kV
Lucht £ 2kV, £4kV, £ 8kV, £ 15kV

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

30 A/m, 50 Hz of 60 Hz

OPMERKINGEN

De Icon-knie gebruikt alleen RF-energie voor de interne functionaliteit.
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

MAXIMAAL
TESTFREQUENTIE BAND AFSTAND IMMUNITEITSTESTNIVEAU
MRD) (MHD) SERVICE MODULATIE vsnma)cm ) I
385 380-390 TETRA 400 P“'S;?;"j:'a“e 18 0,3 27
FM
GMRS 460, "
450 430-470 FRS 460 +5kHz afwuklng 2 0,3 28
1kHz sinus
710 Pulsmodulatie
745 704-787 LTE-band 13,17 0,2 03 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, )
870 %%%’ iDEN 820, P“'Sg":‘“'“'e 2 0,3 28
CDMA 850, z
930 LTE-band 5
1720 GSM 1800;
1700- CDMA 1900; GSM Pulsmodulatie
=25 1990 1900; DECT; LTE- 217 Ha z 0 48
1970 band 1. 3. 4, 25; UMTS
Bluetooth WLAN,
2400- 802.11 b/g/n, Pulsmodulatie
2450 2570 RFIO 2450, 217 Hz 2 03 28
LTE-band 7
5240 )
5500 S0 WLAN 802.11 a/n Hdigmoiliic 0,2 0,3 9
=785 5800 217 Hz

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 MH:z Pulsmodulatie 50 kHz 7,5
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Federal lov fastsetter at lcon Microprocessor Knee kun kan kjepes, konfigureres og tilpasses av en offentlig godkjent klinisk spesialist pa
proteser, lisensiert i delstaten der de praktiserer.

Operasjonene i dette dokumentet er tiltenkt for operaterbruk.

ERKLARING OM 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.

Hva folger med enheten din?

Maskinvare

Icon Microprocessor Knee Batterilader m/ adapter

Disse diagrammene gjer deg kjent med de unike delene av Icon Knee. De ulike delene angis i instruksjonene og de brukes ndr 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. Qvre innretning
G. Serienummer H. Kneramme I Hydraulisk enhet
J. Knappepanel K. Ladeinngang / stevdeksel

TEKNISKE SPESIFIKASJONER
STRUKTURELLE SPESIFIKASJONER

Rammemateriale Aluminium Leddtype Enkeltakse Fleksjon 130°

Bygghoyde 1,7¢cm (0,67 in) | Monteringsvekt 1530 ¢g Pasientens vektgrense 150 kg (330 Ibs)

Garanti 3ér

BETJENING AV ENHET

Batteri Litium-ion, 3,6 V, 3450 mAh Tid til full lading ca. 6 timer (tid til 50 % lading = 2 timer)
. . Bruk kun den medfelgende

Lading 5V,25ADC Ekstern stromforsyning stremforsyningen Forge°| lade Li-ion-batteriet

TRADLOS

Forbindelse Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) | Topphastighet 24 Mbps

Driftsfrekvens 2402-2480 GHz Effektiv utstralt kraft 12,00 dBm

OMGIVELSESFORHOLD

Lading 0Ctil45C(32F til 113 F)

Drift -10 Ctil 60 C (14 F til 140 F), trykk: 70-106 kPa, fuktighet: O %-100 % relativ fuktighet

Lagring og transport  -20 C til +60 C (4 F til 140 F) *, trykk: 70-106 kPa, fuktighet: O %-90 % relativ fuktighet
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ﬂ Merknad: Hvis enheten lagres over eller under driftstemperaturen, la enheten ga tilbake til tillatt driftstemperaturomrade fer bruk.
Enheten ma bringes til driftstemperatur; la enheten sta i 15 minutter.

IP-KLASSE

IP68 ‘ Stevtett og vanntett ned til 2 meters dybde i ferskvann i opptil 1 time.

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.

Batteriet leveres med en delvis ladning (opptil 30 %). Vi anbefaler a 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. Nar enheten slas pa eller av, vil et flerfarget lys pd LED-indikatoren blinke i 1 sekund.
Beskrivelse

O
EGENSKAPER Slér kneet pa/av, starter Bluetooth-paring.

STROMKNAPP
Icon Knee er utstyrt med en ladenivaindikator. Denne indikatoren forteller brukeren hvor mye lading som er igjen i batteriet. lcon Knee ma

vaere 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.

(] Beskrivelse
EGENSKAPER O Trykk og hold i 1 sekund for & vise batteristatus.
STROGMKNAPP
ICON KNEE LED-INDIKATORLAMPER - BATTERI
FARGE INDIKATOR BATTERISTATUS
Kontinuerlig grann Fulladet, 91-100 %
Blinker gront NN 20-90 %
Blinker gul Lavt batteriniva, <20 %
Kontinuerlig rodt Kritisk batteriniva, <5 % aktiverer sikkerhetsmodus

BLINKENDE LED-LYS FOR STROM/LADING
Nar aktivert, vil LED-lyset blinke kontinuerlig for a indikere at kneet er pa og/eller lader. Bade proteselegen og brukeren kan sla av
blinkevarselet ved hjelp av appen.
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KRITISK LAV BATTERISTATUS

Kneet vil ga i sikkerhetsmodus nar batterinivaet er kritisk lavt. Sikkerhetsmodus betyr at fleksjonsmotstanden vil lases 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 kjelig, tort sted vekk fra varme- og fuktighetskilder. Koble veggadapteren til
vekselstremforsyningen (Figure 2-B) og koble veggadapteren til vekselstremforsyningen (Figure 2-C).

2. For a 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 fru tom er ca. 6 timer

ICON KNEE LED-INDIKATORLAMPER - STROM

FARGE INDIKATOR STATUS
Blinker flerfarget - m= mm mm Strom PAeller AV
Blinker blatt mm wm wm wm mm Klar for d pare med Bluetooth. Blinker til ssmmenkoblingen er fullfert.
STROMKNAPP
| PA/AV Trykk og hold stremknappen inne i 3 sekunder.

PARING AV ICON KNEE TIL MOBIL ENHET

Kneet ma vaere sammenkoblet med Stride Studio-appen nar det brukes forste gang. Finn serienummeret til
BLUETOOTH-  kneeti appen og velg det. Appen vil be deg om 3 trykke pa paringsknappen (stremknappen) pa baksiden av kneet.
PARING P3 dette tidspunktet vil LED-indikatoren lyse blatt. Trykk pa stremknappen i 1 sekund. Appen vil be om & bli paret
med enheten din.

KNAPP FOR LAST/FRI ROTASJON

Knappen for last/fri rotasjon er plassert everst pa knappepanelet pa baksiden av kneet (Figure 3-A). Den er formet som et vinkeltegn for
a matche glidebryteren i Stride Studio-appen.

Beskrivelse
EGENSKAPER '

. Bytter mellom normal, last og fri rotasjonsmodus.
KNAPP FOR LAST/FRI ROTASJON
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ICON KNEE LED-INDIKATORLAMPER - MODUS

FARGE INDIKATOR STATUS
Kontinuerlig lilla Kne i ldst modus
Kontinuerlig gul Kne i fri rotasjonsmodus
LASEMODUS

. Trykk og hold modusknappen inne i 3 sekunder. Nar enheten er i last modus, lyser LED-indikatoren
Aktivere . S

kontinuerlig lilla.

Deaktivere Trykk og hold modusknappen inne i 3 sekunder for a ga tilbake til normal modus.

Modus vil bli indikert med lyd- og vibrasjonsvarsel. Bade proteselegen og brukeren kan sl3 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

Lyd-/vibrasjonsvarsel

kontinuerlig gult.
Betingelser for aktivering av fri rotasjonsmodus:
Aktivere = Kneet ma vare mer eller mindre utstrakt (0-10 grader), ELLER.
= Hovis kneet er boyd mer enn 10 grader, ma kneet strekkes noen grader for fri rotasjonsmodus kan aktiveres.
Dette vil forhindre utilsiktet skift av modus nar brukeren kneler. Dette gjelder kun ved bruk av knappene,
ikke appen.
Deaktivere 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 sla av lydvarselen ved

hjelp av appen.

Lyd-/vibrasjonsvarsel

ol

KNAPP FOR EGENDEFINERT MODUS

‘ Merknad: Du kan ikke bytte direkte til fri rotasjon fra last modus eller omvendt.

Merknad: Hvis kneet er i normal modus og brukeren holder modusknappen nede i 8 sekunder eller mer, vil kneet forbli i
normal modus

. Beskrivelse

Egendefinerte moduser programmeres og aktiveres ved hjelp av Stride

KNAPP FOR EGENDEFINERT MODUs  Studio-appen. Nar en egenfeﬁnert modus er opprettet, kan den aktiveres
eller deaktiveres ved & bruke knappen.

ICON KNEE LED-INDIKATORLAMPER - EGENDEFINERTE MODUSER
FARGE INDIKATOR STATUS

EGENSKAPER

Kontinuerlig blagrann Kne i egendefinert modus
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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 mf)dusknappen inne i.3 se}under(For a ga tilbake til normal modus. Hvis en timer er
implementert, vil enheten automatisk g& 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.
APP-OVERSIKT

STRIDE STUDIO-APP FOR BRUKERE

Brukere kan velge d laste ned Stride Studio-appen, men det er ikke nedvendig.

LAST NED STRIDE STUDIO-APPEN

2 Lastned fra FADEN 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.

LOGGE INN

Startskjermen lar deg velge om du er bruker eller protesist.

Brukere: Ingen pdlogging kreves. Velg «Bruker» (Figure 4).

PAR ENHET-SKJERMBILDE
AKTIVER BLUETOOTH 3
G& til Innstillinger pa telefonen eller nettbrettet, og trykk deretter pa Bluetooth.

Start Stride Studio-appen og velg «Bruker». Appen vil be deg om & gi den tilgang til Bluetooth. Du mé gi den tilgang. Du lander pa
«Enheter»-skjermbildet.
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BLUETOOTH-PARING

Kneet ma vare sammenkoblet med Stride Studio-appen nar det brukes forste gang. Velg «Connect New Device» (koble til ny enhet)
(Figure 5), sa vises en liste over tilgjengelige enheter. Velg kneets serienummer fra menyen. Det vises en foresparsel om Bluetooth-paring.
Klikk pé «Pair» (par) (Figure 6). Appen viser en popup-melding med «Unauthorized» (uautorisert). Trykk pé av/pa-knappen i 1 sekund for &
fullfere paringsprosessen (Figure 7).

ﬂ ‘ Merknad: Kneet vil bli identifisert av serienummeret, som er plassert pa innsiden av rammen, pa heyre side.

ﬂ ‘ Merknad: Telefon eller nettbrett m& vaere neermere enn 10 meter (33 fot) av ikon-kneet.

ﬂ Merknad: Flere enheter kan ikke pares til kneet samtidig. Hvis du har problemer med & koble til, verifiser at ingen andre er paret
(som protesisten din).

BRUKERDEFINERTE MODUSER

= MODUS FOR FRI SVING: Kneet har ingen motstand nar denne modusen er aktiv.

= NORMAL MODUS: Gir kneet normal motstand.

= LASEMODUS: Denne modusen gir kneet hoy fleksjonsmotstand inntil den deaktiveres.

= EGENDEFINERTE MODUSER: Lar ortopediingeniorer og brukere programmere ytterligere aktivitetsspesifikke moduser.

= STANCE IQ-MODUS: Stance iQ-modus er en funksjon der kneet registrerer at brukeren stér stille og kobler om til hey motstand
(Figure 8A).
Hvis Stance iQ-modus er aktivert (se Figure 8-A), vil kneet lases i fleksjon for ekstra stotte etter 2 sekunders stillstand med kneet boyd mellom
5-45°. Nar brukeren begynner  ga igjen eller strekker ut kneet, vil kneet ga tilbake til normal funksjon.

= 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.

BRUKERDASHBORD
Dashbordskjermbildet for brukere er hovedsenteret for Icon knee (Figures 8-A, 8-B). Det gir tilgang til grunnleggende kneinformasjon, _
NO

modusvalg og kritisk informasjon.

1 Om - Lenker til brukerveiledning og ressurser i sosiale medier.

Levetidsskritteller — Totalt skrittantall for enhetens levetid.

Modusvelger — Se avsnittet Modusvelger (nedenfor).

Skritteller — Sporer antall skritt mellom tilbakestillinger.

Tilbakestill - Tilbakestiller skrittelleren til null.

Egendefinerte moduser - Se avsnittet Egendefinerte moduser (nedenfor). Kun synlig hvis aktivert av protesisten din.
Batteristatus — Indikerer batteriladenivaet til Icon Knee.

Innstillinger for varsler — SIa ikke-kritiske varsellyder pa/av. Aktivere/deaktivere opplaringsmodus.

V00NN A WN

Innstillinger for varsler - SIa ikke-kritiske varsellyder pa/av. Aktiverer/deaktiverer opplaeringsmodus og LED-lys for strem og lading.
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10 Stance iQ-modus - Aktivering av veksling aktiverer Stance iQ-modus
1 Bytt kne ~ Veksle mellom venstre og heyre kne. Ikonet vil bare vare synlig hvis kobling er aktivert.

MODUSVELGER

Modusvelger — Glidebryteren lar deg veksle mellom normal modus (2) og fri sving (1), eller fra normal modus (2) til I3s (3) (Figure 9).
Et varsel vises hver gang glidebryteren beveges til fri svingmodus (4) (Figure 10).

EGENDEFINERTE MODUSER

Det egendefinerte skjermbildet tillater programmering av aktivitetsspesifikke moduser for brukeren (Figure 11). Protesister bestemmer om
brukeren far tilgang til egendefinerte moduser-funksjonen i brukerappen. Det finnes tre scenarioer for  bruke egendefinerte moduser:

A. Ignorer oppsett — hvis protesisten ikke aktiverer bryteren OG ikke setter opp noen egendefinerte moduser, vil ikke brukeren ha tilgang
til modusskjermen.

B. Kun protesist kan redigere - Egendefinerte moduser opprettes av protesisten og brukeren kan se dem, men de kan bare sl3 av og
pa modusen.

C. Bruker kan redigere egendefinerte moduser — Brukeren har full tilgang til & legge til nye moduser og redigere eksisterende. Tillatelse ma
gis av protesisten ved a aktivere bryteren.
C1 Eksisterende modus — Programmerte moduser vises her. Velg en modus for & sla den pa.
C2 Ny modus - Klikk for & legge til en ny modus. (Merk: ma vare aktivert av protesist)
Nar en modus er valgt, vil den starte umiddelbart. Trykk pa Stop (stopp)-knappen for & deaktivere (Figure 12) eller trykk pa Start-knappen for
a reaktivere modusen (Figure 13). Andre mater a deaktivere:
= Sl avkneet
= Koble kneet til laderen
Modusinnstillinger — viser de gjeldende innstillingene.
Bruk — Bruker innstillinger pa knapp for egendefinert modus.
Slett - Sletter modusen.
Rediger ~ »&pner Rediger skjermbilde.
Stopp — Deaktiverer modusen/gar tilbake til normale innstillinger.
Start — Reaktiverer modusen/overstyrer de normale innstillingene.

EDIGER EGENDEFINERTE MODUSER (FIGURE 14)

Modusnavn - Lar deg gi hver modus et unikt navn.
Automatisk av — Aktiverer/deaktiverer timer.
Timer - Velg 1-90 sekunder.

Direkte vinkel - Viser knevinkelen i sanntid.

x ol hWN =

A w N =
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Vinkelvelger — Angi vinkelen til fleksjonslasen (1°-45°).

Sti||ingsﬂeksjon — Kontrollerer minimum (-) til maksimum (+) motstand.
Stillingsforlengelse — Kontrollerer minimum (-) til maksimum (+) motstand.
Angre - Gar tilbake til tidligere innstillinger og gér tilbake til modusskjerm.
Lagre — Lagrer og gar tilbake til modusskjerm.

10  Start - Tester modusen.

FEILSOKING

Forsiktig: lcon Knee skal aldri vedlikeholdes mens den er koblet til sluttbrukeren. Serg for at enheten er frakoblet
A og slatt av fer service eller vedlikehold utferes. Denne enheten skal aldri vedlikeholdes mens den er i bruk.
rorsimia | |kke la barn bruke eller handtere denne enheten uten tilsyn. Veer forsiktig nar du bruker denne enheten rundt
kjesledyr som kan forérsake skade pa enheten.

OV 0 N o U

Icon Knee er utstyrt med en flerfarget LED-indikator everst pa hoyre side av kneet. Denne LED-indikatorlampen brukes blant annet til & 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. Nar enheten er slatt pa blinker LED-indikatoren kort. N&r enheten er pa,
kan batterinivaet kontrolleres ved a trykke pa stremknappen i 1 sekund.

ICON KNEE ALLE LED-INDIKASJONER

FARGE INDIKATOR STATUS

Kontinuerlig gronn Fulladet, 91-100 %

Blinker grent - . . 20-90 %

Blinker gul Lavt batteriniva, <20 %

Kontinuerlig rodt Kritisk batteriniva, <5 % aktiverer sikkerhetsmodus

Blinker blatt - . . Klar for 3 pare med Bluetooth. Blinker til sammenkoblingen er fullfert
Kontinuerlig lilla Kne i last modus

Kontinuerlig gul Kne i fri rotasjonsmodus

Kontinuerlig blagrenn Kne i egendefinert modus

Blinker flerfarget - - . . Strem PA eller AV

Hvis Icon Knee ikke oppforer seg som forventet, prov folgende:
= Sld 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 ANSVAR

Produsenten er ikke ansvarlig for skader fordrsaket av komponentkombinasjoner som ikke var autorisert av produsenten
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/\ 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 p& 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.

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 aktivitetsniva, tilsvarer dette en brukstid pa fire til seks ar.

1ISO 10328 - ETIKETT
VEKTGRENSE (KG) TEKST PA ETIKETT 1ISO 10328 - «P» - «m»kg*) A

\

150 IS0 10328-P7-150 kg *) Grense for kroppsvekt som ikke skal overskrides!
Se avsnittet om tiltenkt bruk i produsentens anvisninger for
spesifikke bruksbetingelser og -begrensninger.

SIKKERHET

Produktet md kun startes under overholdelse av informasjonen i de medfelgende dokumentene.

Unnlatelse av G folge disse tekniske instruksjonene, eller bruk av dette produktet utenfor omfanget i den begrensede garantien, kan fore til
pasientskader og/eller skader pd produktet.

TEGNFORKLARING

ﬂ ‘ Merknad: Mulig teknisk skade. ‘ A ‘ Forsiktig: Fare for ulykker eller personskader.
FORSIKTIG
Informasjon: Grunnleggende informasjon Adbvarsel: Fare for alvorlige ulykker eller
@ om dette produktet. A[%RSEL personskader.
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SIKKERHETSINSTRUKSJONER

®

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 pa flyet.
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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 en skadelige innvirkninger pa helse og milje. Vennligst felg informasjonen gitt av de ansvarlige
myndighetene i landet ditt angdende retur- og innsamlingsprosesser.

Forsiktig: Feil justering

Feil handtering eller justering av enheten kan fere til at stillingskontrollen ikke fungerer, noe som kan eke risikoen for fall.
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Forsiktig: Unnga kontakt med stikkontakten
Unngé 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).

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

FORSIKTIG | n3r du beerer barn ned trapper.
A Forsiktig: Fare for klemming der kneleddet boyer seg
rorsikic | Pass pa at fingre og andre kroppsdeler ikke er i dette omrédet nar du beyer kneet.
A Forsiktig: Bruk uten tilsyn
rorsikng | Det anbefales ikke & la barn bruke denne enheten uten tilsyn av en voksen. Veer ekstremt forsiktig rundt smé barn og husdyr.

>

FORSIKTIG

B>

FORSIKTIG

Forsiktig: Fare for ulykke under bruk av kjeretay

Kjereevnen til en person med amputasjon av underekstremiteter bestemmes fra sak til sak. Faktorer inkluderer type tilpasning
(amputasjonsniva, ensidig eller bilateral, tilstand pa gjenveerende lem, utforming av protese) og personens evner. Alle personer er
palagt & overholde landets nasjonale og regionale vegtrafikklover nar de kjerer kjeretoy. For forsikringsformél ber ferere fa deres
kjereevne undersekt 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. lcon 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 eker 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 a fa protesen undersekt for
eventuelle skader.
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Forsiktig: Konsekvenser av produktforringelse

Slitasje pa systemkomponenter kan fere til funksjonsfeil pa lcon 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

FORSIKTIG
ortopeden umiddelbart, inkludert, men ikke begrenset til: stey, plutselig tap av funksjon osv.
Forsiktig: Mekanisk overbelastning

A Ytre mekaniske pavirkninger eller belastninger, som slag og vibrasjoner, kan fere til feilstyring eller funksjonsfeil pa Icon Knee og

FORSIKTIG | resultere i personskader. Icon Knee skal ikke utsettes for mekaniske vibrasjoner eller stet.

Forsiktig: Manipulering av systemkomponenter
f:} Uautoriserte endringer og/eller modifikasjoner av systemkomponenter kan fere til feilstyring eller funksjonsfeil pa lcon
rorsicnc | Knee, noe som kan resultere i personskader. Ingen modifikasjoner av Icon Knee er tillatt, unntatt de som er beskrevet i dette

informasjonsdokumentet. Icon Knee og skadede komponenter kan kun pnes eller repareres av sertifiserte College Park-teknikere.

Forsiktig: Batteriskade

Det kan oppsta skade pé batteriet hvis det utsettes for fall, stet, knusing, vibrasjoner eller punktering. det faller, banker, knuser,
vibrerer eller punkterer. Unngd & skade litiumbatterier og -enheter. Inspiser alltid for tegn pé skade, som susing, lekkasje, sprekker/

FORSIKTIG | tbuling og reyk fer bruk. Hvis noen av disse tegnene er til stede, plasser enheten umiddelbart unna brennbare materialer. Ta
enheten ut av bruk og kontakt proteselegen din. lkke lad enheten.
Forsiktig: Inntrengning av smuss og fuktighet i ladeporten
A Inntrengning av smuss eller fuktighet i ladeporten kan fere til feilstyring eller funksjonsfeil p& Icon Knee og kan resultere
FORSIKTIG

i personskader. Smuss/rusk skal fiernes fra Icon-ladeporten. Serg for at den er terr fer lading.

A

FORSIKTIG

Forsiktig: Vann og fuktighet

Kneet kan brukes i ferskvann, men kan ikke brukes til ekstreme aktiviteter som & dykke eller hoppe i vann. Enheten er stevtett
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 [dsemodus nar det brukes i eller i naerheten av vann.

= Veer forsiktig ved gange pa vate overflater.

= 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.

= Serg for at ladeporten er ren og terr for lading.

= Hbvis 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
A Ekstreme temperaturforhold kan fere til feilstyring eller funksjonsfeil pé Icon Knee og resultere i personskader. Unngd omrader
FORSIKTIG | tenfor det angitte driftstemperaturomrédet. Driftstemperaturomradet ma vaere mellom -10 °C og 60 °C (14 °F og 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
A enheten. Serg for at veggadapteren er koblet til en stremforsyning som kan gi 5'V.

FORSIKTIG | S|utt & bruke produktet, inkludert laderen og veggadapteren, hvis enheten er varm 3 ta p3, og kontakt College Park.

= Slutt a bruke produktet hvis enheten indikerer at sylindertemperaturen er hay, 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 p& grunn av uventet atferd av enheten ved overgang til overopphetingsmodus. Det er ogsa brannfare ved
berering av overopphetede komponenter.
A = Overopphetingsvarsel vil gis via lyd og vibrasjon.
= Nar et slikt varsel gis, ber du redusere aktivitetsnivaet umiddelbart slik at den hydrauliske enheten kan kjele seg ned.
Aktiviteter kan gjenopptas nar varselet stopper.

FORSIKTIG

= Unnlatelse av 3 redusere aktivitetsnivaet kan fere til hydraulisk overoppheting og skade pa produktet.

Forsiktig: Kritisk lav batteristatus eller tap av strem

Kneet vil ga i sikkerhetsmodus nar batterinivaet er kritisk lavt. Sikkerhetsmodus betyr at fleksjonsmotstanden vil lases i dens
forhdndsinnstilte motstand og rotasjon ikke vil veere mulig. Dette holder kneet i hey motstand, for sikkerhets skyld, til enheten
ForsikiG | lades opp igjen.

Serg for at brukeren er i stand til 3 gjenkjenne det auditive og/eller vibrerende signalet for stremtap.

Forsiktig: Magnetisk interferens

Icon Knee og dets tilkoblede komponenter kan bli forstyrret i sin funksjon nar de er i naerheten av heyspenningsledninger, sendere, _
rorsixnie | transformatorer eller andre kilder til sterk elektromagnetisk straling (f.eks. sikkerhetssystemer for varer i varehus). Dette kan fere
til personskader.

Forsiktig: For naer 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 narmere enn 30 cm (12 tommer) fra noen del av Icon
A Knee, inkludert kabler spesifisert av produsenten.

FORSIKTIG | Fllers 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, heyeffekts radio/TV-sendere, RF
kirurgisk utstyr, CT- og MR-skannere).
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FORSIKTIG

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 nivaer
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.

B>

FORSIKTIG

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,
defibrillatorer osv.) pé 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.

>

>
2
>
2
)
m
]

Advarsel: Bruk med annet utstyr

Pass pa at fingre og andre kroppsdeler ikke er i dette omradet nar du beyer kneet.

>

>
2
>
2
)
m
]

Advarsel: Bruk kun spesifisert utstyr

Bruk av annet tilbeher, transdusere og kabler, enn det som er spesifisert eller levert av produsenten av dette utstyret, kan fere til
okt elektromagnetisk straling eller redusert elektromagnetisk immunitet for dette utstyret og resultere i feil drift.

B>

>
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Advarsel: Bruk av utstyr pa sykehus

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.

>
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Advarsel: Bruk i et oksygenrikt milje

Enheten er ikke designet for bruk i naerheten av brennbare gasser eller oksygenrike omgivelser.

B>

ADVARSEL

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.
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SYMBOLER
EGENSKAPER

QbR

o
o
)

ONCIEl ]

FCCID:
2AA9B10

IC:
12208A-10
e

SAMSVAR
STANDARD
1S0 10328

ANSI/AAMI 60601-1

BESKRIVELSE

Likestrem

Forsiktig

Se bruksanvisning / se instruksjonene
Type BF anvendt del

Se bruksanvisning/instruksjoner

Stovtett og vanntett ned til 2 meters dybde
i ferskvann i opptil 1 time.

Holdes unna vann / holdes terr
Temperaturbegrensning
Medisinsk utstyrsprodusent
Batchnummer

Serienummer
Fuktighetsklasse

Trykklasse

FCC ID for BT-modul

IC ID for BT-modul

FCC-merke
21 CFR Part 15

UTGAVE

Strukturell preving av underekstremitetsproteser — Krav og previngsmetoder

grunnleggende ytelse

EGENSKAPER
(R

43

@p 4C =

Li-lon

>eOnmp

Elektromedisinsk utstyr — Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og

BESKRIVELSE
Ikke-ioniserende straling

CE-merke

Enheten inneholder elektroniske
komponenter og/eller batterier som ikke skal
kastes i husholdningsavfall

Pé/av
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
o0g A1:2012 og A2:2021

287




IEC 60601-1-11

Elektromedisinsk utstyr — Del 1-11: Generelle krav for grunnleggende sikkerhet
og grunnleggende ytelse — Sikkerhetsstandard: Krav til elektromedisinsk utstyr og
elektromedisinsk systemer som brukes i hjemmehelsetjenesten

STANDARD UTGAVE BESKRIVELSE
Elektromedisinsk utstyr, del 1-2: Generelle krav for grunnleggende sikkerhet og

IEC 60601-1-2 grunnleggende ytelse — Sikkerhetsstandard: Elektromagnetiske forstyrrelser — 2014 utg.4+A1
Krav og tester

IEC 60601-1-6 Elektromedisinsk utstyr - Del 1-6: Generelle krav for grk{nnleggende sikkerhet og 2010 utg. 3+AT,A2
grunnleggende ytelse - Sikkerhetsstandard: Brukervennlighet

IEC 62366-1 Medisinsk utstyr — Del 1: Tekniske metoder for a innarbeide brukervennlighet IB€§06226”66'1 (22 4

2015 utg.2+A1

IEC 62304 ED. 1.1

IEC 62304 Programvare til medisinsk utstyr — Livstids-prosessene til programvaren B:2015

FCC del 15 Radiofrekvens
Sekundzre celler og batterier som inneholder alkaliske eller andre ikke-syre

|EC 62133 elektrolytter — Sikkerhetskrav for barbare forseglede sekundare litiumceller, IEC 62133-2 ED. 1.1
og for batterier laget av dem, for bruk i baerbare applikasjoner - Del 2: B:2021
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 angdende 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 mé 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 folgende 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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FENOMEN OG
STANDARD
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)

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, £4kV, £8kV, £15kV

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

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 naerheten.

Icon Knee er festet til pasientens sokkel som er designet av en
sertifisert proteselege.

Barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr ber ikke brukes naermere
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 narmere enn 15 cm fra kilder til magnetiske
felt med stromfrekvens.

TESTSPESIFIKASJONER FOR IMMUNITET AV KAPSLINGENS
PORT MOT RF TRADLOST KOMMUNIKASJONSUTSTYR

TESTFREKVENS 2 MAKSIMAL AVSTAND IMMUNITETSTESTNIVA
(MHD) BAND (MHZ) SERVICE MODULERING EFFEKT (W) ) VIM)
385 380-390 TETRA 400 P“'ng'jl“ﬁ” 1,8 0,3 27
FM
450 430-470 GMRS 460, + 5 kHz awik 2 03 28
FRS 460 . ’

1kHz sinus
29 Pl
745 704-787 LTE-band 13,17 vismocurasjon 0,2 0,3 9
e 217 Hz



TESTFREKVENS 2 MAKSIMAL AVSTAND IMMUNITETSTESTNIVA
(MHD) BAND (MHZ) SERVICE MODULERING EFFEKT (W) ) VIM)
810 GSM 800/900,
TETRA 800, iDEN Pulsmodulasjon

870 800-960 556 CDMA 850, 18 Hz 2 03 28
930 LTE-bénd 5

GSM 1800;
1720 )

CDMA 1900;

GSM 1900; Pulsmodulasjon
1845 1700-1990 DECT:; 217 Hs 2 0,3 28

LTE-bénd 1. 3.
1970 4,25; UMTS

Bluetooth WLAN,

802.11 b/g/n, Pulsmodulasjon
2450 2400-2570 RFIO 2450, 217 Hz 2 0,3 28

LTE-bénd 7
5240 .
5500 5100-5800 WLAN 802.11 Pulsmodulasjon 02 03 9
5785 aln 217 Hz

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 kHz 65
13,56 MH:z Pulsmodulasjon 50 kHz 7,5
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Zgodnie z prawem federalnym staw kolanowy Icon z mikroprocesorem moze by¢ kupowany, konfigurowany i dopasowywany wytacznie przez
certyfikowanego protetyka, posiadajacego licencje wydang przez stan, w ktorym prowadzi praktyke.

Z operacji przedstawionych w niniejszym dokumencie powinien korzystaé operator.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PRZEZNACZENIA

Staw kolanowy Icon jest przeznaczony dla 0séb po amputacji przezudowej i jest protezg zaprojektowang w celu przywrécenia niektorych
funkgji anatomicznego stawu kolanowego.

Co obejmuje wyrob?

Sprzet

Staw kolanowy Icon z mikroprocesorem tadowarka akumulatorow z zasilaczem

Ponizsze schematy stuzq ufatwieniu zapoznania sig z unikatowymi czesciami stawu kolanowego Icon. Czgsci te sq wymienione w instrukcjach i ich
nazw nalezy uzywac podczas rozmowy z pracownikiem serwisu technicznego.

KLUCZOWE KOMPONENTY (FIGURE 1)

A. Wskaznik LED B. Ztacze piramidowe (mocowanie proksymalne)  C. Podktadka 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

DANE TECHNICZNE
SPECYFIKACJA KONSTRUKCYJNA

Materiat ramy Aluminium Rodzaj zfacza Jednoosiowe Zgiecie Eg"k 330
.. .. . . g

Wysokosé konstrukeji 1,7 cm (0,67 in) | Masa zespotu 1530 g Maksymalna waga pacjenta b)

Gwarancja 3 lata

DZIALANIE WYROBU ] ] )

Akumulator litowo-jonowy, 3,6 V, 3450 mAh Czas do pe!nego ok.°6 godzm (§zas do natadowania do poziomu
natadowania 50% = 2 godziny)
Zasil Do tadowania akumulatora litowo-jonowego

tadowanie 5V,25ADC astlacz nalezy uzywac wyfacznie dostarczonego
zZewnetrzny zasilacza

POLACZENIE

BEZPRZEWODOWE Bluetooth 5.0 / Bluetooth Low Energy Predkosé 24 MbJs

(BLE) maksymalna

Caestotliwoié robocza 2,402-2,480 GHz Efektywnamoc 15 5 g,

X R promieniowana

SRODOWISKOWE WARUNKI UZYTKOWANIA

tadowanie od 0 do +45°C (od 32 do 113°F)

Dziatanie od ~10 do +60°C (od 14 do 140°F), cisnienie: 70-106 kPa, wilgotnosc: wilgotnosc wzgledna 0-100%.

Przechowywanie i transport  od ~20 do 60°C (od -4 do 140°F)*, cisnienie: 70-106 kPa, wi?gotnoéé: wiFgotnoéé wzgledna 0-90%.
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Uwaga: w przypadku przechowywania wyrobu w temperaturze powyzej lub ponizej temperatury roboczej przed uzyciem nalezy poczekac,
az wyrob osiagnie zakres temperatury roboczej. Wyrob nalezy doprowadzic do temperatury roboczej, pozostawiajac na 15 minut.

ol
KLASA IP

IP68 ‘ Pytoszczelny i chroniony przed woda stodka na maksymalnej gtebokosci 2 metrow przez 1 godzine.

AKUMULATOR

Staw kolanowy Icon zawiera wewnetrzny akumulator litowo-jonowy. Akumulator dostarcza napiecie 3,6 V, 3450 mAh. Zaleca sie codzienne

Y etrzny J Yy pre 3
fadowanie akumulatora. W przypadku wiekszosci uzytkownikow akumulator wystarczy na nawet 16 godzin ciagtej pracy w zaleznosci od
poziomu nafadowania akumulatora i czestotliwosci uzytkowania.

Akumulator jest dostarczany w stanie czesciowo nafadowanym (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 wyréb,
nalezy nacisnac i przytrzymac przycisk zasilania przez 3 sekundy. Kiedy wyrob zostaje wtaczony lub wytaczony, wielokolorowy wskaznik LED
miga przez 1 sekunde.
(] Opis
FUNKCJA 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 méc korzystac z tej funkcji, staw kolanowy Icon musi byc wiaczony.

Nacisnac przycisk zasilania i przytrzymac go przez 1 sekunde, aby wtaczyc wskaznik LED z boku stawu kolanowego (Figure 1-B).

Liczba mignie¢ wskazuje poziom natadowania. Poziom natadowania mozna takze sprawdzi¢ za pomoca aplikacji Stride Studio.

(] Opis
FUNKCJA O Nacisnac i'przztrzymaé przez 1 sekunde, aby wyswietli¢ wskazanie poziomu
PRZYCISK ZASILANIA natadowania akumulatora.
WSKAZANIA WSKAZNIKA LED STAWU KOLANOWEGO — AKUMULATOR
KOLOR WSKAZNIK POZIOM NALADOWANIA AKUMULATORA
Swieci na ziel Catkowicie natadowany, 91-100%
Miga na zielono -_— e = . 20-90%
Miga na zotto Niski poziom natadowania akumulatora, <20%
Swieci na czerwono Krytyczny poziom natadowania akumulatora, <5% uruchamia tryb bezpieczenstwa
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MIGANIE DIODY LED ZASILANIA / DIODY LED tADOWANIA

Po wiaczeniu dioda LED bedzie migac nieprzerwanie, wskazujac, ze kolano jest wtaczone i/lub trwa jego fadowanie. Zarowno protetyk, jak

i uzytkownik moga wytaczyc migajace powiadomienia z poziomu aplikacji.

KRYTYCZNIE NISKI POZIOM NALADOWANIA AKUMULATORA

Po wystapieniu krytycznie niskiego poziomu natadowania akumulatora staw kolanowy przejdzie do trybu bezpieczenstwa. Tryb bezpieczenstwa
oznacza, ze opdr 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 sq trzy warianty zasilacza
(amerykanski, brytyjski i europejski), ktore spetniajg potrzeby w réznych regionach. 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 chfodnym 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 otworzy¢ ostone przeciwpytowa i whozy¢ zfacze magnetyczne.
(Figure 2-A)
3. Wskaznik LED (Figure 1-A) wskaze poziom natadowania i automatycznie rozpocznie sig fadowanie stawu kolanowego.
Czas ponownego fadowania wyczerpanego akumulatora wynosi okoto 6 godzin.

WSKAZANIA WSKAZNIKA LED STAWU KOLANOWEGO — ZASILANIE

KOLOR WSKAZNIK STATUS
Miga w wielu kolorach  wmm mm mm mm Wigczanie lub wytaczanie zasilania
Miga na niebiesko mm mm mm mm wmm Prosba o sparowanie z Bluetooth. Miga do momentu zakonczenia parowania.

PRZYCISK ZASILANIA
| WL./WYL. Nacisnac i przytrzymac przycisk zasilania przez 3 sekundy.

IKONA PAROWANIA STAWU KOLANOWEGO Z URZADZENIEM MOBILNYM

Przy pierwszym uzyciu staw kolanowy nalezy sparowac z aplikacja Stride Studio. Odszuka¢ numer seryjny stawu
PAROWANIE kolanowego w aplikacji i wybrac go. Aplikacja wyswietli prosbe o nacisniecie przycisku parowania (zasilania) z tytu stawu
BLUETOOTH  kolanowego. W tym momencie wskaznik LED zmieni kolor na niebieski. Nacisna¢ przycisk zasilania i przytrzymaé go

przez 1 sekunde. Aplikacja zazada sparowania z urzadzeniem uzytkownika.

PRZYCISK BLOKADY / SWOBODNEGO ZGINANIA
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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.

Opis
FUNKCJA ' Przetacza miedzy trybem normalnym, trybem blokady i trybem swobodnego
PRZYCISK BLOKADY / zginania.

SWOBODNEGO ZGINANIA

WSKAZANIA WSKAZNIKA LED STAWU KOLANOWEGO — TRYB

KOLOR WSKAZNIK STATUS

Swieci na fioletowo Staw kolanowy w trybie blokady

Swieci na 7ofto Staw kolanowy w trybie swobodnego zginania
TRYB BLOKADY

Nacisnac i przytrzymac przycisk trybu przez 3 sekundy. Po wiaczeniu trybu blokady fioletowy wskaznik LED

Aktywacja wskazuje czas trwania trybu blokady.

Dezaktywacja Nacisnac i przytrzymac przycisk trybu przez 3 sekundy, aby powrdcic do trybu normalnego.

Alert diwigkowy/ Tryb zostanie zasygnalizowany alertem dzwigkowym i wibracyjnym. Zarowno protetyk, jak i uzytkownik moga
wibracyjny wytaczy¢ alert dzwigkowy za pomoca aplikacji.

TRYB SWOBODNEGO ZGINANIA
Nacisnac i przytrzymac przycisk trybu przez 6 sekund. Po wiaczeniu trybu swobodnego zginania zotty wskaznik
LED wskazuje czas trwania trybu swobodnego zginania.
Wymagania dotyczqce aktywacji swobodnego zginania:
Aktywacja = 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 powrécic¢ do trybu normalnego.
Alert dzwigkowy/ Tryb zostanie zasygnalizowany alertem dzwigkowym i wibracyjnym. Zaréwno protetyk, jak i uzytkownik moga
wibracyjny wytaczy¢ alert dzwigkowy za pomoca aplikagji.

ﬂ ‘ Uwaga: nie mozna bezposrednio przetaczy¢ na swobodne zginanie z trybu blokady i odwrotnie.

ol

PRZYCISK TRYBU NIESTANDARDOWEGO

Uwaga: jesli staw kolanowy znajduje sie w trybie normalnym, a uzytkownik przytrzyma przycisk trybu przez 8 sekund lub dfuzej,
staw kolanowy pozostanie w trybie normalnym.
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Opis
A Tryby niestandardowe sg programowane i wigczane za pomoca aplikacji Stride
PRZYCISK TRYBU Studio. Kiedy wiaczony jest tryb niestandardowy, mozna go aktywowac lub
NIESTANDARDOWEGO dezaktywowac za pomocg przycisku.

FUNKCJA

WSKAZANIA WSKAZNIKA LED STAWU KOLANOWEGO — TRYBY NIESTANDARDOWE
KOLOR WSKAZNIK STATUS
Swieci na turkusowo —— Staw kolanowy w trybie niestandardowym

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 Nelqisnflé i przytrzymac prlzycisk try’bu przez 3 sekuljdy, ab)/ powrocic do trybu normalnego.
Jesli zaimplementowano timer, wyrob automatycznie przejdzie do trybu normalnego.

glisvr“lTElKOWY/ Tryb zostanie zasygnalizowany alertem dzwigkowym i wibracyjnym. Zarowno protetyk, jak i uzytkownik moga

WIBRACYJNY wytaczy¢ alert dzwigkowy za pomoca aplikacji.

OPIS APLIKACIJI ) )
APLIKACJA STRIDE STUDIO DLA UZYTKOWNIKOW

Uzytkownicy mogq zdecydowac sig na pobranie aplikacji Stride Studio, ale nie jest to wymagane.

POBIERANIE APLIKACJI STRIDE STUDIO

Pobierz ze sklepu UZYSKAJ ZE SKLEPU ]

[ " App Store } [ ’ Google Play

Aplikacja Stride Studio firmy College Park jest dostepna na urzqdzenia z systemem iOS i Android. Aplikacje Stride Studio nalezy pobrac ze
sklepu Apple App Store lub Google Play.

OBSLUGIWANE SYSTEMY OPERACYJNE:
= AppleiOS
= Android

Wybraé ikone Stride Studio na urzadzeniu, aby uruchomié aplikacje.

LOGOWANIE SIE

Ekran docelowy umozliwia wskazanie swojej roli: uzytkownika lub protetyka.

Uzytkownicy: logowanie nie jest wymagane, wybrac opcje ,User” (Figure 4).
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EKRAN PAROWANIA URZADZEN
WLACZANIE OPCJI BLUETOOTH 3
Przejs¢ do ustawien na telefonie lub tablecie, a nastepnie dotknac opcji Bluetooth.

Uruchomic aplikacje Stride Studio i wybrac opcje ,,User”. Aplikacja poprosi o zezwolenie na dostep do opcji Bluetooth. Nalezy udzielic jej tego
dostepu. Nastapi przeniesienie na ekran ,,Devices”.

PAROWANIE BLUETOOTH
Przy pierwszym uzyciu staw kolanowy nalezy sparowac z aplikacja Stride Studio. Wybrac opcje ,,Podtacz nowe urzadzenie” (Figure 5).
Wyswietli sie lista dostepnych urzadzen. Wybraé numer seryjny stawu kolanowego z menu. Pojawi sie monit o sparowanie Bluetooth.
Nacisnac przycisk ,,Paruj” (Figure 6). Aplikacja wyswietli komunikat ,,Nieautoryzowane”. Nacisnaé przycisk zasilania przez 1 sekunde,
aby zakonczy¢ proces parowania (Figure 7).
ﬂ ‘ Uwaga: staw kolanowy bedzie identyfikowany wedtug numeru seryjnego, ktory znajduje sie wewnatrz ramki, po prawej stronie.
Uwaga: telefon lub tablet musi znajdowac sie w odlegfosci mniejszej niz 10 metrow (33 stopy) od stawu kolanowego Icon.
ﬂ Uwaga: ze stawem kolanowym mozna sparowac tylko jedno urzadzenie naraz. W przypadku problemdw z nawigzaniem potaczenia
nalezy sprawdzic, czy nikt inny nie jest sparowany (np. protetyk).

TRYBY WYBRANE PRZEZ UZYTKOWNIKA
TRYB SWOBODNEGO ZGINANIA: staw kolanowy nie bedzie stawiac oporu, dopdki tryb nie zostanie dezaktywowany.

= TRYB NORMALNY: wprowadza staw kolanowy w normalny opér.

= TRYB BLOKADY: wprowadza staw kolanowy w stan duzego oporu w trakcie zginania az do momentu dezaktywacji.

= TRYBY NIESTANDARDOWE: opcja umozliwia protetykowi i uzytkownikowi zaprogramowanie dodatkowych trybow specyficznych dla
danej aktywnosci.

= TRYB STANCE IQ: tryb Stance iQ to funkcja, w ktorej staw kolanowy wykrywa, ze uzytkownik stoi nieruchomo i stawia wysoki opor
(Figure 8A).
Jesli tryb Stance iQ bedzie wiqczony (patrz Figure 8-A), staw kolanowy zablokuje sie w zgieciu, aby zapewnié dodatkowe podparcie, po 2
sekundach stania nieruchomo z kolanem zgigtym pod kqtem 5-45°. Gdy uzytkownik zacznie ponownie chodzi¢ lub wyprostuje staw kolanowy,
funkeja stawu powrdci do normy.

= OBUSTRONNE POWIAZANIE KOLAN: Jest to ustawiane przez protetyka i umozliwia protetykom oraz uzytkownikom protez po obu

stronach tatwe przetaczanie potaczenia miedzy lewym i prawym kolanem podczas korzystania z aplikacji.

PULPIT NAWIGACYJNY UZYTKOWNIKA

Ekran pulpitu nawigacyjnego uzytkownika jest gtownym centrum konfiguracji stawu kolanowego Icon (Figure 8-A, 8-B). Zapewnia on dostep
do podstawowych informacji o stawie kolanowym, mozliwosci wyboru trybu i waznych informacji.

1 About — facza do instrukeji obstugi i zasobow w mediach spotecznosciowych.
2 Lifetime Step Counter — catkowita liczba krokow wykonanych w catym okresie uzytkowania wyrobu.
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3 Mode Selector — zapoznac sie z punktem Selektor trybu (ponizej).

4 Step Counter — sledzenie liczby krokow wykonanych miedzy cyklami resetowania.

5 Reset — resetowanie licznika krokéw do zera.

6  Custom Modes — zapoznac sie z sekcja Tryby niestandardowe (ponizej). Widoczne tylko po wigczeniu przez protetyka.

7  Battery Status — wskazuje poziom natadowania akumulatora stawu kolanowego Icon.

8  Alerts Settings — wlaczanie/wytaczanie dzwiekow alertow niekrytycznych. Wiacza/wytacza tryb treningowy.

9 Alerts Settings — wiaczanie/wytaczanie dzwiekow powiadomien niekrytycznych. Wiacza/wytacza tryb treningowy, diode LED zasilania

i diode LED tadowania.
10 Tryb Stance iQ - aktywacja przetacznika wiacza tryb Stance iQ
11 Switch Knee — przetaczanie miedzy lewym i prawym kolanem. Symbol bedzie widoczny tylko wtedy, kiedy wigzanie bedzie wigczone.

SELEKTOR TRYBU

Selektor trybu — suwak umozliwia przetaczanie miedzy trybem normalnym (2) a swobodnym zginaniem (1) lub z trybu normalnego (2)

na blokade (3) (Figure 9). Alert pojawi sie za kazdym razem, gdy suwak zostanie przesuniety do trybu swobodnego zginania (4) (Figure 10).

TRYBY NIESTANDARDOWE

Ekran niestandardowy umozliwia programowanie trybow specyficznych dla aktywnosci uzytkownika (Figure 11). Protetycy decyduja,
czy uzytkownik moze uzyskiwac dostep do funkgji trybow niestandardowych w aplikacji uzytkownika. Istnieja trzy scenariusze korzystania
z trybow niestandardowych:

A. Ignore Setup — jesli protetyk nie aktywuje przefacznika ORAZ nie skonfiguruje zadnych trybow niestandardowych, uzytkownik nie bedzie
miat dostepu do ekranu trybow.

B. Only Prosthetist Can Edit — protetyk tworzy tryby niestandardowe, a uzytkownik je widzi, ale moze tylko wtaczy¢ lub wytaczyc tryb.

C. User Can Edit Custom Modes — uzytkownik ma petny dostep umozliwiajacy dodawanie nowych trybow i edytowanie istniejacych.
Protetyk musi przyzna¢ uprawnienia, aktywujac przefacznik.
C1 Existing Mode — w tym miejscu wyswietlane s3 zaprogramowane tryby. Wybrac tryb, aby go wiaczyc.
C2  New Mode — kliknaé, aby dodac nowy tryb. (Uwaga: wymaga wiaczenia przez protetyka)
Po wybraniu trybu zostanie on natychmiast uruchomiony. Dotkna¢ przycisku Stop, aby dezaktywowac tryb (Figure 12), lub przycisku Start,
aby ponownie aktywowac tryb (Figure 13). Inne sposoby dezaktywacji:
= Wylgczenie zasilania stawu kolanowego
= Podtgczenie stawu kolanowego do tadowarki

Mode Settings — wyswietlanie biezacych ustawien.

Apply — stosowanie ustawien do przycisku trybu niestandardowego.
Delete — usuwanie trybu.

Edit — otwieranie ekranu Edit.

Stop — dezaktywacja trybu / powrot do normalnych ustawien.

Start — ponowna aktywacja trybu / zastapienie normalnych ustawien.

oUThA WN =
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EDYTOWANIE TRYBOW NIESTANDARDOWYCH (FIGURE 14)

Mode Name — umozliwia przypisanie niepowtarzalnej nazwy do kazdego trybu.
Auto Off — whaczanie/wytaczanie timera.

Timer — wybor czasu z przedziatu 1-90 sekund.

Live Angle — wyswietlanie kata stawu kolanowego w czasie rzeczywistym.

Angle Selector — ustawianie kata blokady zgiecia (1-45°).

Stance Flexion — kontrolowanie minimalnego (-) do maksymalnego (+) oporu.
Stance Extension — kontrolowanie minimalnego (-) do maksymalnego (+) oporu.
Undo — przywracanie wczesniejszych ustawien i wyjscie do ekranu trybu.

Save — zapisywanie i wyjscie do ekranu trybu.

Start — testowanie trybu.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Przestroga: staw kolanowy Icon nigdy nie powinien by¢ serwisowany, gdy jest podfaczony do uzytkownika koncowego. Przed
przystapieniem do jakichkolwiek czynnosci serwisowych lub konserwacyjnych nalezy sie upewnic, ze wyrdb jest odtaczony
A i wytaczony. Tego wyrobu nie wolno serwisowac w trakcie jego uzytkowania. Nigdy nie pozwalac dzieciom korzystac z tego
PRZESTROGA | \yrobu bez nadzoru. Zachowac ostroznosc podczas uzywania tego wyrobu w poblizu zwierzat domowych, poniewaz moze to
spowodowac jego uszkodzenie.

S\ON\IO\U‘AWNﬂ

Staw kolanowy lcon jest wyposazony w pojedynczy, wielokolorowy wskaznik LED umieszczony w prawym gornym 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 poszczegolnych uktadow diod wskaznika LED. Kiedy urzadzenie jest wtaczone, wskaznik LED bedzie
krotko migac. Po wigczeniu urzadzenia zywotnosc akumulatora mozna sprawdzic, naciskajac przycisk zasilania na 1 sekunde.

WSZYSTKIE WSKAZANIA WSKAZNIKA LED STAWU KOLANOWEGO ICON
KOLOR WSKAZNIK STATUS

Swieci na zielono Catkowicie natadowany, 91-100%

Miga na zielono 20-90%

Miga na z5tto Niski poziom natadowania akumulatora, <20%

Krytyczny poziom natadowania akumulatora, <5% uruchamia

Swieci na czerwono ! .
tryb bezpieczenstwa

| Miga na niebiesko

Prosba o sparowanie z Bluetooth. Miga do zakonczenia parowania

wieci na fioletowo Staw kolanowy w trybie blokady

wieci na zolto Staw kolanowy w trybie swobodnego zginania

wieci na turkusowo Staw kolanowy w trybie niestandardowym

7Miga w wielu kolorach - - . . Wiaczanie lub wytaczanie zasilania

Jesli staw kolanowy Icon nie zachowuje si¢ w sposob zgodny z oczekiwaniami, naleiy podjqé probe wykonania poniiszych czynnosci:
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= Wytqezyc system, odczekac kilka sekund i wigczy¢ go ponownie.

= Upewnic sig, ze akumulator jest wystarczajqco natadowany. Jesli poziom natadowania akumulatora jest zbyt niski, nalezy go natadowac.

INFORMACJE DOTYCZACE PRZEGLADU GWARANCYJNEGO
| KONSERWACJI 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 obowigzujagcymi normami lub wewnetrznie
zdefiniowanymi standardami, o ile nie maja zastosowania jakiekolwiek oficjalne normy. Zgodnosé z tymi normami i standardami mozna
osiggnac tylko wowczas, gdy produkty College Park sa 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 by¢ uzywany
przez wielu pacjentow.

/A\ PRZESTROGA

Jesli pojawia sie jakiekolwiek problemy z uzytkowaniem niniejszego produktu, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem. Protetyk i/lub
pacjent powinni zgtaszac wszelkie powazne incydenty®, do ktorych doszto w zwiazku z uzyciem protezy, firmie College Park Industries, Inc.

i whasciwemu organowi panstwa czfonkowskiego, w ktorym ma swoja siedzibe / miejsce zamieszkania protetyk i/lub pacjent.

* ,Powazny incydent” oznacza kazdy incydent, ktory bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mogt doprowadzic lub moze prowadzic do
ktoregokolwiek z ponizszych zdarzen: (a) Smierc pacjenta, uzytkownika lub innej osoby; (b) przejsciowe lub trwate powazne pogorszenie stanu
zdrowia pacjenta, uzytkownika badz innej osoby; (c) powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.

ZGODNOSC Z NORMAMI

Ten wyrob poddano badaniom zgodnie z norma ISO 10328, w ktorych potwierdzono wytrzymatosé do trzech milionow cykli obcigzenia.
Oczekiwany okres eksploatacji w warunkach normalnego uzytkowania wynosi 6 milionow krokow. W zaleznosci od aktywnosci osoby po
amputacji odpowiada to okresowi uzytkowania od czterech do szesciu lat.

1SO 10328 — OZNAKOWANIE
(15010528 - " kg Ao N

MQ&?&Q'&TA TRESC OZNAKOWANIA
* Nie przekracza¢ maksymalnej masy ciata!

150 1ISO 10328-P7-150 kg f Szczeg6towe warunki i ograniczenia uzytkowania mozna znalezc

w rozdziale ,,Przewidziane zastosowanie” zawartym w pisemnej
BEZPIECZENSTWO instrukcji producenta.

Produkt nalezy uruchamiac wytacznie zgodnie z informacjami podanymi w dostarczonych dokumentach.

Nieprzestrzeganie niniejszych instrukeji technicznych lub uzywanie produktu niezgodnie z zakresem ograniczonej gwarancji moze spowodowac
obrazenia ciafa pacjenta lub uszkodzenie produktu.
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LEGENDA SYMBOLI

ﬂ Uwaga: mozliwe uszkodzenie techniczne. A Przestroga: mozliwe ryzyko wypadku lub obrazen.
PRZESTROGA
@ Informacja: podstawowe informacje o tym A Ostrzezenie: mozliwe ryzyko powaznego wypadku lub
produkcie. obrazen.

OSTRZEZENIE

INSTRUKCJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Informacja: stosowanie na poktadzie statkow powietrznych
Linie lotnicze moga nie zezwala¢ na uzywanie tego wyrobu w swoich statkach powietrznych. Przed podrézg nalezy sie
skontaktowac z linig lotnicza w celu ustalenia, czy tego wyrobu mozna uzywac w samolocie.

Informacja: usuwanie

dotyczacych procesow zwrotu i odbioru dostarczonych przez wlasciwe wtadze w danym kraju.

Przestroga: niewtasciwa regulacja
Niewtasciwa obstuga lub regulacja wyrobu moze spowodowac btedne dziatanie kontroli pozycji, co moze zwiekszyc
PRZESTROGA| ry7vko upadku.

P ® ©

Przestroga: unikanie kontaktu z gniazdem
A Unikac wszelkich uderzen w gniazdo, rame, styk zasilacza lub panel interfejsu z tytu wyrobu. Uszkodzenie tego panelu lub
PRZESTROGA| ktoregokolwiek z jego komponentéw moze spowodowac btedne dziatanie produktu (Figure 8).

: Przestroga: uzywanie na schodach i powierzchniach pochytych

PRZESTROGA| Szczegdlng ostroznosc nalezy zachowac podczas znoszenia dzieci po schodach.

A Przestroga: ryzyko Scisniecia w miejscu zgiecia stawu kolanowego
Podczas zginania stawu kolanowego nalezy sie upewnic, ze palce i inne czesci ciata nie znajdujg sie w tym obszarze.

Przestroga: uzywanie bez nadzoru
Nie zaleca sie obstugiwania tego wyrobu przez dzieci bez nadzoru osoby dorostej. Nalezy zachowac szczeglng ostroznosé
PRZESTROGA|  poblizu matych dzieci i zwierzat domowych.

>

Przestroga: ryzyko wypadku podczas prowadzenia pojazdu

Istotnymi czynnikami sg rodzaj dopasowania (poziom amputacji, amputacja jednostronna lub obustronna, stan kikuta,

B>

PRZESTROGA

i uzyskac potwierdzenie zdolnosci do prowadzenia pojazdow przez autoryzowany osrodek egzaminacyjny.
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W niektorych krajach tych produktow nie mozna wyrzucac razem z odpadami komunalnymi. Usuwanie w sposob niezgodny
z przepisami obowiazujgcymi w danym kraju moze miec szkodliwy wptyw na zdrowie i Srodowisko. Nalezy przestrzegac informacji

Aby zapewnic maksymalne bezpieczenstwo, podczas schodzenia ze schodow i powierzchni pochytych nalezy uzywac poreczy.

Zdolnosé osoby po amputacji konczyny dolnej do prowadzenia pojazdow jest ustalana indywidualnie dla kazdego przypadku.

konstrukcja protezy) oraz mozliwosci osoby po amputacji. Podczas prowadzenia pojazdow wszystkie osoby sg zobowigzane do
przestrzegania krajowych i stanowych przepisow dotyczacych jazdy. Do celow ubezpieczenia kierowcy powinni przejsé badanie



A\

PRZESTROGA

Przestroga: niewtasciwe uzytkowanie

Kazdy rodzaj nadmiernego obcigzenia, przecigzenia lub niewtasciwego uzytkowania moze prowadzi¢ do nieodpowiedniej kontroli
lub btednego dziatania stawu kolanowego Icon, co moze stwarzac ryzyko obrazen. Staw kolanowy Icon zostat skonstruowany do
zwykfego uzytkowania i nie moze by 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 zywotnosc, ale przede wszystkim zapewnia bezpieczenstwo osobiste! Jesli proteza zostanie
poddana nietypowym obcigzeniom (np. podczas upadku), nalezy sie natychmiast skontaktowac z certyfikowanym protetykiem

i zlecic sprawdzenie protezy pod katem uszkodzen.

B>

PRZESTROGA

Przestroga: konsekwencje pogorszenia jakosci produktu

Zuzycie komponentow systemu moze prowadzi¢ do btednego dziatania 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, nagta utrata funkcji itp., nalezy niezwlocznie
zgtaszaC protetykowi.

>

PRZESTROGA

Przestroga: przecigzenie mechaniczne

Zewnetrzne wptywy lub obcigzenia mechaniczne, takie jak uderzenia i drgania, moga prowadzic do nieodpowiedniej kontroli lub
btednego dziatania stawu kolanowego lcon, co moze stwarzac ryzyko obrazen. Staw kolanowy lcon nie powinien by¢ poddawany
drganiom ani uderzeniom mechanicznym.

B>

PRZESTROGA

Przestroga: manipulacja komponentami systemu

Samodzielne zmiany i/lub modyfikacje komponentéw systemu moga prowadzi¢ do nieodpowiedniej kontroli lub btednego
dziatania stawu kolanowego lcon, co moze stwarza¢ ryzyko obrazen. Zadne modyfikacje stawu kolanowego Icon, z wyjatkiem
opisanych w tym dokumencie, nie sg dozwolone. Staw kolanowy |con oraz uszkodzone komponenty moga by¢ otwierane lub
naprawiane wytacznie przez certyfikowanych technikw firmy College Park.

B>

PRZESTROGA

Przestroga: uszkodzenie akumulatora

Akumulator moze ulec uszkodzeniu w przypadku upuszczenia, uderzenia, zmiazdzenia, wystepowania drgan lub przebicia.

Nalezy unikac 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
umiescic wyrob z dala od materiatow fatwopalnych. Wycofaé wyréb z eksploatacji i skontaktowac sie z protetykiem. Nie fadowac.

B>

PRZESTROGA

Przestroga: przedostawanie sig zabrudzen i wilgoci do portu fadowania

Przedostawanie sie zabrudzen i wilgoci do portu tadowania moze prowadzic do nieodpowiedniej kontroli lub btednego dziatania
stawu kolanowego lcon, co moze stwarzac ryzyko obrazen. Zabrudzenia/zanieczyszczenia nalezy usunac z portu fadowania
wyrobu lcon. Przed rozpoczeciem fadowania nalezy sie upewnic, ze port jest suchy.
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PRZESTROGA

Przestroga: woda i wilgo¢

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 wodg stodkg na maksymalnej gtebokosci 2 metrow przez 1 godzine. Staw kolanowy

nie jest odporny na korozje i nie powinien sie stykac z materiatami korozyjnymi, stong, chlorowana woda ani skrajnym pH.

= W przypadku uzywania w wodzie lub w poblizu wody proteze stawu kolanowego nalezy przetaczyc w tryb blokady.

= Zachowac ostroznos¢ 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 z 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 si¢ ze stong lub chlorowana woda, nalezy go natychmiast przeptukac i osuszy¢.

= Jesli po kontakcie z wodg wyrob dziata niewtasciwie, nalezy sie skontaktowac z firma College Park.

A

PRZESTROGA

Przestroga: przecigzenie termiczne

Skrajne temperatury moga prowadzi¢ do nieodpowiedniej kontroli lub btednego dziatania stawu kolanowego lcon, co moze
stwarzac ryzyko obrazef. Nalezy unikac obszarow, w ktorych warunki wykraczajg poza okreslony zakres temperatury robocze;.
Zakres temperatury roboczej musi wynosic od =10 do 60°C (od 14 do 140°F).

A\

PRZESTROGA

Przestroga: zewnetrzna temperatura wyrobu podczas uzywania lub fadowania produktu
Podczas uzywania lub fadowania 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 wytacznie zasilacza Sciennego i kabla fadujacego, ktore zostaty dostarczone z wyrobem. Upewnic sie, ze zasilacz
Scienny jest podtaczony do zrodta zasilania o napieciu S V.
= Jesli wyrob jest goracy w dotyku, nalezy zaprzestac uzywania produktu, w tym tadowarki i zasilacza sciennego, i skontaktowac
sie z firma College Park.
= Jesli wyrob wskazuje, ze temperatura cylindra jest wysoka, nalezy zaprzestac uzywania produktu do momentu ochtodzenia
i znikniecia ostrzezenia. Jesli alert nie zniknie, nalezy sie skontaktowac z firmg College Park.

A\

PRZESTROGA

Przestroga: przegrzanie modutu hydraulicznego w wyniku nieprzerwanej, wzmozonej aktywnosci (np. dtugotrwatego schodzenia)

Istnieje ryzyko upadku w wyniku nieoczekiwanego zachowania protezy w momencie przefaczenia w tryb przegrzania.

Istnieje rowniez ryzyko poparzenia w wyniku dotkniecia przegrzanych komponentow.

= Ostrzezenie o ryzyku przegrzania zostanie wyemitowane za pomocg dzwieku i wibracji.

= Po wystapieniu alertu nalezy natychmiast zmniejszy¢ poziom aktywnosci, aby modut hydrauliczny mogt ostygnac.
Aktywnosé mozna wznowic po ustaniu alertu.

= Niezmniejszenie poziomu aktywnosci moze doprowadzi¢ do przegrzania modutu hydraulicznego i uszkodzenia produktu.
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A\

PRZESTROGA

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 upewnic, ze uzytkownik potrafi rozpoznac sygnat dzwigkowy i/lub drgania informujace o utracie zasilania.

A\

PRZESTROGA

Przestroga: zaktocenia magnetyczne

Staw kolanowy lcon i podfaczone do niego komponenty moga dziatac niepoprawnie w poblizu linii wysokiego napiecia,
nadajnikow, transformatorow lub innych zrodet silnego promieniowania elektromagnetycznego (takich jak systemy zabezpieczen
towarow w sklepach). Moze to doprowadzi¢ do ryzyka obrazen.

A\

PRZESTROGA

Przestroga: zbyt mata odlegtosé od urzadzen komunikacyjnych HF (np. telefonow komérkowych, urzadzen Bluetooth, urzadzen
Wi-Fi)

Wyréb moze by¢ podatny na zaktcenia elektromagnetyczne pochodzace z przenosnych i mobilnych urzadzen komunikacyjn}/ch
F?FY, takich jak telefony komarkowe 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 zewnetrzne) nie powinien byc uzywany
w odlegtosci mniejszej niz 30 cm (12 in) od jakiejkolwiek czesci stawu kolanowego Icon, w tym kabli okreslonych przez producenta.
W przeciwnym razie moze nastapi¢ pogorszenie dziafania tego sprzetu.

Staw kolanowy lcon nadaje sie do uzywania w kazdym Srodowisku, z wyjatkiem miejsc, w ktorych mozliwe jest zanurzenie

w ptynach innych niz woc{a 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).

A\

PRZESTROGA

Przestroga: zaktocenia elektromagnetyczne

Nie uzywac stawu kolanowego Icon w poblizu aktywnego SPRZETU CHIRURGICZNEGO HF i pomieszczenia ekranowanego
przed czestotliwoscig radiowa SYSTEMU EM do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego, gdzie intensywnosé
ZAKEOCEN EM jest wysoka. Wysoki poziom zaktocen elektromagnetycznych moze spowodowaé, ze system przestanie dziatac
poprawnie, nie bedzie reagowat na sygnaty wejsciowe lub nie bedzie poruszat sie na potaczeniu.

PRZESTROGA

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 przestrzegac minimalnych
odlegtosci okreslonych przez producenta implantu.

= Nalezy przestrzegac wszelkich warunkow roboczych oraz zasad bezpieczenstwa okreslonych przez producenta implantu.

A\

OSTRZEZENIE

Ostrzezenie: uzywanie z innym sprzetem

Podczas zginania stawu kolanowego nalezy sie upewnic, ze palce i inne czesci ciata nie znajdujg sie w tym obszarze.

303



Ostrzezenie: uzywac tylko okreslonego sprzetu
Uzywanie akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego sprzetu moze
doprowadzic do zwiekszenia emisji elektromagnetycznych lub zmniejszenia odpornosci elektromagnetycznej tego sprzetu i jego

btednego dziafania.

>

OSTRZEZENIE,

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
OSTRZEZENIE| | onjecznosc przeniesienia uzytkownika w celu zapewnienia uzywania wyrobu w odpowiedniej odlegtosci od innych radiowych

B>

urzadzen HF.

Ostrzezenie: uzywanie w srodowisku wzbogaconym w tlen

>

ostrzezenie| Wyrob nie jest przeznaczony do uzywania w obecnosci tatwopalnych gazow ani w srodowiskach wzbogaconych w tlen.

Ostrzezenie: wymiana akumulatora litowo-jonowego

Nalezy uzywac wytacznie akumulatora protezy stawu kolanowego lcon wyprodukowanego przez firme College Park
A Industries oraz tadowarki akumulatora dostarczonej z systemem stawu kolanowego lcon. Niepoprawna wymiana akumulatora
OSTRZEZENIE| |itowo-jonowego moze doprowadzic do wystapienia niedopuszczalnego ryzyka. Zawsze nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
producenta dotyczacymi poprawnego wyjmowania i wymiany akumulatora.

SYMBOLE

FUNKCJA | OPIS FUNKCJA | OPIS

=== | Pradstaly [sN] Numer seryjny

A\ | Prrestroga Parametry znamionowe wilgotnoici

(11 f?;;:::ﬁg:tﬂ:ﬁ;mgi / zapoznaj sie ID . Parametry znamionowe cisnienia

Caeié aplikacyjna typu BF 2AA9B10 | 'D FCC modutu BT
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P68 | eing eishakore S metrom paes T odeine. FE | Sidfmacs
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Jf Ograniczenie temperatury ce Znak CE _
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z odpadami komunalnymi
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FUNKCJA | OPIS FUNKCJA | OPIS
O | Wiyt €]
v Selektor trybu @ tym protfukcie
a Tryby niestandardowe f
@ Akumulator litowo-jonowy przeznaczony PRIESTROGA
i do recyklingu C
Wyréb medyczny osmezenie | |ub obrazen

&

Spetnia australijskie wymagania dotyczace
komunikacji radiowej

ZGODNOSC Z NORMAMI

NORMA
1SO 10328
ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

IEC 62304
FCC, czes¢ 15

WYDANIE

Badania strukturalne protez konczyny dolnej — Wymagania i metody badan

Medyczny sprzet elektryczny — Czesé 1: Ogolne wymagania dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczego dziafania

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgsc 1-2: Wymagania ogolne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego —
Norma uzupetniajaca: Zaktocenia elektromagnetyczne — Wymagania i badania

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czesé 1-6: Wymagania ogélne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego —

Norma uzupetniajaca: Uzytecznosc

Wyroby medyczne — Czesé 1: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do
wyrobow medycznych

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czesc 1-11: Wymagania ogolne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego —

Norma uzupetniajaca: Wymagania dotyczace medycznych urzadzen elektrycznych

i medycznych systemow elektrycznych stosowanych w srodowisku domowej
opieki medycznej

Oprogramowanie wyrobow medycznych — Procesy cyklu zycia oprogramowania

Czestotliwosc radiowa

Uwaga: mozliwe uszkodzenie techniczne.

Informacja: podstawowe informacje o

Przestroga: mozliwe ryzyko wypadku lub obrazen

Ostrzezenie: mozliwe ryzyko powaznego wypadku

OPIS
2016

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

2014 wyd. 4+A1

2010 wyd. 3+AT,A2
IEC 62366-1 wyd. 1.1
B:2020

2015 wyd. 2+AT1

IEC 62304 wyd. 1.1
B:2015
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NORMA WYDANIE OPIS
Ogniwa i baterie wtorne zawierajace zasadowe lub inne niekwasowe elektrolity —

|EC 62133 Wymagania bezpieczenstwa dla przenosnych ogniw wtérnych oraz baterii IEC 62133-2 wyd. 1.1
z nich wykonanych do uzytkowania w zastosowaniach przenosnych — Czesé 2: B:2021
Systemy litowe

IEC 60529 Stopnie ochrony zapewniane] przez obudowy (kod IP) 2013 wyd, 2.2

ZGODNOSC EMC — SZCZEGOLNE SRODKI ZARADCZE

Staw kolanowy Icon zostat przetestowany zgodnie z wymienionymi normami na okreslonych ponizej odpowiednich poziomach dla sprzetu
domowej opieki zdrowotnej, aby zapewni¢ 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 powodowaé

niepozadane dziatanie.

Ten wyrob jest zgodny ze standardami RSS Industry Canada niewymagajacymi licencji. Dziatanie podlega nastepujacym dwom warunkom:
(1) ten wyrob nie moze powodowac zakfécen 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 POZIOM TESTU

Emisje promieniowane
CISPR11 wyd. 5.0 (z A1:2010), Grupa 1, klasa B
CISPR 11 wyd. 6.1 (2015+A1:2016)

Test odpornosci na wytadowania Styk =8 kV

elektrostatyczne

IEC 61000-4-2 wyd. 2.0 (2008-12) Powietrze 2 kV, ¥4 kV, 8 kV, *15 kV
Emisje promieniowane,

o czgstotliwosci radiowej, odpornosé 10 V/im

elektromagnetyczna od 80 MHz do 2.7 GHz

IEC 61000-4-3

wyd. 3.0 80% AM przy 1kHz

(z A1:2007+A2:2010)

Test odpornosci na pole magnetyczne

o czestotliwosci sieci zasilajacej 30 A/m, 50 Hz lub 60 Hz

IEC 61000-4-8 wyd. 2.0 (2009-09)
306

UWAGI

Staw kolanowy Icon wykorzystuje energie RF wylqcznie na
potrzeby funkcji wewnetrznych. Dlatego jego emisje RF
sq bardzo niskie i prawdopodobnie nie powodujq zadnych
zaktocen w pobliskim sprzecie elektronicznym.

Staw kolanowy Icon jest mocowany do panewki pacjenta,
ktora zostata zaprojektowana przez certyfikowanego
protetyka.

Przenosnego i mobilnego sprzgtu do komunikacji RF nie
nalezy uzywac blizej jakiejkolwiek czgsci stawu kolanowego
Icon, w tym kabli, niz zgodnie z zaleceniem w instrukcji
technicznej. Wyr6b nie musi byc uzywany w srodowisku
ekranowanym.

Staw kolanowy Icon nie powinien by¢ uzywany w odlegtosci
mniejszej niz 15 cm od zrodet pola magnetycznego
o czgstotliwosci sieci zasilajqce).



SPECYFIKACJA TESTU ODPORNOSCI PORTU OBUDOWY
NA SPRZET BEZPRZEWODOWEJ KOMUNIKACIJI RF

P «~ POZIOMTESTU
CZESTOTLIWOSC PASMO MOC ODLEGLOSC -
TESTU (MHZ) (MHZ) USLUGA MODULACJA MAKSYMALNA (W) (M) ODP((\)/I/?;:)OSCI
385 380-390 TETRA 400 M°d“'a?83 L’EP“'”WE‘ 18 03 27
FM odchylenie
450 430-470 GMRS 460, 5 ki, sinusoida 2 0,3 28
FRS 460
1kHz
710 Modulacja impulsowa
745 704-787  Pasmo LTE 13,17 2J17 U P 0,2 0,3 9
780 2
810 GSM 800/900,
TETRAB0O, 0 o
870 800-960 iDEN 820, odu a?; LTPU sowa 2 0,3 28
CDMA 850, ?
930 pasmo LTE 5
GSM 1800;
120 CDMA 1900;
GSM 1900; Modulacja impulsowa
1845 1700-1990 DECT; pasmo o 2 0.3 28
LTE1. 3. 4, 25;
e UMTS
Bluetooth WLAN,
802.11 b/g/n, Modulacja impulsowa
2450 2400-2570 RFIO 2450, g 2 0,3 28
pasmo LTE 7
5240 . PL
5500 5100-5800 WLAN 8021a/n Modulacjaimpulsowa 0,2 0,3 9
217 Hz
5785
SPECYFIKACJA TESTU ODPORNOSCI PORTU
OBUDOWY NA ZBLIZENIOWE POLA MAGNETYCZNE
CZESTOTLIWOSC TESTU MODULACJA POZIOM TESTU ODPORNOSCI (A/M)
30 kHz cw 8
134,2 kHz Modulacja impulsowa 2,1 kHz 65
13,56 MHz Modulacja impulsowa 50 kHz 7,5
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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.

As operagdes indicadas neste d 1to destinam-se a ser realizadas pelo operador.

DECLARAGAO RELATIVA A UTILIZAGAO PREVISTA

O Joelho Icon, destinado a amputados transfemorais, & um dispositivo protético concebido para restaurar alguma fungao de uma articulagao

anatomica do joelho.

O que é fornecido com o seu dispositivo?

Equipamento

Joelho Microprocessador lcon Carregador de Bateria com Adaptador

Estes diagramas servem para o ajudar a familiarizar-se com as pegas Unicas do Joelho Icon. As referéncias destas pegas estdo indicadas
nas instrugdes, devendo ser igualmente utilizadas ao contactar um representante da Assisténcia Técnica.

COMPONENTES CHAVE (FIGURE 1)

A. Indicador LED B. Piramide (Anexo proximal) C. Joelheira

D. Piramide (Anexo distal) E. Porto de Drenagem F. Montagem superior
G. Nimero de série H. Estrutura do Joelho l. Unidade Hidraulica
J. Almofada de botdes K. Recetaculo de Carregamento / Tampa de Protegéo contra o Po

ESPECIFICACOES TECNICAS
ESPECIFICAQ()ES ESTRUTURAIS

Material da estrutura  Aluminio Tipo de articulagdo Eixo Gnico Flexao 130°
Altura da estrutura 1,7.¢cm (0,67 pol.) | Peso do conjunto 1530 ¢ Limite de peso do doente 150 kg (330 Ibs)
Garantia 3anos
FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO
Bateria I5es de litio, 3,6 V, 3450 mAh Tempo ate | apr{t}:mmadameﬁ\te 6 horas (tempo para
a carga completa 50% de carga = 2 horas)
Fonte de Utilize apenas a fonte de alimentagao fornecida
Carregamento 5V,25ADC Alimentacdo Externa  para carregar a bateria de ides de litio
SEM FIOS
Conexao Bluetooth 5.0/Bluetooth de baixa energia (BLE) | Velocidade Maxima 24 Mbps
Freql_néncia de 2,402-2,480 GHz Potéhncia Radiada 12.00 dBm
Funcionamento Efetiva
CON Dl(;éES AMBIENTAIS DE UTI L|ZA§AO
Carregamento 32F a113F (0C a +45C)
Funcionamento -10 °C-60 °C (14 °F-140 °C), Pressio: 70-106 kPa, Humidade: 0%-100% de humidade relativa
Armazenamento -4F a140F (-20C a +60C) *, Pressio: 70-106 kPa, Humidade: 0%-90% de humidade relativa

e Transporte
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Nota: Se o dispositivo for armazenado acima ou abaixo da temperatura de funcionamento, deixe-o regressar ao intervalo de
temperatura de funcionamento antes de o utilizar. O aparelho deve ser colocado a temperatura de funcionamento, deixe o
aparelho em repouso durante 15 minutos.

CLASSIFICAGAO IP

1P68 ‘ A prova de poeiras e protegido contra a agua doce a uma profundidade maxima de 2 metros durante 1 hora.

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 ALIMENTACAO

O botéo de alimentagao encontra-se na posigao central do painel de bot&es na parte de tras do joelho (Figure 3-B). Para ligar ou desligar

o dispositivo, prima sem soltar o botdo de alimentagdo durante 3 segundos. Quando o dispositivo é ligado ou desligado, uma luz multicolorida
no indicador LED piscara durante 1 segundo.

] Descrigao
RECURSO . O . Liga/desliga o joelho, inicia o emparelhamento Bluetooth.
BOTAO DE ALIMENTAGCAO

INDICADOR LED

O Joelho lcon 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 lcon deve estar ligado para utilizar esta funcionalidade.

Prima o botao de alimentagao durante 1 segundo para ativar a luz indicadora LED na parte lateral do joelho (Figure 1-B).

O ndmero de intermiténcias indica o estado da carga. O nivel de carga também pode ser verificado através da aplicagao Stride Studio.

] Descrigao
RECURSO : O . Prima e mantenha premido durante 1segundo para indicar o estado da bateria.
BOTAO DE ALIMENTAGCAO

INDICACOES LED DO JOELHO - BATERIA

COR INDICADOR ESTADO DA BATERIA

Verde Sélido Totalmente carregada, 91-100%

Verde Intermitente - e e . 20 - 90%

Amarelo Intermitente Bateria Fraca, < 20%

Vermelho Sélido BateriaCritica, <5% Ativamodo de seguranca
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LED DE ENERGIA A PISCAR/LED DE CARREGAMENTO A PISCAR

Quando ativado, o LED piscara continuamente para indicar que o joelho esta ligado e/ou a carregar. Tanto o protesista como o utilizador
podem desligar os alertas intermitentes utilizando a aplicagao.

ESTADO DE BATERIA CRITICA

O joelho entrara em modo de seguranca quando estiver num estado criticamente baixo. O modo de seguranga significa que a resisténcia
a flexdo da posicdo entrara na sua resisténcia predefinida e a flexdo de balango ndo sera possivel. Isto mantém o joelho em alta resisténcia,
por seguranga, até ser novamente carregado.

CARREGADOR DE BATERIA

Os Joelhos Icon sao 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 opgées de
adaptadores de corrente (EUA, Reino Unido ou Europa) para satisfazer as necessidades de diferentes regiGes. Utilize apenas a fonte de
alimentagdo fornecida para carregar a bateria de ides de litio.

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 (Figure 2-B) e conecte o adaptador de parede a rede elétrica (Figure 2-C).
2. Para ligar o conetor magnético a parte de tras do joelho, abra a tampa de protegao contra o pé e insira o conetor magnético. (Figure 2-A)

3. OLED (Figure 1-A) indicara o estado da carga e o joelho comegara 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 - mm mm wm  Ligar ou desligar
Azul Intermitente == mem mem wsm  msm_ Pronto para emparelhar com Bluetooth. Pisca até o emparelhamento estar concluido.
BOTAO DE ALIMENTAGCAO
| LDISSALTéAR Prima e mantenha premido o botéo de alimentagao durante 3 segundos.

EMPARELHAR O JOELHO ICON COM O DISPOSITIVO MOVEL
O joelho deve ser emparelhado com a aplicagao Stride Studio quando é utilizado pela primeira vez.
EMPARELHAMENTO | ocalize o niimero de série do joelho na aplicagao e selecione-o. A aplicagao ira pedir-lhe para premir o botdo de
BLUETOOTH emparelhamento (alimentagdo) na parte de tras do joelho. Neste momento, o LED fica azul. Prima o botdo de
alimentagao durante 1 segundo e a aplicagao pedira para ser emparelhada com o seu dispositivo.

BOTAO DE BLOQUEIO/OSCILAGAO LIVRE

O botao de bloqueio/oscilagao livre encontra-se na posigao superior da almofada de botées na parte de tras do joelho (Figure 3-A).
Tem a forma de um cursor para corresponder a barra deslizante na aplicagdo Stride Studio.

310



Descrigao

RECURSO v

BOTAO DE BLOQUEIO/OSCILAGAO LIVRE

INDICAGAO LED DO JOELHO — MODO

Alterna entre os modos normal, de bloqueio e de oscilago livre.

COR INDICADOR ESTADO
Roxo Sélido Joelho em modo de bloqueio
Amarelo Solido Joelho em modo de oscilagdo livre

MODO DE BLOQUEIO

Ativar Prima e mantenha premido o botdo de modo durante 3 segundos. Uma vez no modo de bloqueio,
o LED roxo solido mantém-se enquanto durar o modo de bloqueio.
Desativar 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 aplicagdo.

MODO DE OSCILAGAO LIVRE

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 oscilagéo livre.
Requisitos para ativar a oscilagdo livre:
Ativar = O joelho deve estar quase todo estendido (0-10 graus) OU
= Se o joelho estiver fletido mais de 10 graus, deve estender-se alﬁuns graus antes de ativar o modo de
oscilagdo livre. Isto evitara uma mudanca acidental quando o utilizador estiver ajoelhado. Isto s6 se aplica
quando se utilizam os botdes, nao a aplicagao.
Desativar Prima e mantenha premido o botdo 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.

Alerta sonoro/vibratorio

Alerta sonoro/vibratorio

ﬂ Nota: N&o é possivel passar diretamente do modo de bloqueio para o modo de oscilago livre ou vice-versa.
ﬂ Nota: Se o joelho estiver no modo normal e o utilizador mantiver o botdo de modo premido durante 8 segundos ou mais,

I o joelho permanecera no modo normal. PT
BOTAO MODO PERSONALIZADO

Descrigao
RECURSO A Os modos personalizados sao programados e ativados usando a Stride Studio App.
BOTAO MODO PERSONALIZADO  Quando um modo personalizado esta ativado, pode ser ativado ou desativado utilizando o botao.

INDICAGAO LED DO JOELHO - MODOS PERSONALIZADOS

COR INDICADOR ESTADO
Petroleo Solido

Joelho em modo personalizado
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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 premid9 o botao de njo’do durantg 3 segundos para regressar ao modo normal. Ou, se for
implementado um temporizador, este saira automaticamente para o modo normal.

ALERTA O modo sera indicado com um alerta sonoro e vibratorio. Tanto o protésico como o utilizador podem desli, lert.

SONORO/ . p! podem desligar o alerta

VIBRATORIO  S°n°r utilizando a aplicagao.

VISAO GERAL DA APLICAGAO
APLICAQ:AO STRIDE STUDIO PARA UTILIZADORES

Os utilizadores podem optar por transferir a aplicagdo Stride Studio, mas isso ndo é obrigatdrio.

TRANSFERIR A APLICAGCAO STRIDE STUDIO

Transferir da TRANSFERIR DA

[.’ App Store ] [ ' Google Play

A aplicagdo Stride Studio do College Park esta disponivel para dispositivos iOS e Android. Transfira o Stride Studio da Apple App Store
ou da Google Play Store.

SISTEMAS OPERATIVOS SUPORTADOS:
= AppleiOS
= Android

Selecione o icone da Stride Studio no dispositivo para iniciar a aplicagao.
A INICIAR SESSAO

O ecré inicial permite-lhe selecionar se é o utilizador ou o protesista.

Utilizadores: Ndo é necessario iniciar a sessdo; Selecione “Utilizador” (Figure 4).

ECRA EMPARELHAR DISPOSITIVO
ATIVAR BLUETOOTH 3

Dirija-se a Definigdes no seu telefone ou tablet e, em seguida, toque em Bluetooth.

Inicie a aplicagdo Stride Studio e selecione “Utilizador”. A aplicagao ird solicitar que a autorize a aceder ao Bluetooth. Deve conceder-lhe tal
acesso. Sera encaminhado para o ecra “Dispositivos”.

EMPARELHAMENTO BLUETOOTH

O joelho deve ser emparelhado com a aplicagao Stride Studio ao ser utilizado pela primeira vez. Selecione “Conectar novo dispositivo”
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(Figure 5), e sera exibida uma lista de dispositivos disponiveis. Selecione o nimero de série do joelho no menu. Um pedido de
emparelhamento Bluetooth sera exibido. Prima o botao “Emparelhar” (Figure 6). A aplicagdo exibira uma mensagem pop-up com a palavra
“Nao autorizado”. Prima o botéo ligar/desligar durante 1 segundo para concluir o processo de emparelhamento (Figure 7).

ﬂ ‘ Nota: O joelho sera identificado pelo nimero de série, que se encontra localizado no interior da estrutura, no lado direito.
ﬂ ‘ Nota: O telefone ou tablet deve estar a uma distancia inferior a 10 metros do joelho lcon.
ﬂ Nota: S6 é possivel emparelhar um dispositivo com o joelho de cada vez. Se estiver a ter dificuldades em estabelecer uma ligagao,
certifique-se de que mais ninguém esta emparelhado (como o seu protesista).
MODOS SELECIONADOS PELO UTILIZADOR
MODO DE OSCILAGAO LIVRE: O joelho néo 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 1Q: O modo Stance iQ é uma fungdo em que o joelho deteta quando o utilizador esta parado e em pé, e entra em

modo de resisténcia elevada (Figure 8A).

Se 0 modo Stance iQ estiver ativado (Ver Figure 8-A), o joelho bloqueard em flexdo para maior apoio, apés 2 segundos parado e em pé com o
Joelho fletido entre 5-45°. Assim que o utilizador comegar a andar novamente ou estender o joelho, a fungdo voltard ao normal.

. ASSOClAQAO BILATERAL DOS JOELHOS: Configurado pelo protesista, para que protesistas e utilizadores bilaterais possam

alternar facilmente a ligagao com o joelho esquerdo ou direito durante a utilizagao da aplicagao..

DASHBOARD DO UTILIZADOR

O ecré Dashboard do Utilizador é o nicleo principal do joelho Icon (Figures 8-A, 8-B). Fornece acesso a informagao basica do joelho,
selecdo do modo e informacao critica.

1 Acercade - Ligagdes para o Guia do Utilizador e os recursos das redes sociais.

2 Contador de passos durante a vida Gtil -~ Contagem total de passos durante a vida Gtil do dispositivo.

3 Seletor de Modo - Consulte a secgdo Seletor de Modo (abaixo).

4 Contador de passos — Rastreia o nimero de passos entre reposicdes.

5  Repor - Rep&e o contador de passos para zero.

6 Modos Personalizados - Consulte a secgdo Modos Personalizados (abaixo). S6 esta visivel se ativado pelo protesista.

7  Estado da bateria - Indica o nivel de carga da bateria do Joelho Icon.

8  Definiges de alertas — Ativar/desativar sons de alerta ndo criticos. Ativa/desativa o0 modo de treino.

9 Defini¢oes de alertas-Ativar/desativar sons de alerta nao criticos. Ativa/desativa 0 modo de treino, o LED de alimentacdo e o LED de
carregamento.

10 Modo Stance iQ - Ativar a opgao liga o Modo Stance iQ

11 Alternar joelho - Alternar entre os joelhos esquerdo e direito. O simbolo s6 ficara visivel se a associagao estiver ativada.
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SELETOR DE MODO

Seletor de Modo - A barra deslizante permite-lhe alternar entre 0 modo normal (2) e a oscilagao livre (1), ou do modo normal (2)
e o bloqueio (3) (Figure 9). Ira surgir um alerta sempre que mover a barra deslizante para o modo Oscilagao Livre (4) (Figure 10).

MODOS PERSONALIZADOS

O ecré Personalizado permite a programagdo de modos de atividades especificas para o utilizador (Figure 11). Os protesistas determinam se

o utilizador pode aceder ou ndo a funcionalidade dos modos Personalizados na aplicagao do utilizador. Existem trés cenarios para a utilizagao

de modos Personalizados:

A. Ignorar configuragdo - Se o protesista ndo ativar a comutagao E ndo configurar quaisquer modos Personalizados, o utilizador nao podera
aceder ao ecra Modos.

B. Sé editavel pelo protesista - Os modos Personalizados sdo criados pelo protesista e o utilizador pode vé-los mas s6 pode ativar ou
desativar o modo.

C. Utilizador pode editar modos Personalizados — O utilizador tem acesso completo para adicionar novos modos e editar modos existentes. O
protesista tem de fornecer a autorizagao para tal ativando a comutagao.

Cl Modo Existente — Os modos programados sao apresentados aqui. Selecione um modo para o ativar.

€2 Novo modo - Clique para adicionar um novo modo. (Nota: Deve ser ativado pelo protesista)

Quando seleciona um modo, este é imediatamente iniciado. Toque no botéo Parar para desativar (Figure 12) ou toque no botéo Iniciar para
reativar o modo (Figure 13). Outras maneiras de desativar:

= Desligar o joelho

= Ligar o joelho ao carregador

Definigées do modo — Apresenta as definicdes atuais.

Aplicar - Aplicar as defini¢ées ao botdo do modo Personalizado.

Eliminar - Elimina o modo.

Editar - Abre o ecra Editar.

Parar - Desativa o modo/regressa as definigoes normais.

Iniciar — Reativa o modo/substitui as definicées normais

EDITAR MODOS PERSONALIZADOS (FIGURE 14)

Nome do modo - Permite-lhe atribuir um nome individual a cada modo.

ooV phAWN—=

Auto-desativagdo — Ativa/Desativa o temporizador.

Temporizador — Selecione 1 - 90 segundos.

Angulo ao vivo — Apresenta o angulo do joelho em tempo real.

Seletor de angulo — Configure o angulo do bloqueio da flexao (1°- 45°).

oA WN =

Flexao da postura - Controla a resisténcia minima (-) a maxima (+).
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Extensdo da postura — Controla a resisténcia minima (-) a maxima (+).
Anular - Reverte para as definigdes anteriores e passa para o ecra Modo.

O 00 N

Guardar - Guarda e passa para o ecra Modo.
10 Iniciar —Testa o modo.

RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

Atengdo: O Joelho Icon nunca deve ser reparado enquanto estiver ligado ao utilizador final. Assegure-se de que o dispositivo
A estd desligado e sem corrente antes de efetuar qualquer servigo ou manutengao. 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 . . S - i .
este dispositivo perto de animais de estimagao que possam causar danos no dispositivo.

O Joelho lcon possui um Gnico indicador LED multi-colorido localizado no lado superior direito do joelho. Este LED é utilizado para
apresentar informag6es como a detegdo 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 grafico abaixo descreve o significado de cada um dos diferentes padrées de LED. Quando o dispositivo ¢é ligado, o LED pisca por breves
instantes. Quando o dispositivo estiver ligado, a duragdo da bateria pode ser verificada premindo o botao de alimentagéo durante 1 segundo.

JOELHO ICON TODAS AS INDICAGOES LED

COR INDICADOR ESTADO

Verde Sélido Totalmente carregada, 91-100%

Verde Intermitente -— . . .- 20 -90%

Amarelo Intermitente Bateria fraca, < 20%

Vermelho Solido Bateria critica, <5%, ativa o modo de seguranca

Azul Intermitente — - 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 Solido Joelho em modo personalizado

Piscar Multicolorido - - .. Ligar ou desligar

Se o Joelho Icon nao 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.

INSPECAO DE GARANTIA E INFORMAGOES DE MANUTENGAO RESPONSABILIDADE

O fabricante nao & responsavel por danos causados por combinacdes de componentes nao autorizadas pelo fabricante.
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A\ ATENGAO

Os produtos e componentes da College Park sao 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 sdo cumpridas quando
os produtos da College Park s3o utilizados com outros componentes da Co~||ege Park recomendados. Este produto foi concebido e testado
com base na utilizagdo por parte de um Gnico paciente. Este dispositivo NAO deve ser utilizado por varios pacientes.

Contacte o seu médico imediatamente se ocorrer algum problema relacionado com a utilizagdo 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 deterioragao temporaria ou permanente do estado de
salde de um doente, utilizador ou outra pessoa, c) uma ameaca grave a satde piblica.

CONFORMIDADE

Este dispositivo foi testado de acordo com a norma ISO 10328 até trés milhdes de ciclos de carga. A duragao prevista da vida Gtil em
condigdes normais de utilizagdo é de 6 milhdes de passos. Dependendo da atividade do amputado, isto corresponde a uma duragao de
utilizagdo de quatro a seis anos.

SELO ISO 10328 ﬁSO 10328 - “P” - “m”kg") A
LIMITE DE PESO (KG) TEXTO DO SELO *) O limite de massa corporal néo deve ser ultrapassado!
o el c Para condigGes especificas e restrigées de uso,
B 8

consulte a secgdo referente a utilizagdo prevista nas instrugées
SEGURANCA

escritas do fabricante.
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 lesGes no doente ou em
danos no produto.

LEGENDA DE SIMBOLOS

ﬂ ‘ Nota: Possiveis danos técnicos. ‘ A ‘ Atencao: Possivel risco de acidente ou ferimento.
ATENGAO
@ ‘ Informaggo: Informagces basicas sobre este produto. A ‘ Aviso: Possivel risco de acidente grave ou ferimento.
AVISO
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INSTRUCOES DE SEGURANGA

®

Informacéo: Utilizagao em avides
Companhias aéreas podem ndo autorizar a utilizagao deste dispositivo nas suas aeronaves. Consulte a companhia aérea antes de
viajar para se certificar de que este dispositivo pode ser utilizado no avido.

Informacao: Eliminagao

Estes produtos ndo podem ser eliminados juntamente com o lixo doméstico em algumas jurisdigées. Uma eliminagao que néo
esteja em conformidade com a regulamentagéo 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 devolugdo e recolha.
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Atengao: Ajuste inadequado
O incorreto manuseamento ou ajuste do dispositivo pode causar o mau funcionamento do controlo de postura,
o0 que pode aumentar o risco de queda.
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Atencao: 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 danificagao deste painel ou de qualquer um dos seus componentes pode provocar o mau funcionamento do

produto (Figure 8).
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Atengao: Utilizar em escadas e rampas
Para maior seguranga, utilizar um corrimao ao descer escadas e rampas. E necessario ter especial cuidado ao transportar
criangas pelas escadas.

>

2
m
Zz
o
o
o

Atengao: Risco de entalamento onde a articulagdo do joelho se dobra
Certifique-se de que os dedos e outras partes do corpo nao estdo nesta area quando dobra a articulagdo do joelho.
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Atencéo: Uso n3o supervisionado

@ 3

N&o é recomendavel que as criangas utilizem este aparelho sem a supervisdo de um adulto. Tenha muito cuidado com criangas
pequenas e animais domésticos.

>

ATENGAO

Atencéo: Risco de acidente durante a condugdo 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 adaptagao (nivel de amputagéo, unilateral ou bilateral, condigdes do membro residual,

concegao da protese) e as capacidades da pessoa amputada. Todas as pessoas sdo obrigadas a respeitar as leis de condugéo
nacionais e estatais do seu pais quando conduzem veiculos. Para efeitos de seguro, os condutores devem ter a sua capacidade
de condugéo examinada e aprovada por um centro de testes autorizado.
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ATENGAO

Atencao: Utilizagao incorreta

Qualquer tipo de tens3o excessiva, sobrecarga ou uso inadequado pode levar a um controlo defeituoso ou a0 mau
funcionamento do Joelho Icon, resultando em risco de ferimentos. O Joelho lcon foi desenvolvido para uso diario e néo deve ser
utilizado para atividades invulgares. Estas incluem, por exemplo, desportos com tensdo e/ou choques excessivos ou desportos
radicais. O manuseamento cuidadoso da prétese 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 tensées invulgares (como uma queda), contacte imediatamente um
protésico certificado e mande inspecionar a protese para detetar eventuais danos.

A

ATENGAO

Atengao: Consequéncias da deterioragao 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.

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 Icon ndo deve ser sujeito a vibragdes mecénicas ou impactos.

Atengao: Manipulagdo dos componentes do sistema

AlteragSes e/ou modificagbes independentes nos componentes do sistema podem levar a um controlo defeituoso ou ao mau
funcionamento do Joelho lcon, resultando em risco de ferimentos. N&o sao autorizadas quaisquer modificagdes no Joelho
Icon, exceto as descritas neste documento informativo. O Joelho lcon e os componentes danificados s6 podem ser abertos ou
reparados por técnicos certificados da College Park.

A

ATENGAO

A\

ATENGCAO

Atencao: Danos na bateria

Danos podem ocorrer na bateria ao deixar cair, bater, esmagar, vibrar ou perfurar. Evite danificar as baterias de litio 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 utilizagdo do dispositivo e contacte o seu protésico. Nao carregar.

Atengao: Penetragao 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 lcon e resultar em risco de ferimentos. A sujidade/detritos devem ser removidos da porta de
carregamento do Joelho Icon. Certifique-se de que o dispositivo esta seco antes de o carregar.
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ATENGAO

Atencdo: Agua e humidade

O joelho pode ser utilizado em agua doce, mas nao pode ser utilizado em situagées extremas, como mergulhar ou saltar para
a agua. Esta protegido contra a agua doce a uma profundidade maxima de 2 metros durante 1 hora. O joelho ndo é resistente
a corrosdo e ndo deve entrar em contacto com materiais corrosivos, agua salgada, agua clorada ou extremos de pH.

= O joelho deve ser mudado para o0 modo de bloqueio quando o usar em agua ou perto dela.
= Tenha cuidado ao caminhar sobre superficies molhadas.

= Apbds o contacto com a agua, certifique-se de que a agua foi drenada para fora do sistema e de que o orificio de drenagem
nao ficou bloqueado (Figure 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 nao funcionar corretamente apos a exposicdo a agua, contactar a College Park.

A

ATENGAO

A

ATENGAO

Atengao: Sobrecarga térmica

CondigGes extremas de temperatura podem levar a um controlo defeituoso ou ao mau funcionamento do Joelho lcon

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.

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 utilizagdo 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 alimentagao que pode fornecer SV.

= Interromper a utilizagao do produto, incluindo o carregador e o adaptador de parede, se o dispositivo estiver quente ao toque
e contactar a College Park.

= Interromper a utilizagao 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.

A

ATENGAO

Atengao: 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.
= Oalerta 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.

= A nao redugdo do nivel de atividade pode levar ao sobreaquecimento do sistema hidraulico e a danos no produto.
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ATENGAO

A\

ATENGAO

Atengao: 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 seguranga significa que a
resisténcia a flexdo da posi¢ao entrara na sua resisténcia predefinida e a flexdo de balango ndo seré possivel. Isto mantém o joelho
em alta resisténcia, por seguranca, 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 radiagdo eletromagnética (tais como sistemas de seguranca para
mercadorias em grandes armazéns). Isto pode resultar num risco de leséo.

A

ATENGAO

Atengéo: Demasiado perto de dispositivos de comunicacdo HF (por exemplo, telemévesis, dispositivos Bluetooth, dispositivos WIFI)

O dispositivo pode ser suscetivel a interferéncias eletromagnéticas de dispositivos de comunicagdes RF portateis e moveis, tais
como telefones méveis (telemoveis) 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 de qualquer parte do Joelho Icon, incluindo cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrario, podera ocorrer uma degradacao 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 cirdrgico de RF, scanners de TAC e RMN).

A\

ATENGAO

Atengao: Perturbagdes EM

Nao utilize o Joelho Icon perto de EQUIPAMENTO! CIRURGICO 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 sistemna deixe de funcionar corretamente, nao respondendo ao(s) sinal(ais) de entrada ou
ndo havendo movimento das articulagGes.

A\

ATENGAO

Atengao: Utilizagdo do produto na proximidade de sistemas implantados ativos

Durante o funcionamento do produto, existe o risco de influéncias temporarias de sistemas 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 condig6es de funcionamento e as instrugées de seguranca estipuladas pelo fabricante do implante.

A\

AVISO

Aviso: Utilizagao com outros equipamentos

Certifique-se de que os dedos e outras partes do corpo nao estdo nesta area quando dobra a articulagao do joelho.
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AVISO

Aviso: Utilizar apenas o equipamento especificado

utilizagdo de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento
A utilizagao d , transdut bos diferentes d pecificad f dos pelo fabricante deste equip t
pode resultar num aumento das emissGes eletromagnéticas ou numa diminuigéo 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: Utilizagao num ambiente rico em oxigénio

AVISO O dispositivo nao foi concebido para ser utilizado na presenca de gases inflamaveis ou em ambientes ricos em oxigénio.
A Aviso: Substituigao da bateria de ides de litio
aviso | Utilize apenas a bateria de Joelho Icon fabricada pela College Park Industries e o carregador de bateria fornecido com o sistema

de Joelho lcon. A substituigdo incorreta da bateria de iGes de litio pode resultar em riscos inaceitaveis. Siga sempre as instrugdes
do fabricante para a remogéo e substituigdo correta da bateria.

SIMBOLOS

RECURSO DESCRlCAO RECURSO DESCRlQAO
] Corrente direta @l Nidmero de série
Atengado Classificago da Humidade
Ver instrugdes de funcionamento/consultar Classificagao da Pressao
instrucdes de utilizagao FCCID:

Parte aplicada tipo BF 2AA9B10 FCCID do modulo BT

IC: 3
12208A-10 IC ID do médulo BT

Consultar o manual de instrugdes/folheto

A prova de poeiras e protegido contra a agua FCC: Marca FCC
doce a uma profundidade maxima de 2 metros 21 CFR Parte 15
durante 1 hora. ((‘i’)) Radiagao nao-ionizante
Manter afastado da agua/manter seco c E Marca CE

L O dispositivo contém componentes eletronicos
Limite de t t P P

mite de temperatura e/ou pilhas que ndo devem ser descartados no

: N . ZEEN prinas q

Fabricante de dispositivos médicos . lixo comum
Nimero de lote O Ligar/Desligar

321




RECURSO

Li-lon

&

DESCRIGCAO
W | Modo Seletor €]
o Modos Personalizado

Bateria de ides de litio Reciclavel
Dispositivo Médico

Cumpre com os requisitos de comunicagées de
radio da Australia

RECURSO | DESCRICAO

®
A\

ATENGAO

2
2
o

CONFORMIDADE

PADRAO
1SO 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
322

EDICAO
Ensaios estruturais de proteses de membros inferiores — requisitos e métodos
de ensaio

Equipamento médico elétrico ~ Parte 1: Requisitos gerais de seguranga basica
e desempenho essencial

Equipamento elétrico para medicina — Parte 1-2: Requisitos gerais
de seguranca 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: Aplicagdo da engenharia de usabilidade

a dispositivos médicos

Equipamento médico elétrico - Parte 1-11: Requisitos gerais de seguranga basica
e desempenho essencial - Norma colateral: Requisitos aplicaveis ao equipamento
médico elétrico e aos sistemas médicos elétricos utilizados no ambiente dos
cuidados de saGde ao domicilio

Software para Dispositivos Médicos — Processos do Ciclo de Vida do Software

Radiofrequéncia

Pilhas e baterias secundarias contendo eletrdlitos alcalinos ou outros eletrélitos
nao acidos — Requisitos de seguranga para pilhas secundarias de litio portateis
seladas e para baterias fabricadas a partir delas, para utilizagdo em aplicagoes
portateis — Parte 2: Sistemas de litio

Graus de protegao proporcionados pelos involucros (codigo 1P)

Nota: Possiveis danos técnicos

Informagao: Informagdes basicas sobre este produto

Atengéo: Possivel risco de acidente ou ferimento

Aviso: Possivel risco de acidente grave ou ferimento

DESCRICAO
2016

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

2014 Ed.4+A1

2010 Ed. 3+A1;,A2

IEC 62366-1 ED. 1,1
B:2020

2015 Ed.2+At1

IEC 62304 ED. 1.1
B:2015

IEC 62133-2 ED. 1.1
B:2021

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 salde ao
domicilio, para garantir a seguranga do produto relativamente a imunidade e as emissoes. 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 nao 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 utilizagao esta sujeita as duas
condigbes 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 esta em conformidade com os RSSs da Industry Canada para equipamento de radio isento de licenga.

A utilizagao é autorizada sob reserva das duas condiges 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  NIVEL DE TESTE OBSERVAGOES
Emissoes radiadas

CISPR11 ed5.0

(com A1:2010), CISPR 11 Grupo 1, Classe B
edé6.1

(2015 +A1:2016)

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.

Teste de imunidade a

descargas electroestaticas Contato = 8 kV O Joelho Icon € fixado no encaixe do doente, que é concebido por um
IEC 61000-4-2 Ar£2KV, £ 4LV, £ 8KV, £ 15kV  Pprotésico certificado.

ed2.0 (2008-12)

Imunidade radiada,

de radiofrequéncia 10 V/m Nédo deve utilizar equipamentos de comunicagGes RF portdteis e moveis

e eletromagnética mais perto de qualquer parte do Joelho Icon, incluindo cabos, do que
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz o recomendado no manual técnico. O dispositivo ndo precisa de ser

ed3.0 (com 80% AM a1kHz utilizado num ambiente blindado.

A1:2007+A2:2010)

Ensaio de imunidade

oo depotinde. 30 Alm, 50 Heou 60 Ho O dostho lon i deve s lodo o e de 15 e fonces e

IEC 61000-4-8 ed2.0 '

(2009-09)
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ESPECIFICACOES DE ENSAIO PARA A IMUNIDADE DA PORTA DO RECEPTACULO
PARA EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGCOES SEM FIOS DE RF

FREQUENCIA DE BANDA POTENCIA DISTANCIA  NIVEL DO TESTE DE
TEQSTE (MHD) (MH2) SERVICO MODULAGAO MAXIMA (W) ) IMUNIDADE (V/M)
Modulagéo
385 380-390 TETRA 400 de impulsos 1,8 0,3 27
18 Hz
FM
450 430-470 GRS 200, + Desvio de 2 03 28
5 kHz seno de 1 kHz
710 Modulagao
745 704-787 LTE Banda 13,17 de impulsos 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Modulagao
870 800-960 iDEN 820, de impulsos 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Banda 5
CDMA 1900; Modulagao
1845 1700-1990  GSM 1900; DECT; de impulsos 2 0,3 28
LTE Banda 1. 3. 4, 217 Hz
1970 25; UMTS
Blu;gyzo%hb\;\;l/_fN, Modulagéo
2450 2400-2570 RFIO 2450, deé?;pljlsos 2 0,3 28
LTE Banda 7 ?
5240 Modulagéo
5500 5100-5800 WLAN/soz'“ B 02 03 9
5785 an 217 Hz
ESPEC|F|CAQOES 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 CW 8
134,2 kHz Modulagdo de impulsos 2,1 kHz 65
13,56 MHz Modulagdo de impulsos 50 kHz 7,5

324



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.

As operages contidas neste documento destinam-se ao uso do operador.

DECLARAGAO DE USO PRETENDIDO

O joelho Icon, destinado a amputados transfemorais, & um dispositivo protético projetado para restaurar algumas fungées de uma articulagao
anatémica do joelho.
Observagdo: O paciente ¢ o operador pretendido do joelho Icon.

O que esta incluido no seu dispositivo?

Hardware

Multiprocessador de Joelho lcon Carregador de bateria com adaptador

Estes diagramas ajudam na familiarizagdo com as pegas dnicas do joelho Icon. Essas pegas sGo mencionadas nas instrugGes
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 (fixagao distal) E. Porta de drenagem F. Montagem superior
G. Ndmero de série H. Joelheira articulada I. Unidade hidraulica
J. Botoeira K. Receptaculo de carga/cobertura contra poeira

ESPECIFICACOES TECNICAS
CLASSIFICAGAO

Classe de equipamento  Equipamento Classe Il e alimentacdo interna. | Modo de operagio  Continuo
ESPECI F|CA(;6 ES ESTRUTURAIS
Material da estrutura Aluminio Tipo de articulagdo Eixo Gnico Flexdo 130°
Alturadaestrutura 1,7cm (0,67 pol.) | Peso do médulo 1530 Limite de peso 150 kg (330 Ib)
o paciente
Garantia 3anos
OPERAGCAO DO DISPOSITIVO
Bateria fon de litio, 3,6 V, 3.450 mAh Tempo para aproximadamense 6 horas _
carga completa (tempo para 50% da carga = 2 horas)
Utilize apenas os componentes de
Carga 5V,25ACC Forne'cimento de alimentagao e|é1_:rica fornecid9§ para
energia externa carregar a bateria de ions de litio
(100-240 VCA, 50/60 Hz, 0,3 A)
SEM FIO
Conexao Bluetooth 5.0/Bluetooth de baixa energia (BLE) | Velocidade maxima 24 Mbps
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PT-BR

Poténcia de

Frequéncia operacional  2,402-2,480 GHz diacio efeti 12,00 dBm
radiagao efetiva
CONDK;@ES DE USO AMBIENTAL
Carga 0°Ca+45°C(32°Fal13°F)
Operagao -10°C a+60 °C (14 °F a 140 °F). Pressio: 70 a 106 kPa. Umidade: 0% a 100% de umidade relativa
Armazenamento

-20°Ca+60 °C (-4 °F a 140 °F)*. Pressao: 70 a 106 kPa. Umidade: 0% a 90% de umidade relativa
e transporte

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;
deixe-o em repouso por 15 minutos.

TAXADEIP

IP68 ‘ Protegéo contra poeira e agua doce em profundidade maxima de 2 metros por 1 hora.

A BATERIA

O joelho Icon contém uma bateria interna de ions de litio. Esta bateria fornece 3,6 V, 3.450 mAh. Aconselha-se carregar a bateria diariamente.
Para a maior parte dos usuarios, a bateria durara até 16 horas de uso continuo, dependendo da condigdo da bateria e frequéncia de uso.

A bateria é enviada com carga parcial (até 30%). Recomendamos carregar a bateria até 100% antes do uso.

BOTAO DE LIGAR

O botao 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.

] Descrigao
CARACTERISTICA ) O Liga/desliga o joelho; inicia o pareamento Bluetooth.
BOTAO DE LIGAR

INDICADOR DE LED

O joelho lcon & 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 botdo 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.

] Descrigao
CARACTERISTICA : O Mantenha pressionado por 1segundo para indicar o estado da bateria.
BOTAO DE LIGAR
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INDICACOES DE LED DO JOELHO - BATERIA

COR INDICADOR STATUS DA BATERIA

Verde solido Bateria completa, 91a100%

Verde piscante -— o . - 20-90%

Amarelo piscante Bateria baixa, < 20%

Vermelho solido Bateria critica, <5% Ativa modo de seguranca

LED DE ENERGIA PISCANDO/LED DE CARREGAMENTO PISCANDO
Quando ativado, o LED piscara continuamente para indicar que o joelho esta ligado e/ou carregando. O protético e o usuario podem desligar
os alertas de LED intermitente 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 flexdo 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.

CARREGADOR DA BATERIA
Os joelhos Icon séo fornecidos com um carregador magnético para a bateria de ions de litio. O carregador é recomendado para uso diario
e garantira que a bateria receba uma carga completa e forneca tempo de operagdo maxima. Ha trés opgdes de adaptador de energia
(EUA, Reino Unido ou europeu) para atender as necessidades de regides diferentes. Utilize apenas a alimentagao elétrica fornecida para
carregar a bateria de ions 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 (Figure 1-A) indicara o estado da carga e o joelho comegara a carregar automaticamente.

O tempo de recarga a partir do estado vazio é de aproximadamente 6 horas

INDICAQéES DE LED DO JOELHO - ENERGIA

COR INDICADOR STATUS

Piscador multicolorido  mmm mm mm wm  Energia LIGADA ou DESLIGADA

Azul piscante mem wem wem wem wem  Pronto para pareamento com Bluetooth. Pisca até a conclusdo do pareamento.
BOTAO DE LIGAR

IBISQ.?SA{DO Mantenha o botdo de energia pressionado por 3 segundos.
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PAREAMENTO DO JOELHO ICON COM O DISPOSITIVO MOVEL

BLUETOOTH O‘J.oelhcf deve ser par_ead.o ao apllc_atlv.o Strld_e_Stl{dlo quamﬂo utlllzado pela primeira vez. Locallze_ e selem‘one o nimero de
PAIRING série do joelho no aplicativo. O aplicativo solicitara que vocé pressione o botdo de pareamento (ligar) atras do joelho. O LED
fica azul neste momento. Pressione o botdo de ligar por 1segundo e o aplicativo solicitara pareamento com seu dispositivo.

BOTAO DE TRAVA/LIBERAGAO DE MOVIMENTO

O botdo 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.

v Descrigao
CARACTERISTICA ~ . Troca entre os modos de movimento normal, travado e livre.
BOTAO DE TRAVA/LIBERAGAO DE MOVIMENTO

INDICAGAO 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

Mantenha o botdo de modo pressionado por 3 segundos. No estado travado, o LED fica roxo solido pela
durag3o do modo de trava.

Desativar Mantenha o botdo de modo pressionado por 3 segundos para retornar ao modo normal.

Ativar

O modo sera indicado com alerta sonoro e vibratério. O protético e o usuario poderao desligar o alerta sonoro
utilizando o aplicativo.

MODO DE MOVIMENTO LIVRE

Mantenha o botdo de modo pressionado por 6 segundos. No modo de movimento livre, o LED fica amarelo
solido pela duragdo do modo de movimento livre.

Alerta por som/vibragao

Exigéncias para ativagdo do movimento livre:
Ativar = 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
a0 uso dos botdes, nao do aplicativo.
Desativar Mantenha o botdo de modo pressionado por 3 segundos para retornar ao modo normal.
O modo sera indicado com alerta sonoro e vibratorio. O protético e o usuario poderao desligar o alerta sonoro

Alerta por som/vibragdo .- S
utilizando o aplicativo.

ﬂ ‘ Observagao: vocé ndo podera trocar para movimento livre partindo do modo de trava ou vice-versa.
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Observago: caso o joelho esteja em modo normal e o usuario segure o botao de modo por 8 segundos ou mais,
o joelho permanecera em modo normal

ol

BOTAO DE MODO PERSONALIZADO

CARACTERISTICA BOTAO DE MODO PERSONALIZADO  Studio. Quando um modo personalizado for liberado, podera ser ativado ou

desativado com uso do botdo.

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 pressionadOJ)or 3 segundos. No modo personalizado, o LED fica azul esverdeado

solido pela duragdo do modo personaliza

DESATIVAR Mantenha o botdo de modo pressnonado_ por 3 segundos para retornar ao modo normal.
Ou, se for inserido um timer, ele mudara automaticamente para o modo normal.
ALERTA POR O modo sera indicado com alerta sonoro e vibratorio. O protético e o usuario poderao desligar o alerta sonoro

SOM/VlBRA(;AO utilizando o aplicativo.

VISAO GERAL DO APLICATIVO
APLICATIVO STRIDE STUDIO PARA USUARIOS

Os usuarios podem optar por baixar o aplicativo Stride Studio, mas ndo é obrigatério.

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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LOGIN

A tela inicial permite selecionar se vocé é o usuario ou o protético.
Usudrios: O login ndo é exigido; selecione “User” (Figure 4).

TELA DE PAREAMENTO DO DISPOSITIVO
HABILITAR BLUETOOTH 3%

Acesse a tela de configuragdes no telefone ou tablet e toque em Bluetooth.
gurag q
Inicie o aplicativo Stride Studio e selecione “User”. O aplicativo solicitara que vocé permita o acesso ao Bluetooth. Vocé deve conceder
p P q P
o acesso. Vocé entrara na tela “Devices”.

PAREAMENTO DE BLUETOOTH

O joelho deve ser emparelhado com o aplicativo Stride Studio quando utilizado pela primeira vez. Selecione “Connect New Device”
(Figure 5), e sera exibida uma lista de dispositivos disponiveis. Selecione o nimero de série do joelho no menu. Uma solicitagao de
emparelhamento Bluetooth sera exibida. Pressione o botdo “Pair” (Figure 6). O aplicativo exibira uma mensagem pop-up com a palavra
“Unauthorized”. Pressione o botao liga/desliga por 1 segundo para concluir o processo de emparelhamento (Figure 7).

ﬂ ‘ Observagao: o joelho sera identificado pelo NGmero de série, que esta localizado dentro da estrutura, no lado direito.
ﬂ ‘ Observagao: o telefone ou tablet deve estar a menos de 10 metros (33 pés) do joelho lcon.
ﬂ Ob.servagéo: apenas um dispositlvo pode ser pareado ao joelho dg cada vez. Se estiver com problemas para se conectar,
verifique se ninguém mais esta pareado (por exemplo, seu protético).
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 flexdo até ser desativado.

= MODOS PERSONALIZADOS: permite ao protesista e ao usuario programar modos adicionais especificos para cada atividade.

= MODO STANCE IQ: o modo Stance iQ & uma fungdo em que o joelho detecta que o usuario esta parado em pé e entra em alta
resisténcia (Figure 8A).
Se o modo Stance iQ estiver ativado (consulte Figure 8-A), o joelho ficara bloqueado em flexdo para maior apoio, apés 2 segundos em pé com
o joelho flexionado entre 5 e 45°. Assim que o usudrio ¢ar a andar r te ou estender o joelho, a fungdo voltara ao normal.

= CONEXAO BILATERAL DOS JOELHOS: Configurado pelo protético, para que protéticos e usuarios com proteses bilaterais possam

alternar facilmente a conexdo com o joelho esquerdo ou direito durante o uso do aplicativo.

PAINEL DO USUARIO

A tela do painel do usuario & o principal centro do joelho Icon (Figures 8-A, 8-B). Ela fornece acesso a informagées basicas do joelho,
selegao de modo e informagées essenciais.
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1 About - Links para o Guia do Usuario e recursos de redes sociais.

2 Lifetime Step Counter — Contagem total de passos durante a vida Gtil do dispositivo.

3 Mode Selector - Consulte a segdo Mode Selector (abaixo).

4 Step Counter - Rastreia o nimero de passos entre as reinicializagdes.

5 Reset -~ Zera o contador de passos.

6  Custom Modes — Consulte a secdo Custom Modes (abaixo). Visivel somente se habilitado pelo seu protético.

7  Battery Status - Indica o nivel de carga da bateria do joelho lcon.

8  Alerts Settings - Liga/desliga sons de alerta ndo criticos. Habilita/desabilita o modo de treinamento.

9  Configuragdes de alertas ~ liga/desliga sons de alerta nao criticos. Ativa/desativa o modo de treino, o LED de energia e o LED de
carregamento.

10 Modo Stance iQ - Ativar a op¢do habilita 0 Modo Stance iQ

11 Alternar joelho - alterna entre os joelhos esquerdo e direito. O simbolo s6 ficara visivel se a vinculagao estiver ativada.

SELETOR DE MODO

Mode Selector — A barra deslizante permite alternar entre o modo normal (2) e o de movimento livre (1), ou do modo normal (2) para
o bloqueio (3) (Figure 9). Um alerta apareceré a cada vez que o controle deslizante for movido para o modo de movimento livre (4) (Figure 10).

Essa tela de personalizagdo permite programar modos especificos de atividade para o usuario (Figure 11). Os protéticos determinam se o usuario
pode ou nao acessar o recurso dos modos personalizados no aplicativo do usuario. Existem trés cenarios para usar modos personalizados:
A. Ignore Setup - Se o protético nao ativar a alternancia E ndo configurar qualquer modo personalizado, o usuario nao tera acesso
a tela de modos.
B. Only Prosthetist Can Edit - Os modos personalizados sdo criados pelo protético e o usuario pode vé-los, mas ele s6 pode ativar ou
desativar o modo.
C. User Can Edit Custom Modes — O usuario tem acesso total para adicionar novos modos e editar os existentes. O protético deve conceder
a permissao ativando a alternancia.
C1  Existing Mode - Os modos programados sao exibidos aqui. Selecione um modo para ativa-lo.
C2  New Mode - Clique para adicionar um novo modo. (Observagao: deve ser habilitado pelo seu protético)
Quando um modo é selecionado, ele serd iniciado imediatamente. Toque no botdo Stop para desativar (Figure 12) ou toque no botao Start
para reativar o modo (Figure 13). Outras maneiras de desativar:

= Desligue o joelho

= Conecte o joelho ao carregador

1 Mode Settings - Exibe as configuragées atuais.
2 Apply - Aplica as configuragées ao botdo do modo personalizado.
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Delete - Exclui o modo.

Edit - Abre a tela Edit.

Stop - Desativa o modo/retorna as configuragdes normais.
Start — Reativa o modo/substitui as configuragdes normais.

EDICAO DOS MODOS PERSONALIZADOS (FIGURE 14)

Mode Name - Permite atribuir um nome exclusivo a cada modo.

Auto Off - Ativa/desativa o temporizador.

Timer - Selecione 1-90 segundos.

Live Angle — Exibe o angulo do joelho em tempo real.

Angle Selector — Configure o dngulo do bloqueio de flexdo (1°-45°).
Stance Flexion — Controla a resisténcia minima (-) até a maxima (+).
Stance Extension - Controla a resisténcia minima (-) ate a maxima (+).
Undo - Reverte para as configuragdes anteriores e sai para a tela do modo.
Save - Salva e sai para a tela do modo.

[< 3%, B N4

S\OW\IO\W#WN-'

Start - Testa o modo.

SOLUGAO DE PROBLEMAS

Cuidado: o joelho Icon nunca deve ser reparado enquanto estiver conectado ao usuario final.
Certifique-se de que o dispositivo esteja desconectado e desligado antes de realizar qua\guer servi¢o ou manutengdo. Este
dlsFosmvo nunca deve ser reparado durante o uso. Nunca deixe criangas utilizarem este dispositivo sem supervisao. Cuidado ao

CUIDADO : : S . :
utilizar este dispositivo perto de animais de estimagao 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 detecgdo 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 grafico abaixo descreve o significado de cada um dos diferentes padrées de LED. O LED piscara brevemente quando o dispositivo for
ligado. Com o dispositivo ligado, a carga da bateria podera ser verificada pressionando o botao de ligar por 1 segundo.

TODAS AS INDICACOES DE LED DO JOELHO ICON

COR INDICADOR STATUS

Verde solido — Bateria completa, 912 100%

Verde piscante L W 20-90%

Amarelo piscante Bateria baixa, < 20%

Vermelho solido Bateria critica, <5%, ativa o modo de seguranca

Azul piscante L W Pronto para pareamento com Bluetooth. Pisca até a conclusdo do pareamento
Roxo solido Joelho no modo de trava

Amarelo solido Joelho no modo de movimento livre

Azul esverdeado sélido Joelho em modo personalizado

Piscador multicolorido  mm - .. Energia LIGADA ou DESLIGADA
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Caso o joelho Icon ndo apresente o comportamento 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.

INFORMAQOES SOBRE GARANTIA DE INSPECAO

E MANUTENGAO RESPONSABILIDADE

INSTRUGOES DE LIMPEZA

O joelho lcon 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 NAAGUA

= 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.

= Apbs 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 ojoelho entrar em contato com agua salgada ou clorada, ele deve ser enxaguado e seco imediatamente.

ACABAMENTO COSMETICO

A College Park ndo recomenda o acabamento cosmético da protese se ela for usada para exposicéo a umidade.

ASSISTENCIA TECNICA

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 configuragdo, o uso ou a manutengao do equipamento.

RESPONSABILIDADE

O fabricante nao se responsabiliza por danos causados por combinagdes de componentes nao autorizadas pelo fabricante

/\ CUIDADO

Os produtos e componentes da College Park foram desenvolvidos e testados de acordo com os padrées oficiais aplicaveis ou um padrao
definido interno quando um padréo oficial nao for aplicavel. A compatibilidade e conformidade com estes padrdes sdo obtidas somente
quando os produtos da College Park sao utilizados com outros componentes recomendados da College Park. Este produto foi desenvolvido
e testado com base no uso individual do paciente. Este dispositivo NAO deve ser usado por mais de um paciente.

/\ CUIDADO

Mediante ocorréncia de quaisquer problemas de uso deste produto, entre em contato imediatamente com um profissional médico.
O protético e/ou paciente deve relatar qualquer incidente grave® que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo a College Park Industries,
Inc. e a autoridade competente do Estado-Membro em que o protético e/ou paciente esta estabelecido.
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* “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 salde de um paciente, usuario ou outra pessoa; e (c) uma ameaga grave a saide pUblica.

CONFORMIDADE

Este dispositivo foi testado de acordo com o padrao ISO 10328 em trés milhdes de ciclos de carga. A duragéo de vida esperada em uso
normal & de 6 milhes de passos. Dependendo da atividade do amputado, isto corresponde de 4 a 6 anos de uso.

ISO 10328 - SELO ﬁso 10328 - “P”  “m’kg’) A \

LIMITE DE PESO (KG) TEXTO DO SELO
=2 *) O limite da massa corporal ndo deve ser excedido!
50 15010328-P7-150 kg A Para saber as condigGes especificas e limitagées de uso, consulte a
SEGU RANGA segdo sobre o uso pretendido nas instrugdes do fabricante.

Iniciar o produto apenas de acordo com as informagdes contidas nos documentos fornecidos.

O ndo cumprimento destas instrugdes técnicas ou o uso deste produto fora do dmbito da sua garantia limitada pode resultar em prejuizo para

o 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
ﬂ ‘ Observagao: possivel dano técnico. ‘ A ‘ Cuidado: possivel risco de acidente ou lesdo.

ATENGAO

Atencao: possivel risco de acidente ou lesdo severa.

@ ‘ Informagdes: informagdes basicas sobre este produto. ‘ A

INSTRUCOES DE SEGURANGA

Informagdes: uso em aeronaves
@ As companhias aéreas podem nao 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¢des. O descarte nao 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 devolugéo e coleta.

O joelho lcon é classificado como equipamento elétrico e eletrénico. O produto deve ser descartado como lixo eletrénico
conforme a legislagdo 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

CUIDADO | o risco de queda.
Cuidado: evite contato com a tomada
A Evite qualquer contato com a tomada, estrutura, contato do adaptador ou painel de interface atras do dispositivo.
cuipado | 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
A Para o maximo de seguranga, utilize o corrimao ao descer escadas e rampas. E necessario ainda mais cuidado ao carregar
CUIDADO | criancas ao descer escadas.
A Cuidado: risco de pingamento na flexdo da articulagdo do joelho
cumano | Assegure-se de que os dedos e outras partes do corpo ndo estejam nesta area ao flexionar a articulagdo do joelho.
Cuidado: uso nao supervisionado
A N&o recomendamos que criangas operem este dispositivo sem a supervisao de um adulto. Tenha cuidado extremo na presenga
CUIDADO | 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
A o tipo de ajuste (nivel de amputacdo, unilateral ou bilateral, condi¢es do membro residual, design da prétese) e as capacidades
cuIbARo | do amputado. Todas as pessoas deverdo observar as leis de condugao 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.
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 lesdo. O joelho Icon foi desenvolvido para uso diario e ndo deve ser
utilizado para atividades incomuns. Estas atividades incomuns incluem, por exemplo, esportes com esforco e/ou impacto
cuibabo

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.

A\

CUIDADO

A\

CUIDADO

Cuidado: consequéncias da deterioragdo do produto

Desgaste dos componentes do sistema podera causar mau funcionamento do joelho lcon, resultando em risco de

lesdo. Siga os intervalos de manutengao especificados. A vida Gtil deste dispositivo é de 6 anos (excluindo a bateria).
Preocupagdes do paciente sobre a funcionalidade devem ser informadas ao protético imediatamente, incluindo, entre outros:
ruidos, perda repentina de funcionalidade etc.

Cuidado: sobrecarga mecanica

Influéncias mecanicas ou de cargas externas, como impactos e vibragdo, podem causar defeito no controle ou mau funcionamento
do joelho Icon e resultar em risco de lesdo. O joelho Icon n&o deve ser submetido a vibragdes ou impactos mecanicos.
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A\

CUIDADO

Cuidado: manipulagéo dos componentes do sistema

Alteragoes e/ou modificagdes independentes nos componentes do sistema poderdo causar defeito no controle ou mau
funcionamento do joelho Icon, resultando em risco de lesdo. Nao séo autorizadas modificages do joelho lcon, exceto as
descritas neste documento de informagées. O joelho Icon e os componentes danificados poderéo ser abertos ou reparados
apenas por técnicos certificados da College Park.

CUIDADO

Cuidado: danos a bateria

Queda, batida, esmagamento, vibragao 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

A\

Cuidado: penetragao de sujeira e umidade na porta de carga

A penetragdo de sujeira ou umidade na porta de carga podera causar defeito no controle ou mau funcionamento do joelho Icon
e resultar em um risco de lesdo. Sujeira/debris devern ser removidos da porta de carga lcon. Certifique-se de que esteja seca
antes de carregar.

Cuidado: agua e umidade

OJoelho podera ser utilizado em égua doce, porém néo podera ser utilizado em situagées extremas, como mergulho ou pulo na
agua Ele esta protegwdo contra poeira e agua doce em proFundldade maéxima de 2°'metros por 1 hora O joelho néo é resistente
a corrosdo e nao deve entrar em contato com materiais corrosivos, agua 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

cuibaDO
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 apés exposigao a agua.

Cuidado: sobrecarga térmica

Condigdes de temperatura extrema podem causar defeito no ou mau funcionamento do joelho lcon e resultar em risco de les&o.
comapo | Evite areas fora do intervalo de temperatura operacional especificado. O intervalo de temperatura operacional deve ser entre

-10°Ce 60 °C (14 °F e 140 °F).
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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 sao 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

A energiade SV.

CUIDADO . . . o . .
= 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

Cuidado: aquecimento excessivo da unidade hidraulica devido 4 atividade aumentada continua (isto &, caminhada estendida ao descer
ladeira)
Ha um risco de queda devido por comportamento inesperado ao trocar para 0 modo de aquecimento excessivo.
A Também ha risco de queimadura por contato com componentes superaquecidos.
commpo | Orisco de alerta de superaguecimento sera emitido por som e vibragao.
= Quando o alerta comegar, reduza imediatamente o nivel de atividade para que a unidade hidraulica possa se resfriar.
As atividades poderao ser retomadas apos a interrupco 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 seguranga significa que a resisténcia na
A flexdo da postura entrara em sua resisténcia pré-configurada e o movimento de flexdo nao sera possivel. Isto mantém o joelho em
CUIPADO | 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

A O joelho lcon e componentes conectados podem apresentar mau funcionamento quando proximos a linhas de energia de alta

tensdo, 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 leséo.

Cuidado: muita proximidade a dispositivos de comunicagao HF (por exemplo, celulares, dispositivos Bluetooth, dispositivos de

WIFD)

O dispositivo podera estar suscetivel a interferéncia eletromagnética por dispositivos de comunicagéo por RF portateis e movesis,

como telefones moveis (celulares) ou outro equipamento, mesmo se o outro equipamento atender as exigéncias de EMISSAO

A 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 degradagao do desempenho deste equipamento.

CUIDADO

CUIDADO

O joelho lcon 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 cirlrgico por RF, equipamentos de TC e RM)
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B>

CUIDADO

Cuidado: distarbios EM

Nao utilize o joelho Icon proximo a EQUIPAMENTO C\RURGlCO‘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 interrupgéo da fungdo adequada do sistema, sem resposta a sinais de entrada ou sem movimento das articulagdes.

B>

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

cuIDADO . . .
pelo fabricante do implante sejam observadas.
= Certifique-se de observar as condigdes operacionais e as instrugdes de seguranga estipuladas pelo fabricante do implante.
Atencao: uso com outro equipamento
atencao | Assegure-se de que os dedos e outras partes do corpo ndo estejam nesta area ao flexionar a articulagéo do joelho.
Atengao: Posicdo do equipamento
atencao | Nao posicione o equipamento de forma que seja dificil desligar a alimentagao da rede elétrica.
Atengdo: Use com equipamento adjacente ou empilhado durante o carregamento
e 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 estdo operando normalmente.

B>

5
m
z
o
>
o

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
operagdo inadequada.

P>

Atencao: operagao do equipamento em hospitais
O joelho lcon foi elaborado para uso em ambientes residenciais (casa, restaurantes etc.), e ndo em hospitais ou areas industriais.

ATENGAO R o ) o p . - o .
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.

Atengdo: uso em ambiente rico em oxigénio
arencho | © dispositivo néo é elaborado para uso na presenca de gases inflamaveis ou ambientes ricos em oxigénio.

Atengao: substituicao da bateria de ions de litio

Utilize apenas o conjunto de bateria do joelho lcon fabricado pela College Park Industries e o carregador de bateria fornecido
ATENGAO

com o sistema de joelho Icon. A substituigdo incorreta da bateria de fons de litio podera resultar em risco inaceitavel.
Siga sempre as instrugdes do fabricante para retirada e substituicdo adequadas do conjunto da bateria.
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SIMBOLOS

CARACTERISTICA
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e 2] BB~

ID FCC:
2AA9B10

(s
12208A-10

DESCRIGAO
Corrente direta

Cuidado

Vide instrugdes de operagdo/consulte as instruges
& PEIEE €
para uso

Parte aplicada tipo BF

Consulte o manual/livreto de instrugao

Protegéo 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
Nimero de lote

Nimero de série

Classificagao de umidade

Classificagao de pressao

ID FCC do Madulo de BT

ID IC do Modulo de BT

CONFORMIDADE

PADRAO
1SO 10328

ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2

EDICAO

Teste estrutural de proteses de membro inferior, exigéncias e métodos de teste

e desempenho essencial

Equipamento elétrico médico ~ Parte 1-2: Exigéncias gerais para

CARACTERISTICA
(@
(R

q3

i p 4C I

=
g
H

>emp E

Equipamento elétrico médico - Parte 1: Exigéncias técnicas para seguranga basica

seguranga basica e desempenho essencial - Padrao colateral:
Distarbios eletromagnéticos — Exigéncias e testes

DESCRICAO
Marca FCC
21 CFR Parte 15

Radiagdo n3o ionizante
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 fons de litio

Dispositivo médico

Atende as exigéncias de comunicagées por
radio da Australia

Observagao: possivel dano técnico
Informagdes: informagdes basicas sobre

este produto

Cuidado: possivel risco de acidente ou lesdo

Atengdo: possivel risco de acidente
ou lesdo severa

DESCRIGAO
2016

AAMI ES60601-1:
2005 e A1:2012

e A2:2021

2014 Ed.4+A1
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PADRAO
1IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

IEC 62304
FCC Parte 15

IEC 62133

IEC 60529

EDICAO

Equipamento elétrico médico - Parte 1-6: Exigéncias gerais para seguranga basica
e desempenho essencial - Padrao colateral: Potencial de uso

Dispositivos médicos — Parte 1: Aplicagdo de modificagdo de potencial de uso

a dispositivos médicos

Equipamento elétrico médico - Parte 1-11: Exigéncias gerais para seguranca basica

e desempenho essencial - Padréo 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 ou outros eletrolitos
nao acidos — Exigéncias de seguranca para células de litio secundarias vedadas
portateis e baterias fabricadas delas, para uso em aplicagées portateis — Parte 2:
Sistemas de litio

Graus de protegao fornecidos por invélucros (Codigo IP)

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 seguranga do produto em relagdo a imunidade e emissées. Todos os dispositivos mantiveram seu desempenho durante e apos a conclusao

dos testes.

DESCRIGAO
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

Este dispositivo atende a parte 15 das normas de FCC. A operago esta sujeita as duas condigdes 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 padrées de RSS para isengéo de licenga da IndUstria do Canada. A operagao esta sujeita as duas condigdes
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

Emissoes radiadas
CISPR11 ed5.0

(com A1:2010), CISPR 11
ed6.1 (2015 +A1:2016)
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NIVEL DE TESTE COMENTARIOS

O joelho Icon utiliza energia de RF apenas para sua fungdo interna.
Grupo 1, Classe B Portanto, suas emissées de RF sdo muito baixas e provavelmente ndo
causardo interferéncia em equipamento eletrdnico proximo.



Teste de imunidade de

descarga eletrostatica Contato * 8 kV Ojo?lbo lcon'é ligado a tomada dos pacientes, elaborada por um
IEC 61000-4-2 d2.0 Ar+2kV,£4kV, £ 8KV, 15KV Pprotetico certificado.

(2008-12)

Imunidade radiada,

radiofrequéncia, 10 Vim Equipamentos de comunicagées por RF portatil e mével ndo devem
eletromagnética 80 MHz - 2.7 GH ser utilizados perto de qualquer peca do joelho Icon, incluindo cabos.
IEC 61000-4-3 T4 : A proximidade minima recomendada consta no manual técnico.
ed3.0 (com 80% AM em 1 kHz O dispositivo ndo precisard ser operado em um ambiente protegido.

A1:2007+A2:2010)

Teste de imunidade de

campo magnético de . . . o /30
frequénci i O joelho Icon néo deve ser operado a uma proximidade inferior
I:qu;r(u)c(l)aod:e;ergla S0 im0 e 60 Ik a #5 cm de fontes de campo magnético com frequéncia energética.

ed2.0 (2009-09)

ESPECIFICACOES DE TESTE PARA IMUNIDADE DA PORTA DO INVOLUCRO PARA
EQUIPAMENTO DE COMUNICACOES POR RF SEM FIO

FREQUENCIA B POTENCIA A NIiVEL DE
DE TESTE Y SERVICO MODULAGAO  MAXIMA ~ DISTRNNCIA  restE pE
(MH2) w) IMUNIDADE (V/M)
Modulagao
385 380-390 TETRA 400 de pulso 18 03 27
18 Hz
FM
450 430-470 GMRS 460, £ 5 kHz, desvio de 2 03 28
FRS 460
1kHz seno
710 Modulagéo
745 704-787  Bandade LTE 13,17 de pulso 02 03 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Modulagéo
870 800-960 iDEN 820, de pulso 2 03 28
CDMA 850, 18 Hz
930 Banda de LTE 5
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ESPECIFICAQOES DE TESTE DE IMUNIDADE DA PORTA DO

FREQUENCIA
DE TESTE
(MH2)

1.720
1.845

1.970

2.450

5.240
5.500
5.785

BANDA

MHZ) SERVICO
GSM 1800;
CDMA 1900;

1.700-1.990 GSM 1900; DECT;
Banda de LTE 1.
3.4, 25; UMTS
Bluetooth WLAN,
802.11b/g/n,
RFIO 2450,
Banda de LTE 7

WLAN 802.11

a/n

2.400-2.570

5.100-5.800

MODULAGAO

Modulagao
de pulso
217 Hz

Modulacao
de pulso
217 Hz

Modulagao
de pulso
217 Hz

POTENCIA
MAXIMA
w)

0,2

NIVEL DE
TESTE DE
IMUNIDADE (V/M)

DISTANCIA
(M)

0,3 28
03 28
03 9

INVOLUCRO PARA PROXIMIDADE DE CAMPOS MAGNETICOS

PT-BR
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FREQUENCIA DE TESTE MODULAGAO
30 kHz cw
134,2 kHz Modulagio de pulso 2,1 kHz
13,56 MHz Modulagio de pulso 50 kHz

NIiVEL DE TESTE DE IMUNIDADE (A/M)

8
65
7,5



Conform restrictiilor impuse de legislatia federala, genunchiul protetic cu microprocesor lcon trebuie achizitionat, configurat si montat numai
de catre un tehnician protezist certificat, autorizat de statul in care acesta profeseaza.
Operai,:iunile cuprinse in acest document sunt destinate utilizarii de catre operator.

DECLARATIE PRIVIND DESTINATIA DE UTILIZARE

Genunchiul protetic Icon, destinat pacientilor cu amputatie transfemurala, este un dispozitiv protetic conceput sa restabileasca partial functia
unei articulatii de genunchi anatomice.
Ce este inclus impreund cu dispozitivul dumneavoastra?

Componente hardware
Genunchi cu microprocesor lcon Incarcator de baterie cu adaptor

Scopul acestor diagrame este de a vd ajuta sa va 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. Pernuté 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 incércare/husd de protectie impotriva prafului.

SPECIFICATII TEHNICE
SPECIFICATII STRUCTURALE

Materialul din care este
confectionat cadrul

Inaltime constructivd 1,7 cm (0,67 inch) | Sreutatea . 1530 ¢ Limitd de greutate 150 kg (330 lire)

Aluminiu Tip de articulatie Cu axa unica Flexie 130°

ansamblului a pacientului
Garantie 3ani
FUNCUONAR EA DISPOZITIVULUI
. . Timp de aproximativ 6 ore (timp pand la

Baterie Litiu-ion, 3,6 V, 3450 mAh incircare completa oincarcare de 50% = ;ore)
T Sursa de Pentru a incérca bateria Li-ion, utilizati
Incarcare 5V,25Ac.c. . .

alimentare externa numai sursa de alimentare furnizats.
FARAFIR
Conexiune Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) | Viteza maxima 24 Mbps
Frecventa de functionare 2,402 - 2,480 GHz Putere radiata efectiva 12,00 dBm
COND|T|| DE UTILIZARE IN FUNCTlE DE MEDIU
Tncircare Tntre 32°F si113°F (lntre 0°C5i +45°C)
Functionare Tntre 14°F $i 140°F (intre 10°C 51 +60°C), Presiune: 70-106 kPa, Umiditate: 0%-100% umiditate relativa

Deporitare si transport Tntre -4°F 51 140°F (intre -20° C $i 60°C)", Presiune: 70-106 kPa, Umiditate: 0%-90% umiditate relativa
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Nota: Daca depozitati dispozitivul la o temperaturd mai mare sau mai mica decat cea de functionare, lsati-| sa revina in intervalul
de temperatura de functionare Tnainte 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.

BATERIA

Genunchiul protetic Icon contine o baterie interna 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 func1y:ie de starea bateriei si de frecven'ga de utilizare.

Bateria este livrata cu o incarcare partiala (pana la 30%). Va recomandam sa incarcati bateria la 100% inainte de utilizare.

BUTON DE PORNIRE/OPRIRE

Butonul de pornire/oprire se afla in pozitia centrala a panoului cu butoane din partea din spate a genunchiului protetic (Figure 3-B).
Pentru a porni sau opri dispozitivul, apasati si mentineti apasat butonul de pornire/oprire timp de 3 secunde. Cand porniti sau opriti
dispozitivul, o lumind multicolora de pe indicatorul LED va clipi timp de 1 secunda.

; ] Descriere
CARACTERISTICA O . s
Porneste/opreste genunchiul protetic, initiaza imperecherea Bluetooth.
BUTON DE PORNIRE/OPRIRE 7 ’ ’

INDICATOR LED

Genunchiul protetic lcon este prevazut cu un indicator al starii de incarcare. Acest indicator ii spune utilizatorului care este durata rimasa de
Funciy:ionare in bateria curenta. Genunchiul protetic Icon trebuie s fie pornit pentru a putea utiliza aceasta Funq:ie.

Apasati butonul de pornire/oprire timp de 1 secunda pentru a activa indicatorul LED de pe partea laterala a genunchiului protetic (Figure 1-B).
Numarul de clipiri indica starea de incarcare. Nivelul de incarcare poate fi verificat, de asemenea, prin intermediul aplicatiei Stride Studio.

. (] Descriere
CARACTERISTICA O . e . s -
Apasatl si mentineti apasat timp de 1secunda pentru a indica starea bateriei.
BUTON DE PORNIRE/OPRIRE 7 ’ ’

INDICATII LED ALE GENUNCHIULUI PROTETIC - BATERIE

CULOARE’ INDICATOR STAREA BATERIEI

Verde continuu Incircats complet, 91-100%

Verde intermitent -_— e . . 20 - 90%

Galben intermitent Baterie slaba, < 20%

Rosu continuu Baterie in stare critica, < 5% Se activeazd modul de siguranta.
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LUMINARE INTERMITENTA LED DE ALIMENTARE/LUMINARE INTERMITENTA
LED DE INCARCARE

Cand este activat, LED-ul va lumina intermitent in mod continuu pentru a indica faptul ca genunchiul protetic 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 afld intr-o stare de incarcare critic scazuta. Modul de siguranta
inseamna cé rezistenta la flexia de sprijin va intra in rezistenta prestabilitd, iar flexia de balans nu va fi posibila. Acest lucru mentine o rezistenta
ridicatd a genunchiului protetic, pentru siguranta, pand cand acesta este incarcat din nou.

INCARCATOR DE BATERIE

Genunchiul protetic lcon este livrat cu un incarcator magnetic pentru bateria litiu-ion. Tncarcatorul este recomandat pentru utilizarea
zilnica si va asigura incarcarea completd a bateriei si va oferi o durata maxima de functionare. 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 si uniforma si intr-un loc récoros si uscat, departe de surse de caldura si
umiditate. Conecta;i 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 la partea din spate a genunchiului protetic, deschideti husa de protectie 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 si se incarce.
Timpul de reincdrcare al bateriei descdrcate complet este de aproximativ 6 ore.

INDICATII LED ALE GENUNCHIULUI PROTETIC - PORNIRE/OPRIRE
| CULOARE INDICATOR STARE

Multicolor intermitent  mmm mm mm mm Pornitsau oprit

Solicitd imperecherea cu Bluetooth. Lumineaza intermitent pana la finalizarea

|A|bastruintermitent - s e . N .
imperecherii.

BUTON DE PORNIRE/OPRIRE
| PORNIT/OPRIT  Apésati si mentineti apasat butonul de pornire/oprire timp de 3 secunde.
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IMPERECHEREA GENUNCHIULUI PROTETIC ICON CU DISPOZITIVUL MOBIL

IMPERECHERE Genunchiul protetic trebuie sé fie imperecheat cu aplicatia Stride Studio atunci cand este utilizat pentru prima data.
PRIN BLUETOOTH Géshy:i numarul de serie al genunchiului protetic in aplicatie si selectati-I. Aplieagia vé va solicita sa apasati butonul
de imperechere (pornire/oprire) din partea din spate a genunchiului protetic. In acest moment, LED-ul devine
albastru. Apasati butonul de pornire/oprire timp de 1 secunda si aplicatia va solicita sa efectueze imperecherea cu
dispozitivul dumneavoastra.

BUTON DE BLOCARE/BALANS LIBER

Butonul de blocare/balans liber se afla in pozitia superioara a panoului cu butoane din partea din spate a genunchiului protetic (Figure 3-A).
Acesta are forma unei sageti orientate in jos pentru a corespunde barei de glisare din aplicatia Stride Studio.

CARACTERISTICA

v Descriere

BUTON DE BLOCARE/ Comuta intre modurile de balans normal, blocat si liber.
ELIBERARE A BALANSULUI ?

INDICATIE LED A GENUNCHIULUI PROTETIC - MOD

CULOARE

Mov continuu

INDICATOR STARE

Genunchi protetic in modul de blocare

Galben continuu

Genunchi protetic in modul de balans

Activare
Dezactivare

Alerta cu sunet/vibratie

Activare

Dezactivare

Alerta cu sunet/vibratie
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MOD DE BLOCARE

Apésati si mentineti apasat butonul de mod timp de 3 secunde. Odata activat modul de blocare,

LED-ul mov este aprins continuu pe durata modului de blocare.

Apasati si mentineti apasat butonul de mod timp de 3 secunde pentru a reveni la modul normal.

Modul va fiindicat prin alertd sonora si vibratie. Atat tehnicianul protezist, cat si utilizatorul pot dezactiva alerta
sonora cu ajutorul aplicatiei.

MOD DE BALANS LIBER

Apasati si mentineti apasat butonul de mod timp de 6 secunde. Odat3 activat modul de balans liber,

LED-ul galben este aprins continuu pe durata modului de balans liber.

Cerinte pentru activarea balansului liber:

= Genunchiul protetic trebuie sa se afle preponderent in extensie (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 balans liber. Acest lucru va preveni comutarea accidentald atunci cand utilizatorul se
asaza in genunchi. Se aplicd numai atunci cand se utilizeaza butoanele, nu aplicatia.

Apésa;i si mentineti apasat butonul de mod timp de 3 secunde pentru a reveni la modul normal.

Modul va fiindicat prin alerta sonora si vibratie. Atét tehnicianul protezist, cat si utilizatorul pot dezactiva alerta

sonora cu ajutorul aplicatiei.



ol
ol

Noté: Nu puteti comuta direct la modul de balans liber din modul de blocare sau invers.

Nota: Daca genunchiul protetic se afla in modul normal, iar utilizatorul tine apasat butonul de mod timp de 8 secunde sau mai
mult, genunchiul va ramane in modul normal

BUTON DE MOD PERSONALIZAT

CARACTERISTICA BUTON DE MOD

. Descriere
Modurile personalizate sunt programate si activate cu ajutorul aplicatiei Stride
Studio. Atunci cand este pornit un mod personalizat, acesta poate fi activat sau

PERSONALIZAT .
dezactivat de la buton.

INDICATIE LED A GENUNCHIULUI PROTETIC - MODURI PERSONALIZATE

CULOARE

Turcoaz continuu

INDICATOR STARE
—— Genunchi protetic in modul personalizat

BUTON DE MOD PERSONALIZAT

ACTIVARE

DEZACTIVARE
ALERTA

CU SUNET/
VIBRATIE

Apasati si mentineti apasat butonul de mod timp de 3 secunde. Odat3 activat modul personalizat, LED-ul turcoaz
este aprins continuu pe durata modului personalizat.

Apasati si mentineti apasat butonul de mod timp de 3 secunde pentru a reveni la modul normal.

Sau, dacd este implementat un temporizator, acesta va trece automat in modul normal.

Modul va fiindicat prin alerta sonora si vibratie. Atét tehnicianul protezist, cat si utilizatorul pot dezactiva alerta
sonora cu ajutorul aplicatiei.

PREZENTAREA GENERALAAAPLICA'!'IEI
APLICATIA STRIDE STUDIO PENTRU UTILIZATORI

Utilizatorii pot alege sd descarce aplicatia Stride Studio, dar acest lucru nu este obligatoriu.

DESCARCAREA APLICATIEI STRIDE STUDIO

2 Descarcati din

@& App Store

OBTINETI DE PE
] ' Google Play

Aplicatia Stride Studio de la College Park este disponibila atat pentru dispozitive iOS, cat si pentru dispozitive Android.
Descarcati Stride Studio din Apple App Store sau Google Play Store.
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SISTEME DE OPERARE ACCEPTATE:
- APP‘S\OS

= Android

Selectasl pictograma Stride Studio de pe dispozitiv pentru a lansa aplicatia.

CONECTARE

Ecranul de destinatie va permite sa selectati daca sunteti utilizator sau tehnician protezist.

Utilizatori: Nu este necesard conectarea, Selectati ,User” (, Utilizator”) (Figure 4).

ECRAN DE IMPERECHERE A DISPOZITIVULUI
ACTIVARE BLUETOOTH 3

Accesati Settings (Setari) de pe telefon sau tabletd, apoi apasati Bluetooth.

Lansati aplicatia Stride Studio si selectati »User” (,,Utilizator”). Aplica;ia vé va solicita sa i permiteti sa acceseze Bluetooth.
Trebuie s ii acordati accesul. Veti ajunge la ecranul ,,Devices” (,, Dispozitive”).

IMPERECHERE PRIN BLUETOOTH

Genunchiul protetic trebuie sa fie imperecheat cu aplicatia Stride Studio atunci cand este utilizat pentru prima datd. Selectati ,,Connect New
Device” (,,Conectare dlspozmv nou”) (Figure 5) si va fi afisatd o lista de dispozitive disponibile. Selectati numarul de serie al genunchlulul
protetic din meniu. Va aparea o solicitare de |mperec|'\ere prin Bluetooth. Apasati butonul ,,Pair” (,,|mperechere") (Figure 6). Aplicatia va
afisa mesajul ,Unauthorized” (,,Neautorizat”). Apasati butonul de pornire/oprire timp de 1 secunda pentru a finaliza procesul de imperechere
(Figure 7.

ﬂ ‘ Noté: Genunchiul protetic va fi identificat prin numarul de serie, care este situat in interiorul cadrului, pe partea dreapta.
ﬂ ‘ Nota: Telefonul sau tableta trebuie sé se afle la o distantd mai mica de 33 picioare (10 metri) de genunchiul protetic Icon.
ﬂ Nota: Genunchiul protetic poate fiimperecheat doar cu un singur dispozitiv odatd. Daca intdmpinati probleme la conectare,
verificati dacé nu este imperecheat altcineva (de exemplu, tehnicianul dumneavoastra protezist).
MODURI 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 rezistenta normala.

= MODUL DE BLOCARE: Seteaza genunchiul protetic la un nivel de rezistentd ridicatd la flexie pana la dezactivare.
= MODURI PERSONALIZATE: Permit tehnicianului protezist si utilizatorului sa programeze moduri suplimentare specifice activitatii.
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= MODUL SPRUIN IQ: Modul Sprijin iQ este o functie prin care genunchiul protetic detecteaza faptul cd utilizatorul sté in picioare
nemiscat si intra in setarea de rezistenta ridicata (Figure SA).
Dacd modul Sprijin iQ este activat (a se vedea Figure 8-A), genunchiul protetic se va bloca in flexie pentru sustinere suplimentard dupd
2 secunde de stat nemiscat in picioare cu genunchiul flexat intre 5 si 45°. De indatd ce utilizatorul incepe sG meargd din nou sau extinde
genunchiul, acesta va reveni la functia normald.

= CONECTAREA GENUNCHILOR PROTETICI BILATERALI: Setare configuratd de tehnicianul proterist, astfel incat tehnicienii
protezisti si utilizatorii bilaterali s3 poatd comuta cu usurintd conectarea intre genunchiul stang si cel drept in timpul utilizarii aplicatiei..

TABLOU DE BORD PENTRU UTILIZATOR

Ecranul cu tabloul de bord pentru utilizator este punctul central principal al genunchiului protetic Icon (Figures 8-A, 8-B).
Acesta oferd acces la informatii de baza despre genunchiul protetic, la selectarea modului si la informatii critice.

1 About (Despre) - Linkuri catre ghidul utilizatorului si catre resurse de social media.

2 Lifetime Step Counter (Contor de pasi pe durata de viata) - Contorizarea numarului total de pasi pe intreaga durata de viata
a dispozitivului.

3 Mode Selector (Selector de mod) ~ Consultati sectiunea privind selectorul de mod (de mai jos).

4 Step Counter (Contor de pasi) - Tine evidenta numarului de pasi intre resetari.

5 Reset (Resetare) ~ Reseteaza contorul de pasi la zero.

6 Custom Modes (Moduri personalizate) - Consultati sectiunea privind modurile personalizate (de mai jos). Vizibile numai dacd sunt
activate de tehnicianul dumneavoastra protezist.

7  Battery Status (Starea bateriei) ~ Indica nivelul de incércare al bateriei genunchiului protetic Icon.

8  Alerts Settings (Setari de alertd) — Activeazd/dezactiveaza sunetele de alertd non-critice. Activeaza/dezactiveazd modul de antrenament.

9 Alerts Settings (Setari de alertd) - Activeaza/dezactiveaza sunetele de alerta non-critice. Activeazd/dezactiveazd modul de instruire,
LED-ul de alimentare si LED-ul de incarcare.

10 Modul Sprijin iQ - Activarea comutarii activeaza modul Sprijin iQ.

11 Comutare genunchi - Comuta intre genunchiul stang si cel drept. Simbolul va fi vizibil numai daca este activata conectarea.

SELECTOR DE MOD

Selector de mod - Bara de glisare va permite sa comutati intre modul normal (2) si balansul liber (1) sau intre modul normal
(2) si blocare (3) (Figure 9). Va aparea o alerta de fiecare data cand glisorul este mutat in modul de balans liber (4) (Figure 10).

MODURI PERSONALIZATE
Ecranul personalizat permite programarea de moduri pentru utilizator specifice activitatii (Figure 11). Tehnicienii protezisti stabilesc daca utilizatorul
poate accesa sau nu functia de moduri personalizate in aplicatia de utilizator. Exista trei scenarii pentru utilizarea modurilor personalizate:
A. Ignore Setup (Ignorare configurare) - in cazul in care tehnicianul protezist nu activeazi comutarea §| nu configureaza niciunul din
modurile personalizate, utilizatorul nu va avea acces la ecranul de moduri.
B. Only Prosthetist Can Edit (Numai tehnicianul protezist poate edita) - Modurile personalizate sunt create de tehnicianul protezist,
iar utilizatorul le poate vedea, dar poate doar activa sau dezactiva modul.
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C. User Can Edit Custom Modes (Utilizatorul poate edita modurile personalizate) — Utilizatorul are acces deplin pentru a adduga moduri noi
si pentru a le edita pe cele existente. Permisiunea trebuie acordata de tehnicianul protezist prin activarea comutarii.
(&4} Existing Mode (Mod existent) ~ Modurile programate sunt afisate aici. Selectati un mod pentru a-| activa.
C2  New Mode (Mod nou) - Faceti clic pentru a adauga un mod nou. (Nota: trebuie activat de tehnicianul protezist)
Atunci cand este selectat un mod, acesta va porni imediat. Apasati butonul Stop pentru dezactivare (Figure 12) sau apasati butonul Start
pentru reactivarea modului (Figure 13). Alte modalitati de dezactivare:
= Oprirea genunchiului protetic
= Conectarea genunchiului protetic la incarcator
Mode Settings (Setari mod) — Afiseaza setarile curente.
Apply (Aplicare) - Aplica setarile la butonul de mod personalizat.
Delete ($tergere) = $terge modul.
Edit (Editare) - Deschide ecranul de editare.
Stop — Dezactiveazd modul/revine la setarile normale.

o hWN =

Start -~ Reactiveaza modul/ignora setarile normale.

EDITAREA MODURILOR PERSONALIZATE (FIGURE 14)

Mode Name (Nume mod) - Va permite sa atribuiti un nume unic fiecarui mod.

Auto Off (Oprire automata) — Activeaza/dezactiveaza temporizatorul.

Timer (Temporizator) — Selectati 1 - 90 de secunde.

Live Angle (Unghi in timp real) - Afiseaza unghiul genunchiului protetic in timp real.

Angle Selector (Selector de unghi) ~ Seteaza unghiul de blocare a flexiei (1° — 45°).

Stance Flexion (Flexie de sprijin) ~ Controleaza rezistenta de la minimum (-) la maximum (+).
Stance Extension (Extensie de sprijin) ~ Controleaza rezistenta de la minimum (-) la maximum (+).
Undo (Anulare) - Restabileste setdrile anterioare si revine la ecranul de mod.

OV ONOU AN WN =

Save (Salvare) - Salveaza si revine la ecranul de mod.

-
o

Start — Testeaza modul.
DEPANARE

Atentie: Genunchiul protetic Icon nu trebuie niciodata supus operatiunilor de service in timp ce este conectat la utilizatorul

final. Asigurati-va ca dispozitivul este deconectat si oprit inainte de efectuarea oricarei operatiuni de service sau intretinere.
A Acest dispozitiv nu trebuie niciodata supus operatiunilor de service in timp ce este in functiune. Nu lasati niciodata copiii sa
foloseasca acest dispozitiv fara sé fie supravegheati. Aveti grija atunci cand utilizati acest dispozitiv in preajma animalelor de
companie care pot provoca deteriorarea dispozitivului.

ATENTIE
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Genunchiul protetic lcon dispune de un singur indicator LED multicolor situat in partea dreaptd sus a genunchiului protetic. Acest LED este
utilizat pentru a afisa lucruri precum detectarea modului, durata de viatd a bateriei si erorile de sistem. LED-ul isi va schimba culoarea si va
raméne aprins daca se afla in modul de blocare sau in modul de balans liber/deblocare.

Diagrama de mai jos prezinta ce inseamna fiecare dintre diferitele tipare de LED-uri. Atunci cand dispozitivul este pornit, LED-ul va lumina
intermitent pentru scurt timp. Odata ce dispozitivul este pornit, durata de viatd a bateriei poate fi verificata prin apasarea butonului de
pornire/oprire timp de 1 secunda.

TOATE INDICATIILE LED ALE GENUNCHIULUI PROTETIC ICON

CULOARE INDICATOR STARE
Verde continuu Tncircats complet, 91-100%
Verde intermitent - . .- 20 -90%
Galben intermitent Baterie slaba, < 20%
Rosu continuu Baterie in stare critica, < 5% Se activeazd modul de siguranta.
Alb . . Solicitd imperecherea cu Bluetooth. Lumineaza intermitent pana la finalizarea
astru intermitent -_— e . . N ..
imperecherii.
Mov continuu Genunchi protetic in modul de blocare
Galben continuu Genunchi protetic in modul de balans
Turcoaz continuu Genunchi protetic in modul personalizat
Multicolor intermitent  mm - . = Pornit sau oprit

Daca genunchiul protetic Icon nu se comporta conform asteptdrilor, incercati urmatoarele:
= Opriti sistemul, asteptati cdteva secunde si porniti-I din nou.
; steptat $ ;

= Asigurati-vd cd bateria este incdrcatd suficient. Incdrcati bateria dacd nu este suficient incdrcatd.

INFORMATII PRIVIND INSPECTIA IN PERIOADA DE GARANTIE SI INTRETINEREA
RASPUNDEREA

Producétorul nu este responsabil pentru deteriordrile 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 aplica niciun standard oficial. Compatibilitatea si conformitatea cu aceste standarde sunt asigurate numai atunci

p P 3 g
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.
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/\ ATENTIE

Daca apar orice probleme in legatura cu utilizarea acestui produs, contactati imediat medicul dumneavoastra. Tehnicianul protezist si/sau

pacientul trebuie sd raporteze orice incident grav® survenit in legatura cu dispozitivul la College Park Industries, Inc. si la autoritatea competenta

din statul membru in care se afla tehnicianul protezist si/sau pacientul.

*,Incident grav” se define§te drept orice incident care a cauzat, este posibil sa 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 péna la trei milioane de cicluri de sarcina. Durata de viata precomzata

in conditii normale de utilizare este de 6 milioane de pasi. in functie de activitatea persoanei care a suferit amputatia, acest numar de pasi
corespunde unei durate de utilizare de patru pana la sase ani.

ISO 10328 - ETICHETA ﬁso 10328 - ,P” - ,m” kg") A\

LIMITA DE GREUTATE (KG) TEXTUL ETICHETEI *) A nu se depdsi limita masei corporale!
Pentru anumite conditii si limitdri privind utilizarea,
150 I5010328-P7-150ka | A\ s

consultati sectiunea privind destinatia de utilizare din

X instructiunile scrise ale producdtorului.
SIGURANTA

Punetiin Funciy:iune produsul numai in conformitate cu inforrna;iile continute in documentele furnizate.

Nerespectarea acestor instructiuni tehnice sau utilizarea acestui produs in afara domeniului de aplicare al garantiei sale limitate poate cauza
vdtdmarea pacientului sau deteriorarea produsului.

LEGENDA SIMBOLURILOR

ﬂ ‘ Nota: Posibila defectiune tehnica. ‘ A ‘ Aten;ie: Posibil risc de accident sau vatamare.
ATENTIE
@ |nforma1‘:ii: Informatii de baza cu privire la acest Avertisment: Posibil risc de accident sau vatdmare
produs. AVERTISMENT | 878V

INSTRUCTIUNI DE SIGURAN'!'A

Informatii: Utilizarea in avioane
@ Este posibil ca liniile aeriene s& nu permita utilizarea acestui dispozitiv la bordul aeronavelor lor. Verificati la compania aeriana
inainte de a calatori pentru a va asigura ca este permisa utilizarea acestui dispozitiv in avion.
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Informatii: Eliminare

Aceste produse nu pot fi eliminate impreuna cu deseurile menajere in unele jurisdictii. Eliminarea care nu este in conformitate
cu reglementérile din tara dumneavoastra poate avea un impact negativ asupra sanatatii si mediului. V& rugam sa respectati
informatiile furnizate de autoritétile responsabile din tara dumneavoastra cu privire la procesele de returnare si colectare.
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Atentie: Reglare necorespunzatoare

al pozitiei de sprijin, ceea ce poate creste riscul de cadere.
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Atentie: Evitati contactul cu priza

Evitati orice impact asupra prizei, cadrului, contactului adaptorului sau panoului de interfata de pe partea din spate

a dispozitivului. Deteriorarea acestui panou sau a oricareia dintre componentele sale poate cauza functionarea defectuoasa
a produsului (Figure 8).
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Atentie: Utilizarea pe scari si rampe
Pentru o siguranta maxima, folositi o balustrada atunci cand coborati scarile si rampele. Este necesard o atentie deosebita
atunci cand transportati copiii in jos pe scari.

Atentie: Risc de prindere in locul in care se indoaie articulatia genunchiului
Asigurati-va ca degetele si alte parti ale corpului nu se afld in aceasta zona atunci cand indoiti articulatia genunchiului.

:
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Atentie: Utilizarea in absenta supravegherii
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.

>

ATENTIE

Atentie: 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 bilaterala, starea membrului rezidual,
designul protezei) si abilitétile persoanei care a suferit amputatia. Toate persoanele sunt obligate sa respecte legile nationale si
statale ale tarii lor privind conducerea autovehiculelor atunci cand conduc autovehicule. In scopul asigurarii, conducatorii auto
trebuie examinati, iar capacitatea lor de a conduce trebuie aprobata de un centru de testare autorizat.

A\

ATENTIE

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 lcon, rezultand un risc de vatamare. Genunchiul protetic lcon a fost
dezvoltat pentru utilizare 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 atentd a protezei si

a componentelor acesteia nu numai ca le mareste durata de functionare, dar, mai presus de toate, va asigura siguranta
personald! In cazul n care proteza este supusa unor solicitari neob\snuwte (cum ar fi o cadere), contactati imediat un tehnician
protezist certificat pentru ca proteza sa fie verificatd pentru deplstarea oricarei deteriorari.
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ATENTIE

Atentie: Consecintele defectarii produsului

Uzura componentelor sistemului poate duce la o functionare defectuoasd a genunchiului protetic lcon, putand avea
drept rezultat un risc de vatamare. 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, fara limitare, zgomotul, pierderea brusca a functiei etc.

ATENTIE

Atentie: Supraincércare mecanica

Influentele sau sarcinile mecanice externe cum ar fi loviturile si vibratiile, pot duce la un control defectuos sau la o functionare
defectuoasa a genunchiului protetic Icon si pot avea drept rezultat un risc de vatamare.

Genunchiul protetic lcon nu trebuie supus vibratiilor sau socurilor mecanice.

ATENTIE

Atentie: Manipularea componentelor sistemului

Schimbarile si/sau modificarile independente ale componentelor sistemului pot duce la un control defectuos sau la

o functionare defectuoasa a genunchiului protetic lcon, avand drept rezultat un risc de vatdmare. Nu sunt autorizate
modificari ale genunchiului protetic Icon, cu exceptia celor descrise in acest document informativ. Genunchiul protetic Icon
si componentele deteriorate pot fi deschise sau reparate numai de tehnicieni certificati ai College Park.

ATENTIE

Atentie: Deteriorarea bateriei

Deteriorarea bateriei se poate produce in cazul n care este scapata, lovitd, strivitd, zdrobitd, supusa vibratiilor sau perforata.
Evitati s deteriorati baterile cu litiu si dispozitivele. Tnainte de utilizare, verificati intotdeauna daca exista semne de deteriorare,
cum ar fi suierat, scurgeri, crapaturi/bombiari si fum. Daca apar oricare dintre aceste semne, mutati imediat dispozitivul la
distantd de materialele inflamabile. Scoateti dispozitivul din uz si contactati tehnicianul dumneavoastra protezist. Nu incarcati.

ATENTIE

Atentie: Patrunderea murdariei si a umezelii in portul de incércare

Pétrunderea murdariei sau a umezelii in portul de incércare poate duce la un control defectuos sau la o functionare
defectuoasa a genunchiului protetic Icon si pot avea drept rezultat un risc de vatamare. Murddria/resturile trebuie indepértate
din portul de incércare Icon. Inainte de incércare, asigurati-va ca produsul este uscat.

A\

ATENTIE

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 ord. Genunchiul protetic nu
este rezistent la coroziune si nu trebuie sd intre in contact cu materiale corozive, apa sérata, apa clorata sau pH-uri extreme.
= Genunchiul protetic trebuie comutat in modul de blocare atunci cand se utilizeaza in sau in apropierea apei.

= Datidovada de prudentd atunci cand mergeti pe suprafete ude.

= Dupd contactul cu apa, asigurati-vé ca apa s-a scurs din sistem si ca orificiul de scurgere nu s-a blocat (Figure 1-H).

= Dupd ce genunchiul protetic intra in contact cu umezeala, uscati-| stergandu-l cu o lavetd fard scame.

= Tnainte de incircare, asigurati-va ca portul de incrcare este curat si uscat.

= Dacd genunchiul protetic intré in contact cu apa sarata sau cloruratd, acesta trebuie clatit imediat si uscat.

= Dacd dispozitivul functioneaza defectuos dupd expunerea la apd, contactati College Park.

354



Atentie: Suprasolicitare termica
Temperaturile extreme pot duce la un control defectuos sau la o functionare defectuoasé a genunchiului protetic lcon si pot
avea drept rezultat un risc de vatamare. Evitati zonele aflate in afara intervalului de temperatura de functionare specificat.

ATENTIE
’ Intervalul de temperatura de functionare trebuie sé fie cuprins intre -10°C si 60°C (intre 14°F si 140°F)..

Atentie: Temperatura externd a dispozitivului in timpul functionarii 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 impreuna cu dispozitivul. Asigurati-va ca adaptorul de perete este conectat la

A o sursé de alimentare care poate furniza 5 V.

ATENTIE = 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 pana cand
temperatura coboars si dispare alerta. Daca alerta nu dispare, contactati College Park.

Atentie: Supraincalzirea unitatii hidraulice din cauza unei activitti neintrerupte, crescute si (de exemplu, mers prelungit pe
panta in jos)

Exista riscul de cadere din cauza comportamentului neasteptat la trecerea in modul de supraincalzire. Exista, de asemenea,
A un risc de arsura din cauza atingerii componentelor supraincalzite.

= Alerta de risc de suprainclzire va fi emisa prin sunet si vibratii.

ATENTIE

= Candincepe alerta, reduceti imediat nivelul de activitate pentru ca unitatea hidraulicé sa se raceasca. Activitatile 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 critica a bateriei sau pierdere de energie
5

Genunchiul protetic va intra in modul de siguranta atunci cand bateria se afld intr-o stare de incarcare critic scazuta. Modul de
A sigurantd inseamnd ca rezistenta la flexia de sprijin va intra in rezistenta prestabilitd, iar flexia de balans nu va fi posibila.
ATENTIE Acest lucru mentine o rezistenta ridicata a genunchiului protetic, pentru sigurantd, pana 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 de inalta tensiune, a emitatoarelor, a transformatoarelor sau a altor surse de radiatii electromagnetice puternice

ATENTIE i . L ) ) o
(cum ar fi sistemele de securitate pentru bunuri din marile magazine). Acest lucru poate duce la un risc de vatamare.
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ATENTIE

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 (frecventd radio)
portabile si mobile, cum ar fi telefoanele mobile (celulare) sau alte echipamente, chiar daca aceste alte echipamente respecta
cerintele CISPR EMISSION. Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena
si antenele externe) nu trebuie utilizate la mai putin de 30 cm (12 inch) de orice parte a genunchiului protetic Icon, inclusiv
cablurile specificate de producator. In 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 exemplu, transformatoare electrice, emitdtoare radio/TV de mare putere, echipamente chirurgicale de radiofrecvents,
scannere CT si RMN).

>

ATENTIE

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 sa nu mai functioneze
corect, fie nerdspunzénd la semnalul (semnalele) de intrare, fie prin lipsa miscarii articulatiilor.

=
]
z
=1
=

Atentie: 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.

B>

AVERTISMENT

Avertisment: Utilizarea impreuna cu alte echipamente
Asigurati-va ca degetele si alte parti ale corpului nu se afld in aceastd zond atunci cand indoiti articulatia genunchiului.

>

AVERTISMENT

Avertisment: Utilizati numai echipamente specificate

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 imunitatii electromagnetice a acestui echipament si poate
avea ca rezultat o functionare necorespunzétoare.

>

AVERTISMENT

Avertisment: Functionarea echipamentului in spitale

Genunchiul protetic lcon a fost conceput pentru a fi utilizat in medii rezidentiale (case, restaurante etc.), nu in spitale sau zone
industriale. Daca dispozitivul este utilizat in medii precum spitale sau zone industriale, este posibil ca utilizatorul sa fie nevoit sa se
mute pentru a opera dispozitivul in mod corespunzator, astfel incat sa fie departe de alte dispozitive radio cu frecventd inalta.

>

AVERTISMENT

Avertisment: Utilizarea intr-un mediu bogat in oxigen
Dispozitivul nu este conceput pentru a fi utilizat in prezenta unor gaze inflamabile sau in medii bogate in oxigen.
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Avertisment: Inlocuirea bateriei litiu-ion

A\

AVERTISMENT

Utilizati numai pachetul de baterii pentru genunchi protetic Icon fabricat de College Park Industries siincarcatorul de baterie
furnizat impreuna cu sistemul genunchi protetic lcon. Inlocuirea incorecta a bateriei litiu-ion poate duce la riscuri inacceptabile.

Urmati intotdeauna instructiunile producatorului pentru indepartarea si inlocuirea corectd a pachetului de baterii.

SIMBOLURI

CARACTERISTICA

QB &>

IP68

T
£
ul
(sN]
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/brosura
cu instructiuni

Etans la praf si protejat impotriva apei

. ~7 0 . - .
dulci la 0 adancime maxima de 2 metri
timp de 1ora.

A se feri de apé/a se mentine uscat
Limite de temperatura

Producator de dispozitive medicale
Numar de lot

Numar de serie

Valoarea nominala a umiditatii
Valoarea nominala a presiunii

FCC ID al modulului BT

IC ID al modulului BT

CARACTERISTICA
G
(R

43

BODmP Fiah 4C 1=

%
m
z
=1
m

>

AVERTISMENT

DESCRIERE
Marca FCC
21 CFR Partea 15

Radiatii neionizante
Marcaj CE

Dispozitivul contine componente
electronice si/sau baterii care nu trebuie
eliminate la deseurile obisnuite.

Pornit/Oprit

Selector de mod

Moduri personalizate
Baterie litiu-ion reciclabila

Dispozitiv medical

Conform cu cerintele de comunicatii radio
din Australia

Notd: Posibila defectiune tehnica
Informatii: Informatii de bazd cu privire la
acest produs

Atentie: Posibil risc de accident

sau vatamare

Avertisment: Posibil risc de accident sau
vatamare grava
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CONFORMITATE

STANDARD EDITIE DESCRIERE
1SO 10328 Testarea structurald a protezelor membrelor inferioare ~ cerinte si metode de testare 2016
ANSI/AAMI 60601-1 Aparate electromedicale - Partea 1: Cerinte generale privind siguranta de baza si %&Igiﬁg%%gk
performantele esentiale &AZ:ZOZI.
Aparate electromedicale ~ Partea 1-2: Cerinte generale privind siguranta de baza
IEC 60601-1-2 si performantele esentiale — Standard colateral: Perturbari electromagnetice — 2014 Ed.4+A1
3P ; 5 8
Cerinte si testari
IEC 60601-1-6 Aparate electromedicale ~ Partea 1-6: Cerinte generale privind siguranta de baza si 2010 Ed. 3+A1; A2

performantele esentiale - Standard colateral: Utilizabilitate

IEC 62366-1ED. 1.1

Dispozitive medicale — Partea 1: Aplicarea ingineriei de utilizabilitate la

LEClozibes dispozitivele medicale B:2020
Aparate electromedicale — Partea 1-11: Cerinte generale privind siguranta de

IEC 60601-1-11 baza si performantele esentiale — Standard colateral: Cerinte pentru aparatele 2015 Ed.2+A1
electromedicale si sistemele electromedicale de ingrijire medicala la domiciliu

IEC 62304 Software pentru dispozitive medicale ~ Procesele ciclului de viata ale software-ului IB§5061§304 ERLLT

FCC Partea 15 Frecventd radio
Acumulatori si baterii care contin electroliti alcalini sau alti electroliti non acizi -

IEC 62133 Cerinte de securitate pentru acumulatorii de litiu sigilati portabili si pentru bateriile IB§§06221133_2 EDJ11
fabricate din acestia, pentru utilizare in aplicatii portabile — Partea 2: Sisteme cu litiu :

IEC 60529 Grade de protectie asigurate prin carcase (Cod IP) 2013 Ed.2.2

CONFORMITATEA EMC - REDUCERI SPECIFICE

Genunchiul protetic Icon a fost testat in conformitate cu standardele enumerate la nivelurile corespunzatoare pentru echipamentele de
ingrijire medicald la domiciliu, pentru a garanta siguranta produsului in ceea ce priveste imunitatea si emisiile. Toate dispozitivele si-au
mentinut performanta in timpul si dupa finalizarea testelor.

Acest dispozitiv este in conformitate cu partea 15 din normele FCC (Comisia Federala de Comunicatii). Functionarea face obiectul
urmétoarelor doua conditii. (1) Acest dispozitiv nu trebuie sd cauzeze interferente ddunatoare. (2) Acest dispozitiv trebuie sa 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 face
obiectul urmatoarelor doua conditii: (1) acest dispozitiv nu trebuie s provoace interferente si (2) acest dispozitiv trebuie sa accepte orice
interferentd, inclusiv interferentele care pot cauza functionarea nedoritd a dispozitivului.
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Acest dispozitiv este in conformitate cu standardele RSS ale Industriei din Canada pentru echipamente radio scutite de licenta.
Functionarea face obiectul urmétoarelor doud conditii: (1) acest dispozitiv nu trebuie sa provoace interferente si (2) utilizatorul dispozitivului
trebuie sd accepte orice interferemy:é, inclusiv interferem':ele care pot cauza Func17:ionarea nedorita a dispozitivului.

FENOMEN SI 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

ed2.0 (2008-12)

Imunitate la campuri
electromagnetice de radiofrecvensé
radiate

IEC 61000-4-3

ed3.0 (cu A1:2007+A2:2010)
Test de imunitate la camp magnetic
cu frecventi de putere

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

FRECVENTADE BANDA
TESTARE (MHZ)  (MH2)

385 380-390
450 430-470
710
745 704-787
780

NIVEL DE TESTARE

Grupa 1, Clasa B

Contact * 8 kV
Aer £2kV,24kV,+8kV,x15kV

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

30 A/m, 50 Hz sau 60 Hz

SERVICE MODULATIE
Modulatia
TETRA 400 impulsurilor
18 Hz
GmRs 4s0, LS00
FRS 460 1kH2
Modulatia
Banda LTE 13,17 impulsurilor
217 Hz

OBSERVATII

Genunchiul protetic Icon utilizeazd energie de
radiofrecven;& numai pentru func;[a sa internd. Prin
urmare, emisiile sale de radiofrecventd sunt foarte scdzute
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 proiectatd 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,
decat 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.

SPECIFICATII DE TESTARE PENTRU IMUNITATEA PORTULUI DE INCHIDERE LA
ECHIPAMENTELE DE COMUNICATII CU RADIOFRECVENTA FARA FIR

PUTER NIVEL DE TEST DE
MAXIMA (W) DISTANTA (M) - TENIG DETERE oS
1,8 0,3 27
2 0,3 28
0,2 0,3 9
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FRECVENTADE BANDA
TESTARE (MHZ)  (MHZ) SERVICE
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
870 800-960 iDEN 820,
CDMA 850,
930 LTE Banda 5
70 COMA 1900
1845 ohs GSM1900;
DECT; LTE Banda
1970 1.3.4,25; UMTS
Bluetooth WLAN,
2400- 802.1 blg/n,
2450 2570 RFIO 2450,
LTE Banda 7
5240
5500 5100- WLAN 802.11
5800 a/n
5785

PUTERE
MODULATIE  y AXIMA (W)
Modulatia
impulsurilor 2
18 Hz
Modulatia
impulsurilor 2
217 Hz
Modulatia
impulsurilor 2
217 Hz
Modulatia
impulsurilor 0,2
217 Hz

NIVEL DE TEST DE

DISTANTA(M) | MUNITATE (V/M)

0,3

0,3

0,3

0,3

28

28

28

SPECIFICATII DE TESTARE PENTRU IMUNITATEA PORTULUI DE INCHIDERE
LA CAMPURILE MAGNETICE DE PROXIMITATE

FRECVENTA DE TESTARE MODULATIE
30 kHz cw
134,2 kHz Modulatia impulsurilor 2,1 kHz
13,56 MH:z Modulatia impulsurilor 50 kHz
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CornacHo defepanbHOMY 3aKOHOAATENBCTBY MUKPOMPOLLECCOPHbIN KONEHHbI Mogy/b lcon moryT npuobpeTatb, HacTpausaThb 1
MOATOHATH TONIbKO NPOTE3UCTbI, CEPTUGULMPOBAHHbBIE MUHUCTEPCTBOM 34paBOOXPAHEHUA M UMEIOLLME NNLEH3UIO TOTO LTATa,

B KOTOPOM OHU paboTaloT.

Onepauum, onucaHHbIe B 3TOM JOKYMEHTe, NpeAHa3HaueHbl ANA Cneumanmucra.

3AABJIEHUE O NPEAYCMOTPEHHOM NPUMEHEHUU

KoneHHblit mogynb lcon, ﬂpe,qea3HaHeHHbll7l [ANA NALUMEHTOB, NEepPeHecLUMX TpaHchemMopanbHyo amnyTauuio, NpeacTaBnseT coboi
NpoTe3HOe YCTPOICTBO, NPU3BAHHOE BOCCTAHOBUTbL HEKOTOPbIE GYHKLMM aHAaTOMUYECKOrO KOJIEHHOTO CycTaBa

Ymo exodum e Komnsaekm nocmaeKku eauie2o ycmpolicmea?
Ob6opydosaHue
MUKPONPOLECCOPHbIN KONEHHbIN Mmoaysb lcon 3apsAfHOe YCTPOMCTBO C afanTepom

Smu cxembl NOMOo2ym y3HAMb, KK HA3bIBAIOMCA ME UsU UHbIE YHUKA/bHbIE KOMNOHEHMbI KOleHHO20 MOOY/A lcon. dmu Ha38aHUA
scmpeyaomcsa 8 mekcme UHCMPYKUUL. Kpome moeo, ux Heobxo0umo 3Hame npu obweHuu ¢ npedcmagumesiem mexHuveckol ciymbel.

OCHOBHbIE KOMIMOHEHTbI (FIGURE 1)

A. CBeToAMOAHBIN MHAMKATOP B. Mupamuaa (npokcumanbHoe coeguHenne)  C. KoneHHbli WWTOK

D. Nupamuaa (aucranbHoe coeguHeHve) E. [peHasHoe oTBepcTue F. Bepxxuit yzen

G. CepuitHbIl HOMep H. Pama KoneHHoro cycrasa I. Twapasanyecknin 6aok
J. KHonouyHas naHenb K. 3apsgHoe rHe3go / nbinesalntHas KpbilKa

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
KOHCTPYKTUBHbIE XAPAKTEPUCTUKU

Marepuan pambi AntoMmuHNiA Tun couneHeHusn OfHOOCHbIV ﬁm6auue . 128"
o peAenbHblit Bec Kr
BbicoTta c6opku 1,7 cm (0,67 provima) | Bec y3na 1530 r naumenTa (330 dyrTos)
FapaHTua . 3 roga
PABOTA YCTPOUCTBA
. Bpems nonHoit MpubaunsutensHo 6 yacos
barapes JNInTneso-moHHas, 3,6 B, 3450 mA4 33pAAKM (Bpema 10 50 % 3apama = 2 yaca)
BHELWHUHA NCTOUHUK [nsA 3apALKM NUTUEBO-UOHHOM
Mpw 3apagke 5B, 2,5 A nocTosiHHOrO ToKa B aKKyMynaTopHoW 6aTapeun nonb3yntech
TONbKO NpuaaraemblM UCTOYHUKOM NUTAHUA
BECNPOBOAHAA CBA3b
CoeanHenme Bluetooth 5.0 / Bluetooth ¢ HU3KMM MaKcumanbHas 24 M6ut/c
A 3Hepronotpebnernem (BLE) CKOpPOCTb
3ddekTuBHan
Pa6ouas uacrtota 2,402-2,480 Iy, u3nyyaemas 12,00 pbm
MOLLHOCTb
YCNOBUA UCMONb30BAHUA, OTHOCALLMECA K OKPY}KAIOLLLEN CPELOE
Mpu 3apagke o1 0 °C pgo +45°C (o1 32 °F po 113 °F)
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Mpu skenayataumm o1 —10 °C po +60 °C (ot 14 °F o 140 °F), gasnenune: 70-106 KkMa, BAaXKHOCTb: OTHOCMTENbHAA BAaxHocTb 0-100 %
XpaHeHue n

5n e . A oryx 70— . —90 ¢
TPAHCIOPTUPOEKA o1 —-20 °C go +60 °C (o1 -4 °F po 140 °F)*, nasnenne: 70-106 kMa, BaXHOCTb: OTHOCUTEbHAsA BaaxHocTb 0-90 %

MpumeyaHwue. Ecnm yCTPOICTBO XpaHUTCA Npy TemnepaType Bbille WAu Huke paboueil, nepes ero Cnonb3oBaHWem AaiTe
Bpems, YTOObI TEMMNepaTypa YCTPOMCTBA BEPHYAACk K paboynm 3HaveHnam. Heobxoammo obecrneynTs pabouyto TemnepaTtypy
YCTPOWCTBA, A/1f FOTOBHOCTM OCTaBbTE €ro Ha 15 MUHYT.

KNACC IP-3ALLINTDI

IP68 ‘ HenpoHMLaemocTb AN NbIAW 1 3alMTa OT NonajaHus NPecHoi BoApbl Ha rybuHe He 6onee 2 meTpos B TeyeHue 1 yaca.

BATAPEA

KoneHHbIit moaynb lcon nocTaBnseTcs co BCTPOEHHOM IMTUEBO-MOHHOW aKKYMYNATOPHOM BaTapeeit. Ta akkymynaTopHas 6atapes
obecneyumsaet nutaHue 3,6 B, 3450 MAY. PeKoMeHAyeTCa eeAHEBHO 3apaKaTb aKKyMyAATOPHYIO 6atapeto. B 60/ibLUMHCTBE Cyyaes,
3apaga akKymynaTopHoi 6atapeu xsaTaeT Ha 16 4acos HenpepbIBHOM PaboTbl B 3aBUCUMOCTH OT COCTOAHWA BaTapeu 1 YacToTbl
MCMNO/Ib30BaHMA.

AKKymynaTopHas 6atapes NOCTaBAAETCA € YacTUYHbIM 3apagom (8o 30 %). Mepea UCNONb30BAHUEM PEKOMEHAYETCA 3apAANUTL
aKKymynaTopHyto 6atapeto 4o yposHsa 100 %.

KHOMKa NUTaHWA HaxoaMTCA B LEHTPabHOM NO/IOKEHUM Ha KHOMOYHOM NaHenu ¢ 3aAHelt CTOpoHbl KoneHHoro moayns (Figure 3-B).
YTO6bI BKNOUUTH UM BbIKIKOUYUTL YCTPOMCTBO, HAXKMUTE U YAEPHKUBANTE KHOMKY NUTAHWA B TeYeHUe 3 ceKyHA,. Mpu BKAYEHUN UK
BbIK/IOYEHWU YCTPOIICTBA CBETOANOAHBIN LIBETHOW MHAMKATOP ByaeT muraTb B TedeHue 1 cekyH/bl.

] OnucaHue
3NEMEHT BKAtOYAET/BbIKNOYAET KOJIEHHbIW MOAY/1b, UHULMUPYET COMpsiXKEeHUe npu
KHOMKA NUTAHUA nomouy Bluetooth.

CBETOAMOAHbBIA UHAUKATOP

KoneHHbIt mogynb lcon ocHalLeH coBpemeHHbIM UHAMKATOPOM. ITOT MHAMKATOP YKa3bIBAET NO/Ib30BATE/0 OCTAaBLUMICA 3apasg,
6atapeun. ina Ucnonb3oBaHWA 3TON GYHKLMMU KONEHHBIN MoAyAb lcon AoKeH BbiTb BKAOYEH.

HaXXmuTe KHOMKY NUTaHWA Ha 1 CeKyHAY ANA aKTUBALMM CBETOAMOAHOIO MHAMKATOPa Ha GOKOBOW CTOPOHE KONIEHHOTO MOoAyAs

(Figure 1-B). KonnmyectBo muraHuit ykasbiBaeT COCTOAHME 3apaaa. YPOBEHb 3aPALAA MOKHO TaKKe NPOBEPUTH C MOMOLLIO NPUIOKEHNA
Stride Studio.

] OnucaHue
SNEMEHT HasxkmuTe u yaepskusaiite B TeyeHue 1 cekyHabl, 4Tobbl 0TO6pasuTb cocToaHMe
KHOMKA MUTAHUSA aKKymynsTopHou 6aTtapeu.
CBETOAUOAHAA UHOUKALUA KOJNEHHOTO MOAYNA — AKKYMY/NTATOPHAA BATAPEA
LBET WHOUKATOP CTATYC BATAPEU
HenpepbiBHO ropuT 3e1€HbIM MonHocTblo 3apsxkeHa, 91-100 %
Muraert 3eneHbim - e = .. 20-90%
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Mwuraert ropur Kentbim Hu3kuii ypoBeHb 3apsga batapeun, meree 20 %

KpUTUYECKM HWU3KMIA ypoBEHb 3apasa baTapeu, Npu 3HaYEHUN MeHee

HenpepbiBHO rOPUT KPACHBIM  EEEE——— o
pep P p 5 % akTvBMpyeTcs 6e30nacHbIN PEXUM

MWUTAHVE UHOUKATOPA NMUTAHUA/MUTAHUE UHOUKATOPA 3APAAKU

Mpw BKAIOYEHUM MHAMKATOP ByAeT HEeNpepbIBHO MUraTh, YKa3biBas Ha TO, YTO KONEHHbIN CYCTaB BK/OYEH U/UAK 3apskaeTca. Kak
NPOTE3NCT, TaK U NO/Ib30BaATENb MOTYT OTKAIOYNUTL MUTAIOLLME NPEAYNPEKAEHNUA C NOMOLLBIO MPUNOKEHUS.

KPUTUYECKU HU3KUUN YPOBEHDb 3APAAA AKKYMYNATOPHOWU BATAPEUN

MpW KPUTHUYECKM HU3KOM YPOBHE 3apsaaa KoNleHHbI moaynb 6yaeT nepeseaeH B 6e30nacHbli pexum. besonacHblit pexkum o3Havaer,
YTO COMpPOTMBAEHME CrMBaHMIO NPY OMOPE BO Bpems XoAbbbl 4OCTUMHET 334aHHOrO 3HaYeHUs, U crubaHue Npu NOBOPOTE CTaHeT
HEBO3MOXHbIM. an/I 3TOM 06ecrneymBaeTca BbICOKOe conpotusneHMe KOIEHHOIo MoAynAa B Lenax 6e30nacHOCTM U A0 Tex Nop, NOKa
OH CHOBA HE MOJTYYMUT HarpysKy.

-
3APAOHOE YCTPOUCTBO

CuUcTeMbl KONEHHOTO MOAYNA |con NOCTaBAAIOTCA C MarHUTHBIM 3apPALHbBIM YCTPOICTBOM ANA NUTUEBO-MOHHOM aKKYMYNIATOPHOM
6aTapeun. PekomeHayeTcs exelHEBHO UCMO/b30BaTh 3apALHOE YCTPOCTBO, YTO6bI 06ecneunTb NonHyto 3apaaky 6atapen u
MaKkcumanbHoe Bpema paboTbl. [loCcTynHbI TpU BapuaHTa agantepos nutanus (ansa CLUA, BeamkobputaHum uau ctpa Esponbi)
[ONA YA0BNETBOPEHUA NOTPEBHOCTEN KNMEHTOB B Pa3/IMYHbIX PerMoHax. 4ns 3apaaKu IMTUEBO-MOHHOM aKKyMynATOpHOM 6aTapen
NO/b3YMTECH TONILKO MPUIAraemMbIM UCTOYHUKOM NUTaHUS.

3APFI,CI,KA AKKYMYNATOPHOW BATAPEM KOJIEHHOTO MOAYNA ICON

3apsiKaiiTe KONEHHbIN MOAYNb TOIbKO Ha MI0CKOM, POBHOM NOBEPXHOCTU B MPOX/IAAHOM M CYXOM MECTE BAANN OT UCTOYHUKOB
Tenna u Bnaru. Moak/lounTe HacTeHHbIN afianTep K ceTn nepemeHHoro Toka (Figure 2-B) n nogcoeanHuTe HacTeHHbIM aganTep
K ceTn nepemenHoro Toka (Figure 2-C).

2. Y7106bl NOACOEANHUTD MArHUTHBIV Pa3bem K 33 Hei YacTh KONEHHOTo MOAYNA, OTKPOWTE MbINE3ALMTHYIO KPbILLKY U BCTaBbTE
MarHuTHbI pasbem (Figure 2-A).

3. CseToamoaHblit MHaMKaToOp (Figure 1-A) NOKaKeT ypoBeHb 3apAAa, M KONEeHHbI MOAY/Ib aBTOMATUYECKN HaYHET 3apAXKaTbCA.
BDEM}? nosnHol 30pﬁ@Ku U3 paspAaxeHHo020 COCMOAHUA cocmassiaem npuﬁﬂusumeano 6 yacos.

CBETOAMOAHAA UHOAUKALUUA KOJIEHHOIO MoAvnAa — NUTAHUE

LBET WHAUKATOP CTATYC
Murauue pasubimu -— mm mm mm BrAOYEHME MM BbIKNIOYEHNE NUTAHMUA
useramu

3anpoc Ha conpsskeHue npu nomoum Bluetooth. Muraet no 3asepwerus

Mwuraet cuHUM - O e . .
CONPAXKEHUA.

KHOMKA NUTAHUA

BK/1./BbIKA. HaxmuTe v yaepsKusaiTe KHOMKY NUTaHWA B TeyeHne 3 CekyHA,
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COMPAMEHUE KOJIEHHOIO MOAY/NA ICON C MOBWU/IbHbIM YCTPONCTBOM

COMPAXEHUE  MNpu nepsom MCMOAb30BaHWUMN KONEHHbBIN MOAY/b AO/KEH BbiTb CONpsXeH ¢ npunoskeHvem Stride Studio.

YEPE3 HaiauTe u BbibepuTe B NPUNOKEHWUU CEPUIHBIN HOMEP KONIEHHOTO MoAyNsA. [pUA0KeHME NPeaNoKUT

BLUETOOTH HaKaTb KHOMKY CONpPsAMeHUA (M1TaHusA) C 3aHel CTOPOHbI KONEHHOTO MOAYAA. B 3TO Bpems 3aropuTca CUHUI
CBETOAMOAHbIN MHAMKATOP. HaXXMUTe KHOMKY NUTaHWA B TeueHue 1 cekyHApl, M NPUNOXKEHUE BbIAACT 3aNpoc Ha
COMpPAMKEHWE C BalIMM YCTPOUCTBOM.

KHOMKA ®UKCALMN / CBOBOJHOIO NOBOPOTA

KHonka puKkcaumm / cBob04HOro NOBOPOTA HAXOANTCS B BEPXHEM MONOKEHUM HA KHOMOYHOM NaHe/N C 3a4Hei CTOPOHbI KONEHHOTO
moayna (Figure 3-A). OHa meeT V-06pa3sHyto ¢opmy, COOTBETCTBYIOLLYIO NON3YHKY B Npunoxenun Stride Studio.

NEMEHT

Onucanue
KHOMKA ®UKCALNN / OcCyLecTBAAET NEPEK/IOYEHNE MEKAY PEKUMAMU: 0BbIYHbIN, GUKcaumUaA U
CBOBO/JJHOTO NOBOPOTA €B06OAHbIN MOBOPOT.

CBETOAMOAHAA UHOUKALUA KOIEHHOIO MOAYNA — PEXUM

LBET MHAUKATOP CTATYC
HenpeprBHo ropur d)VIOIIeTOBbIM | KoneHHbIn MOAYNb B pexxume d)MKCaLLMM
Henpegblsuo FTOPUT Xentbim KoneHHbIn MOAYNb B pexume CBOGO,ELHOI'O noBoOpPOTa

AKTMBauua

JAeaKktusauus
MpeaynpexaexHue co
3ByKom/Bubpauuei

AkTMBauua

[eaktusauusa

MpeaynpexaeHue co
3ByKom/Bubpaumeit
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PEXUM ®UKCALNU

HaxmuTe 1 yaepuBaiiTe KHOMKY pekunma B TedeHne 3 cekyHa,. Mocne nepexosa B pexkum Gpukcaumm
HenpepbIBHO ropALLMi G1ONETOBbIM CBETOANOAHDIN MHAMKATOP YKA3blBAET HAa MPOAONKUTENbHOCTD
pexuma dvkcauum.

HaskmuTe 1 yaepskuBaiTe KHOMKY pemMma B TedeHue 3 CeKyHA, YTobbl BEPHYTHCA B OBbIYHbLIN PEKUM.
N3meHeHve pexkruma byaeT ConpoBOXKAATHCA 3BYKOBLIM U BUBPALMOHHbIM NpeaynpexaeHvem. Kak
NPOTE3UCT, TaK U NO/Ib30BATE/b MOTYT OTKIIOYNTH 3BYKOBOE NPeaynpeAeHNe C MOMOLLbIO NMPUNOXKEHUA.

PEXWM CBOBOAHOIO NOBOPOTA

HaxmuTe 1 yaepuBainTe KHOMKY peskunma B TedeHue 6 cekyHa,. Mocne nepexosaa B pexkmm cBo604HOro

NoOBOPOTA HEMPEPbIBHO rOPALLMIA KENTbIA CBETOAUOAHbIN MHAMKATOP YKa3bIBAET HA NPOAOMKMUTENBHOCTD

pexxuma ceoboaHOro NosBopoTa.

Hustce ykazaHbl mpebosaHus 0s1a akmusayuu ceob600H020 nosopoma.

= KosieHHbI Moaynb fonkeH 6biTb MakcumansHo BbiTaHYT (0—-10 rpaaycos) UN

= EC/M KoNeHHbI MogyNnb corHyT 6onee Yem Ha 10 rpagycos, To Npexae YemM aKTUBMUPOBATL PEXKUM
cB060AHOrO MOBOPOTA, HEOHXOAMMO PA30TrHYTb KONEHHbIM MOAY/b Ha HECKONbKO rpadycoB. IT0
No3BOMNUT NPEAOTBPATUTL CYYaliHOE NEPEeKItoYeHne, KOTAa Nob30BaTe b CTOUT Ha KONEHAX. ITO
AelicTBUE NPUMEHUMO TONbKO NPU UCMONb30BAHUM KHOMOK, @ He MPUNOKEHUS.

HaxmuTe 1 yaepvBaiiTe KHOMKY peunma B TedeHne 3 CeKyHA, U4TOBbl BEPHYTHCA B OBbIUHbIN PEXUM.

M3meHeHUe peskmrma ByaeT conpoBOXAATLCA 3BYKOBbIM U BUBPALMOHHBIM NpeaynpexaeHnem. Kak
NPOTE3NCT, TaK U NO/Ib30BATENb MOTYT OTKAIOUYNTH 3BYKOBOE NPeaynpeAeHNE C MOMOLLBIO MPUNOKEHUA.



ﬂ MpumeyaHne. HeBO3MOXKHO HaMPAMYIO NEPEKNOYNTLCA B PEXMM CBOHOAHOrO NOBOPOTA M3 pexuma GUKcaLmmn 1 HaobopoT.

ﬂ MpumeyaHue. Ecnv KoneHHbI MOZyb HaXOAUTCA B 0BbIMHOM PEXXUME 1 MONb30BaTeNb YALPKMBAET KHOMKY pexMMa
HaKaTol B TeueHue 8 nau 6onee cekyHA, KONEHHbIN MOAY/b OCTaHETCA B 06bIYHOM peKMUME.

KHOMKA NOJ/Ib3OBATE/IbCKOIO PEXXUMA

Onucanue
A Monb3oBaTeNbCKME PEXMMbI TPOTPAMMUPYIOTCA U aKTUBUPYIOTCA C MOMOLLbIO
KHOMKA NO/Ib30BATENLCKOTO PEMMA  NTPVI0MKeHMA Stride Studio. Kora nonb3osaTenbekuii pexmm BRAKOYEH, ero
MOXXHO aKTUBMPOBATb UM AEAKTUBMPOBATH C MOMOLLIO KHOMKU.

CBETOANOAHAA MHOUKALUA KONEHHOIO MOAVAA — NOJIb3OBATE/IbCKUE PEXXUMDbI

LUBET WHAUKATOP CTATYC
HenpepbisHo roput
61plo30BbIM

KHOMNKA NOJZIb3OBATE/IbCKOIO PEXXUMA

HaxkmuTe v yaepKuBaiTe KHOMKY peKMma B TeueHue 3 cekyHz. Mocne nepexosa B NONb30BaTENIbCKUIA

SNEMEHT

I KoneHHbI moay/ib B MOb30BATE/IbCKOM PeXUMe

AKTUBALMA PEeXMM HenpepbIBHO ropALLMii BUPIO30BbIN CBETOAMOAHBIV MHAMKATOP YKa3biBaeT Ha NPOAOIKUTENbHOCTD
No/1b30BaTENbCKOTO PeXMUMA.
HaXXmuTe 1 yaepuBaiTe KHOMKY PeXMMa B TeUeHUe 3 CeKYHA, YTOObI BEPHYTLCA B OBbIYHBIN PEXUM.
AEAKTUBALMUA o o o
MI'II/I, €C/Qn yCTaHOBNEH Tamep, OH aBTOMaTU4yeCcku nepenaet B O6b|‘leIVI pexxum.
NPEAYNPEXAEHUE  N3meneHne pexxmma ByaeT cONpoBOMKAaTLCA 3BYKOBLIM U BUBPALMOHHBIM NpeaynpexaeHnem.
CO 3BYKOM/ Kak npoTtesucT, Tak 1 Nonb3oBaTenb MOTYT OTK/OUYUTL 3BYKOBOE NpeaynpexaeHune ¢
BUBPALMUEN MOMOLLbIO MPUIOXKEHUA.

OB30P NMPUNOXKEHUA
MPUJIOKEHME STRIDE STUDIO A1 NO/1b30BATE/IEV

Monb308amesnu mo2ym 6b6I6pamb 803MOXHOCMb 3a2py3KU npusnoxeHus Stride Studio, Ho 3mo He o6a3amesibHo.

3ATPY3UTE NPUNOXEHUE STRIDE STUDIO
2 3arpyautb U3 nonyyunTb 13
[. 3Apr;yp Store ] [ ’ Google Play

MpunoskeHue Stride Studio ot komnanum College Park mokHO ncnonb3osath Ha yctpoiicteax iOS u Android. 3arpyswuTe Stride Studio Ha
nnowazkax Apple App Store nnn Google Play Store.

NOANEPXXWBAEMbIE ONMEPALMOHHbIE CUCTEMbI

. AppleiOS

= Android

Bbi6epuTe 3Ha4OK Stride Studio Ha ycTpoiicTBe, 4TOBbI 3aMyCTUTL NPUNOKEHKE.
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BXOA4 B CUCTEMY

Ha rnaBHOM 3KpaHe NpeAoCTaBNAETCA BOSMOXKHOCTb BbI6PaTh, ABAAETECH /I Bbl MONb30BATENIEM MW NPOTE3UCTOM.
Monb3osamenu: 8xo0 8 cucmemy He mpebyemcs, sbibepume «User» (Monb3zosamens) (Figure 4).

3KPAH COMNPAXEHWA YCTPOMUCTBA
BK/IIOUMUTE BLUETOOTH 3

MepeiianTe B «HacTpoiikn» Ha cBoem TenedpoHe UM NaaHweTe, 3atem Haxmute Bluetooth.
3anyctute npunoxenue Stride Studio v BbiGepute «User» (Monb3oBatens). MpUnoKeHWe NPeaioXUT Bam 4aTb paspeLlueHve Ha JOCTyn K
Bluetooth. Heobxoanmo npesoctasutb emy goctyn. OTKkpoetcs sKkpaH «Devices» (YcTpoicTsa).

CONPAXEHUE YEPE3 BLUETOOTH
Mpv NepBOM UCMONb30BAHUM KONEHHOTO CyCTaBa HEO6XOAVMMO BbIMOMHUTL €ro COMpsXeHue ¢ npunoxeHuem Stride Studio. Beibepute
nyHKT Connect New Device (MogxntounTs Hosoe ycTpoiictso) (Figure 5), npn 3Tom 0To6pasnTca cnMCoK AOCTYMHBbIX YCTPOWCTB.
Bbi6epuTe B MEHIO CepUiiHbIi HOMEpP KONEeHHOTO cycTaBa. [oABMTCA 3anpoc Ha conpsxeHue no Bluetooth. Haxmute kKHonKy Pair
(Conpsaxenue) (Figure 6). Mpunoxerne oTobpasuT Bcn/biBatollee cooblieHne Unauthorized (HecaHKLoHMpoBaHHbIit). Haxmute
KHOMKY NUTaHUA W yaepxuBaiiTe ee B TedeHne 1 cekyHabl, 4To6bl 3aBeplumnTh npouecc conpaxenus (Figure 7).

ﬂ MpumeyaHwe. KoneHHblit Moaynb 6yaeT uaeHTUGULMPOBaH NO CEPUITHOMY HOMEPY, KOTOPbIN HAaXOAMTCA B PaMKe C NPaBoit
CTODOHbI.

ﬂ Mpumeyanve. TenedpoH UK NNAHLWET JOMKHbI HAXOAWUTLCA OT KoNeHHOro moayns lcon He aanbuwe 10 meTpos (33 dyToB).

ﬂ MpumeyaHne. OAHOBPEMEHHO K KOIEHHOMY MOZY/IO MOXET BbITb MOAKMOUYEHO TONBKO OAHO YCTPOMCTBO. ECAN y BaC BO3HWKAM
npobaembl ¢ NOAKNOYEHVEM, YOEANTECD, YTO HUKTO APYroi HE NOAKIOYEH K YCTPOICTBY (HanmpUmMep, Ball MPOTE3UCT).

BbIBUPAEMDbIE MOJZIb3OBATE/IEM PEXUMbI

= FREE SWING MODE (PEXXMM CBOBOAHOIO MOBOPOTA): KoneHHbI Moay/b He ByaeT 0KasblBaTb CONPOTUBAEHUA L0 Tex nop,
MOKa pexxum He 6y,qu AEaKTUBMPOBAH.

= NORMAL MODE (HOPMA/IbHbIM PEXXMUM): NpuBoaMT KONEHHbII CyCTaB B COCTOAHME HOPMaNbHOMO CONPOTUBAEHMUA.

= LOCK MODE (PEXNM ®UKCALLUU): NpUBOAUT KONEHHBIN CYCTaB B COCTOAHME BbICOKOTO CONPOTUBIEHWA Cr1baHuWio 40 Tex nop,
MoKa pexum He ByaeT AeaKTUBUPOBaAH.

= CUSTOM MODES (N0/1Ib30BATE/IbCKUE PEXXMUMbI): no3sosnseT npoTesncTy 1 noib3oBaTesto NporpaMmmmMpoBaTh
[LOMO/HUTENbHBIE PEKMMBI B 3aBUCHMOCTH OT KOHKPETHOM AEATENbHOCTU NO/b30BATENS.

= STANCE IQ MODE (PEXXUM STANCE IQ): peskum Stance iQ — 3T0 QyHKLMA, NPU KOTOPOI KONEHHbIN CyCTaB ONpesesfeT, 4To
No/b30BaTe/Ib CTOUT HEMOABUKHO, U MEPEXOANT B PEKUM BbICOKOTO conpoTusnenus (Figure 8A).

Ecnu eKntodeH pexcum Stance iQ (cm. Figure 8-A), Ko. i cycmae 3a¢h py A 8 CO2HYMOM 0/10}#(eHUU 015
donoaHumenovHol MNoddepxcKu nocse 2 ceKyHo cn 8 dsuxcHOM cocr Koz0a li cycmae coeaHym nod
yenom om 5 9o 45°. Kak monbko none. cHoea nolidem unu pazozHem KosneHHblli cycmas, oH eepHemcs K 06bI4HOMY
yHKYUOHUPOBAHUIO.

= ABYCTOPOHHEE CBA3bIBAHMUE KOJIEHHbIX CYCTABOB: HacTpanBaeTtcs NpoTe3nUCTOM TaKUm 06pasom, HTo6bl NPOTE3UCTbI U
nonb3oBaTesIn € ABYCTOPOHHUM NPOTE3MPOBAHNEM MOIM IETKO NEPEKNIoYaTb COeANHEHNE Ha SIEBbIN MW NPaBbIii KONIEHHbIN CyCcTaB
BO BPEMA UCMO/b30BaHUA MPUNOMKEHUA.
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MHCTPYMEHTA/IbHAA NAHE/Ib NOJ/1Ib3OBATENA

IKpaH MHCTPYMEHTaNbHOM NaHenu Nonb3oBaTens ABAAETCA OCHOBHbIM 31€MEHTOM HaCTPOIKK KoneHHoro moayns lcon (Figures 8-A,
8-B). OH obecneunBaeTt AOCTYN K OCHOBHbIM CBEAEHUAM O KONEHHOM MOZY/IE, BbIGOPY PEXMMA U KPUTUYECKMN BAXKHOM MH%

About ([JlononHuTeNbHbIE CBEAEHWA) — CCbIIKM HAa PYKOBOACTBO M0/1b30BATE/IA U PECYPChI COLMANBHbIX CETEN.

Lifetime Step Counter (CueTumK Waros 3a Cpok cyx6bl) — obLiee KOAMYECTBO LAros 3a BeCh CPOK CYKEbl yCTPOICTBa.
Mode Selector (Mepekntoyarens peknmoB) — cm. pasgen «Mepekntoyarens PeKUMOBY (HUXKe).

Step Counter (CHETUMK WAroB) — OTCA@XMBAET KONNYECTBO Waros Mexy cbpocamm cyeTumKa.

(3, I NP SR

Reset (C6poc) — BbINONHAET 06HYNEHME CHETYMKA LIATOB.

Custom Modes (Monb3oBaTesnibCkue pexkmmbl) — cM. pasgen «Mosb3oBaTenbekmne pexumbl» (Huxe). OTobpaxaeTcs TObKO B
TOM C/ly4ae, eC/IM PEXMM PaspeLLeH BallMM NPOTE3UCTOM.

7  Battery Status (CTaTyc 6aTapen) — nokasbiBaeT ypoBeHb 3apA/a akKyMyJATOPHOM 6aTapen KoNeHHOro moaynsa Icon.

Alerts Settings (HacTpoiiku npeaynpexaeHns) — BKAOUeHMe/BbIKNIOYEHME 3BYKOB HEKPUTUYECKMX NPeaynpexaeHuni.
BK/ItOUaET/BbIKNOYAET PEKUM 0BYYeHUs.

Alerts Settings (HacTpoiiku npegynpexaeHns) — BK/IOYEHUe/BbIK/IIOUEHME 3BYKOB HEKPUTUUYECKMX MPeAyNpexaeHUiA.
BK/IIO4AET/OTKIOUAET PEXXUM 0BYUEHNSA, UHAMKATOP NUTAHWUA U UHAMKATOP 3apPALKM.

o

10 Pexum Stance iQ — aKTMBaLMA NepekNtoYaTens BKAOYAET pexum Stance iQ.

MepektoUnTb KONEeHHbIN CycTaB — MepeKntoYeHe MeXay 1eBbIM U NMPaBbiM KOJIeHHbIMU cycTaBamu. CumBoOAN byaeT BuAeH
TONbKO B TOM C/ly4ae, ec/iv BKIOUYEeHa GYHKLUNA CBA3bIBAHUA.

NEPEK/TIOYATE/Ib PEXXUMOB

MepekntoyaTenb peKMMOB — 3TO NMON3YHOK, KOTOPbINM NO3BONAET NEPEKIOYATLCA MEXKAY HOPMANbHBIM PEKUMOM (2) 1 pexxumom
csoboaHoOro nosopoTa (1) Mau ¢ HopmanbHOro pexuma (2) Ha pexum 6n1okmposkm (3) (Figure 9). Mpu kaxaom nepemelteHnn
Non3yHKa B pexxnm ceobogHoro nosopora (4) 6yaet noasnatbea npeaynpexaerue (Figure 10).

JKpaH NoNb30BaTE/IbCKMX HACTPOEK MO3BO/IAET OCYLLECTB/IATL NPOrPaMMMPOBaHUE PEKMMOB, 3aBUCALLMX OT KOHKPETHOMN

[AeATenbHoCTM nosb3osatens (Figure 11). MpoTesncTbl onpeaensioT, MOXKeT M NoNb30BaTeb MO/y4aTh AOCTYN K GyHKUMM

N0/1b30BATENbCKMX PEKMMOB B MO/Ib30BATENBCKOM MPUIOKEHUM. CyLLLecTBYET TPU CLIEHAPKUA UCMOb30BAHUA NO/b30BATENbCKUX

PEXMMOB.

A. Ignore Setup (MrHopupoBaTh HACTPOIIKY) — €C/M NPOTE3NCT He aKTMBUPYET 3TOT Nepek/toyaTenb U He HacTPOUT Kakune-16o
NO/Ib30BaTENbCKME PEXMMbI, Y NONb30BaTENA He ByaeT A0CTYNa K 9KpaHy PeXMMOB.

B. Only Prosthetist Can Edit (M3meHeHNA MOXeT BHOCUTb TONIbKO NPOTE3MUCT) — NONb30BaTE/IbCKUE PEXMMbI CO3/1at0TCA
NpOTE3NUCTOM, U NONb30BATE b MOXKET UX BUAETb, OAHAKO OH MOMET BCErO /INLLIb BKAIOUYNTb MW BbIK/IIOUUTD ITOT PEKUM.

C. User Can Edit Custom Modes (Monb3oBaTesib MOKET U3MEHATb NONb30BaTENbCKUE PEXUMbI) — M0/1b30BaTE/Nb UMEET
NONHBIN AOCTYN ANA A062aBAEHWA HOBbIX PEXKMMOB U USMEHEHMSA CYLLECTBYIOLMX. PaspelleHmne Ha 3TO A0/IKEH AaTb MPOTE3NCT,
aKTUBMPOBAB NepeKtoYaTeNb.

1

Existing Mode (CywiecTBytowmii pexnm) — 3aecb otobpaskatoTca 3anporpaMmm1poBaHHble pexnmbl. Boibepute pexnm,

(&)
YTOObI BK/IOYUTD €ro.
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c2 New Mode (HoBblit pesknum) — HaxkmuTe, 4To6bl 406aBUTL HOBbIN pexum. (MpumedaHue. Pexxnm fomkeH bbiTe
paspeLueH NpoTe3ncTom.)

Koraa kakoii-HMbyab pexxnm BbibpaH, OH HemeaeHHO 3anyckaeTca. Haxmute kHonky Stop (Cton) ana aeaktusaumm (Figure 12) nan
KHonky Start (Myck) Ana noBTopHOM akTMBaLMK peskuma (Figure 13). Huke ykasaHbl Apyrue cnocobbl AeakTusaumm.

= OTKAHOYEHWNE NMUTAHUA KONEHHOTO moayna

= ToAKNOYeHEe KONEHHOrO MOAYNA K 3apALHOMY YCTPOMCTBY

Mode Settings (HacTpoiiku pexuma) — oTobpakaeT TeKyLme HacTPONKM.

Apply (Mp1UMeHUTb) — NPUMEHAET HAaCTPOIKM K KHOMKE N0/Ib30BaTe/IbCKOTO PeXnMa.

Delete (Yaanutb) — yaansert pexkum.

Edit (M3meHUTb) — OTKpbIBaeT akpaH Edit (M3meHunTb).

Stop (Cron) — AeaKTMBMPYET penm / BO3BPALLAET K HOPMasIbHbIM HacTPOMKaM.

Start (MycK) — NOBTOPHO aKTUBMPYET Pexnm / nepeonpeaenier HopMabHble HaCTPOMKK.

3MEHEHWE NOJIb3OBATE/IbCKMUX PEXXUMOB (FIGURE 14)

Mode Name (HassaHue peknuma) — No3BOMAET NPUCBOUTL YHUKANbHOE Ha3BaHUE KaxKAOMY PEKUMY.

Auto Off (ABTOMaTM4eCKOE BbIK/IHOHYEHME) — BKAOYAET/OTKKo4YaeT Taiimep.

Timer (Taitmep) — Bbl6op B AnanaszoHe 1-90 cekyHA,

Live Angle (Yron 8 peanbHom BpemeH1) — 0TobpasKaeT yron KoNeHHOro MOAYNA B PeXUMe peasbHoro BpeMeHu.

Angle Selector (Mepekntoyatens yrna) — ycraHasnmsaet yron Gpukcaumm crubanna (s gnanasoxe ot 1° go 45°).

Stance Flexion (Crn6aHue npu onope Bo Bpems xoAbbbl) — peryavpyeT ConpoTUBAEHWUE OT MUHUMYMA (—) 40 MaKkcumyma (+).
Stance Extension (Pa3rn6aHue npu onope Bo Bpems xofbbbl) — peryaMpyeT CONpoTUB/EHMUE OT MUHUMYMa (—) 40 MaKkcumyma (+).
Undo (OTMeHWTb) — BO3BpaLLEeHKe K NpeablAyLLMM HaCTPOMKaM U BbIXOZ, K IKpaHy PeK1MOB.

Save (CoxpaHWTb) — COXpPaHEHWE W BbIXOA K IKPaHy PEKMMOB.

Start (MycK) — TecTupyeT peskum.

YCTPAHEHWE HEMCMNPABHOCTEWM

BHMMaHMWe. 3anpeLLaeTca BbINONHATb TEXHUYECKOe 06CAYKMBAHWE KONEHHOTO Moy A lcon, KOr4a OH NOACOEAMHEH K
KOHEYHOMY No/b30BaTento. [1epes, BbINOIHEHWEM CEPBICHOTO M TEXHUYECKOTO 06CNYKMBAHWA 06A3aTeNbHO OTcoeAnHUTE
A YCTPOMCTBO U BbIK/OUMTE €70 NUTaHKe. 3anpeLiaeTcs BbINONHATL CEPBUCHOE 0BCYKMBAHME 3TOrO YCTPOMCTBA BO
shmanve | BPEMA €ro aKcnayaTaumm. Hukoraa He nossonaiiTe Aetam 6paTb 3T0 yCTPONCTBO 6€3 paspelueHns 1 NpucMoTpa.
CobntoaanTe 0CTOPOXKHOCTb MPY UCMOb30BAHMM 3TOTO YCTPOWCTBA B HENOCPEACTBEHHOM 61M30CTH OT AOMALLIHUX
JKMBOTHbIX, KOTOPbIE MOTYT €ro NOBPeanTb.

\Dm\lc\wth-‘S o Ul A WN =

-
o

KoneHHblit Moaynb lcon MmeeT 0AMH Pa3HOLBETHbIM CBETOAUOAHDIM MHAMKATOP, PACMONOKEHHbIV BBEPXY C NPaBOW CTOPOHbI
KO/IeHHOT0 MOAYNA. ITOT CBETOANOAHbIN MHANKATOP UCNONL3YETCA ANA UHAMKALMM TaKMX GYHKLWIA, KaK OonpeseneHne pexuma,
3apag 6atapen U cucTeMHble OWKUBKW. CBETOAMOAHDIN MHAMKATOP ByAeT MeHATb LBETa U NPOAO/IKATL TOPETh, ECIU OH HaXOAUTCA B
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pexume duKcaumm uam B pexxmme cBo604HOro nosopoTa / pachurcaumu.

B cnepyroleit TabauLe yKas3aHo, YTO 03HAYaOT COCTOAHMUA CBETOAMOAHbIX MHAMKATOPOB. ECM yCTPOMCTBO BKNKOUYEHO, CBETOAMOLHDI
VNHAMKATOP KPaTKOBPeMeHHO muraeT. Koraa ycTpoicTBo BK/IOYEHO, 3apAs, 6atapen MOXXHO NPOBepUTb, HaKas KHOMKY NMUTaHUA Ha
1 cerkyHay.

BCE CBETOAUO/AHbIE UHANKATOPbI KONEHHOIO moaynsa ICON

LBET WHANKATOP CTATYC
HenpepbiBHO ropur 3e. m MonHocTbio 3apsaxeH, 91-100 %
Mwuraert 3eneHbim C W 20-90 %
Mwuraer ropur Kentbim Hwu3kuii yposeHb 3apsaaa batapeu, meHee 20 %
KpuTuyeckun HU3KMiA ypoBeHb 3apasa 6atapeu, Npy 3HaYeHUK
HenpepeiBHo ropuT kpacHbim — MZHee 5% aKTMBMpVyegCﬂ 6e30n§c§b|ﬁ DEHE)MM, ’
3anpoc Ha conpsxeHue npu nomolum Bluetooth. Muraer go
Muraet cuimm == - 3aB§pLueH|4ﬂ C(’J)I'Ipﬂ)KeHMﬂp B i
HenpepbiBHO roput puonetoBbim KoneHHbI Moay/b B pexunme dukcaumm
HenpepbIBHO rOPUT }KeNTbiM KoneHHbl Moaynb B pexxunme cBO60AHOTO NoBopoTa
HenpepbiBHO roput 6Mpio308bIM Ko/eHHbIi CycTaB B N0/1b30BaTE/IbCKOM PEXUME
MwraHue pasHbiMuK LBETaMU - - . == BK/IlOUEHME UV BbIKKYEHWE NUTAHUA

Ecnu KoneHHbIli modynb Icon eedem cebsa He mak, Kak oxcudaemcs, nonpobyiime ebiNoaAHUMb cnedyrowee
= Belkatoyume cucmemy, nodoxdume HeCKObKO CeKyHO U CHOBA 8K/YUME MUMAHUE.
= Ybedumecs, ymo 6amapesn umeem docmamoyHeili 3apA0. [pu o4eHb HU3KOM 3apsAde bamapeu ee ciedyem 3apAdume.

OTBETCTBEHHOCTb 3A UHOOPMALMIO O TAPAHTUIAHbIX MPOBEPKAX U OBCNYXUBAHUMN

MNpoun3soanTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a yLep6, BbI3BaHHbIWM UCMO/b30BaHMEM COYETaHUI KOMMOHEHTOB, KOTOpbie He 6blin
pa3pelweHbl NpousBogMTeENEM.

/\ BHUMAHME!

M3nenna n komnoHenTbl College Park paspabaTbisaloTca u TECTUPYIOTCA B COOTBETCTBUM C NPUMEHUMbIMM OGULIA/BHBIMA
CTaHAAPTaMU N BHYTPEHHUM CTaHAAPTOM KOMMAHUK, eC/IN He NpumeHsaeTca oduLmManbHbllii cTaHaapT. CoBmecTMocTb

1 COOTBETCTBWE 3TUM CTaHAaPTaM JOCTUrAIOTCA TONbKO Toraa, Koraa usaenmsa College Park ncnonbsytotea ¢ apyrumu
pekomeHaoBaHHbIMM KomnoHeHTamn College Park. 310 nsgenne paspabotaHo M NPOTECTUPOBaHO Ha OCHOBE UCMO/b30BaHNA OAHNM
nauueHTom. 310 n3genve HE LOMKHO MCNONb30BaATLCA HECKONbKUMM NaLMeHTamu.

/\ BHUMAHME!

EC/IM NpY UCNONb30BaHUM 3TOMO U3AENA BO3HUKHYT Kakme-n1nb0o npobiemsl, HemeaneHHo obpatutecs K Bpady. MpoTesunct u/uam
naupeHT fo/kHbI coobwate kKomnanum College Park Industries, Inc. 1 kKOMNeTeHTHbIM OpraHam rocyAapcTBa-y4acTHUKa, B KOTOPOM
HaXOAWTCA MPOTE3NUCT U/WUAN NALMEHT, O I0BbIX CEPbe3HbIX MHLMAEHTaX®, KOTOPble MPOU30LL/N C U3AENUEM.

* MNog, «cepbe3HbIMU MHLWAEHTAMU» MOHUMAIOTCA Nt06ble MHLWAEHTbI, KOTOPbIE MPAMO UM KOCBEHHO NPUBEIN UM MOTYT NPUBECTU
K 1I06OMY M3 Cneflytolwmx yCI0BUiA: (a) cMepTb NauueHTa, Noab3osaTens uau apyroro anua, (b) BpemeHHoe naun Heobpatumoe
cepbe3Hoe yXxy/LeHne COCTOAHWA 340POBbA NaLMeHTa, NoNb30BaTeNA UK APYrOro ML, (c) cepbe3Han yrpo3a obLecTBeHHOMyY
3/0pOBbIO.
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370 YCTPOWCTBO NPOTECTUPOBAHO B cOOTBETCTBUM cO cTaHAapTom ISO 10328 Ha Tpu MUANMOHA LIMKNOB HArpy3ku. Oxuaaembli
pecypc aKcnayaTaumMmn U3fenus npyu HopManibHOM UCMOb30BAHUK COCTABAAET 6 MUIZIMOHOB LWArOB. B 3aBUCMMOCTH OT aKTUBHOCTU
4esoBeKa C aMNyTUPOBAHHOM KOHEYHOCTbIO 3TO COOTBETCTBYET NPOAOIKUTENbHOCTH UCMIONB30BAHWA B MPeAenax oT YeTbipex 40

wecTu ner.
1SO 10328 — STUKETKA (15010328 — «P» — cn» r) A N
MPELENbHbLIN BEC (KM | TEKCT 3TUKETKU *) Oz2paHuyeHue no macce mena, Komopoe 3anpeuwy A np !

TEXHUKA BE3OMNACHOCTH

OﬂpE’dE’ﬂé’HHb/e YC/108UA U 02paHUYeHUA UcnNosib308aHUA CM.
8 pasdesne npedycmompeHHO20 NPUMEHEHUA NUCbMEHHbIX
uHcmpykyuli npouzsodumers.

150 ISO 10328-P7-150 kg A

BBOAMTL B AieliCTBME 3TO U3AE/Me MOXKHO TO/IbKO B COOTBETCTBUM C MHPOPMaLMeil, NpUBeLEeHHOW B NpUiaraemoi JOKyMeHTaLmu.
HecobntodeHue amux mexHu4ecKux UHCmpyKyul usau Uucrnonb308aHuUe 3moao u3oesnus 8HE PAMOK e20 02paHU4YeHHoU eapaHmuu
Mo}#em npusecmu K mpasme nayueHma usau rnospex0eHuro usoenus.

TABJ/INUA YC/TOBHbIX 3HAKOB

®m

MpumeyaHune. BosmoxKHaa TexHNYecKan BHMMaHMe. BO3MOXXHbI PUCK HECHACTHOTO CayYas

‘ BHUMAHUE ‘

HeMcnpaBHOCTb. WU TPaBMbI.
CBegeHuA. OCHOBHaA MHOPMALMA OTHOCUTENBHO A OCTOPOXKHO. BO3MOXKHbI PUCK CEPbE3HOTO
n3nenva. 0CTOPOIKHO | HECHACTHOTO CAYYas UM TPaBMbl.

MHCTPYKUUU NO TEXHUKE BE3SONACHOCTU

CeepeHuAa. Micnonb3oBaHue B camoneTax
B HEKOTOPbIX aBMAKOMMAHWAX UCMO/Ib30BAHME 3TOTO YCTPOWMCTBA B CAMOIETaX MOXKET BbITb 3anpelleHo. MNepes,
nyTellectBuem obpatuTech B aBMaKoOMNaHuo 1 ybeamTech, YTO UCNOAb30BaHMe YCTPOMCTBA B CaMO/IeTe paspeLleHo.

CseaeHuA. YTuamsauma

3TN U3LEN1A B HEKOTOPbIX FOPUCAMKLUMAX 3aMNPELLEHO YTUIN3MPOBATb BMECTE C BbITOBIMM OTXOAaMU. YTUAU3ALMA C
HapyLleHem HOPM Balliei CTPaHbl MOXKET MPUUUHUTL BPEeA, 340P0BbI0 UM OKpYKatolwelt cpeae. Cobatoaalite MHCTPYKLNK
OTHOCWTE/IbHO MpOoLeayp Bo3BpaTa 1 cbopa, NPeoCTaBAeHHbIE COOTBETCTBYIOLMMI OPraHamu Ballel CTpaHbl.

> ® ©

BHUMAHME

BHuMmaHuve. HenpaBuabHaa peryninposka
HenpasuabHoe obpallieHure ¢ yCTPONCTBOM MW HEBEPHAA PEryAVPOBKA MOTYT MPUBECTU K HEUCMPABHOCTW CUCTEMBI
KOHTPO/IA ONOPbI, YTO MOXKET NOBLICUTL PUCK NAAEHMA.

>

BHUMAHME

BHUMaHMe. U3beraiiTe KOHTaKTa C rMNb30M1
M3beraiiTe yoapoBs no ruib3e, pame, KOHTaKTamM aantepa Uan nHTepdericHoM NaHeaun ¢ 3alHe CTOPOHbI YCTPOCTBA.
TMoBpesxaeHue 3Toi NaHenn Uan Nboro M3 ee KOMNOHEHTOB MOXET MPUBECTU K HemcnpasHocTu usaenus (Figure 8).

370



B>

BHUMAHUE

BHUMaHMWe. Ucnonb3oBaHWe Ha NecTHULAX U NaH4ycax
[lns MmakcrmanbHoi 6e30nacHOCTM MpU CrycKe No JIECTHULLAM M NaHAycam UCnoabayiTe nopydHu. Ocobas OCTOPOXKHOCTb
Heobxo4uMa Npu nepeHoce AeTei BHWU3 N0 NECTHULE.

BHMMaHuWe. PUcK 3alemieHns B mecTe crnba KosieHHOro cycTaBa
Mpu crnbaHmMm KoneHHOro cycTasa ybeauTech, YTo Nasblibl M Apyr1e YacTv Tela He HaxoAATcs B mecTe cruba.

> B

BHUMAHME

BHuMaHMe. Ucnonb3oBaHve 6e3 npucmotpa
He cnesyet paspeluatb A€TAM UCMONb30BATb 3TO YCTPOMCTBO 6e3 npucmoTpa Bapocnbix. CobntoaaiiTe npeensHyto
OCTOPOXXHOCTb NPY UCMONb30BAHWUM U3AENA B HEMOCPEACTBEHHOM BAM30CTU OT MaNleHbKMX AeTel U LOMALLIHUX KUBOTHBIX.

>

BHUMAHME

BHMMaHMe. PUCK HecuacTHbIX Cy4aeB Npu yNpaBAeHUM TPAHCNOPTHLIM CPeACTBOM

BO3MOKHOCTM NaLueHTa, NepeHecLlero amnyTaLmio HUKHeR KOHEYHOCTH, ONPEAENAOTCA AN1A KaXKA0ro OTAENbHOTO
cnyyasn. K Taknum GakTopam OTHOCUTCA TUM MOATOHKM (YPOBEHb aMMyTaLMW, OAHOCTOPOHHASA W ABYCTOPOHHSAS, COCTOAHUE
KY/IbTW, KOHCTPYKLMA NPOTE3a), a TaKKe BO3MOXKHOCTY NaLyeHTa, nepeHeclero amnytauuio. Mpu ynpasneHunm
TPAHCMOPTHBIM CPEACTBOM BCE WL JOMKHbI COBNIOAATL FOCYAaPCTBEHHBIE U PErMOHa/IbHbIE NPaBUAa AOPOXKHOTO
[ABUXKEHUA. B Lienax CTpaxoBaHWA BOAUTENN AONKHBI MPOITH NPOBEPKY BOAUTENBCKMX HABbIKOB M MONYUYUTb paspelleHne
Cneumann3npoBaHHoro LeHTpa.

AN\

BHUMAHME

BHUMaHMWe. HenpaBuibHOE NpUMeHeHne

Nioboe 136bITOYHOE HaNpAKeHWe, Neperpyska Uan HeHaanexKallee NpYMeHeHe MOTyT NPUBECTU K HENPaBUIbHOMY.
YNpaBAeHUto AU HEeUCNPABHOCTM KONeHHOro Moayns lcon, Y4To noBieyeT 3a coboi PUCK BO3HUKHOBEHUA TPAaBM. KoNEHHbIN
moaynb lcon Bbin paspaboTaH ANA exxeAHEBHOMO NPUMEHEHUS, 1 ero 3amnpeLleHo UCNOoNb30BaTh A7 HEOBbIYHbIX BUAOB
[eATeNbHOCTH. K TaKMM HeoBbl4HbIM BUAAM AEATENbHOCTU OTHOCATCA, HAaNPUMep, COPTUBHbIE 3aHATHA C YPE3MEPHBIM
HanpssKeHem u/unv Bo3aencTBUEM (YAapammn) UM 3aHATUA IKCTPEMANbHBIMK BUAAMK cnopTa. OCTOpOXKHOE obpatleHue
C MPOTE30M M ero KOMMOHEHTaMM He TONIbKO YBENNYMBAET €ro CPOK CYXKObI, HO, YTO eLle BaKHee, rapaHTMpyeT

BaLly IMYHyto 6e3omacHocTb! Ecnm npotes noaseprHeTca HeobbluHbIM Harpy3kam (Hanpyumep, Npu Nagexnu),

Heme1IeHHO 06paTUTECh K CepTUOULIMPOBAHHOMY NPOTE3NCTY, YTOBbLI OH OCMOTPEN NPOTE3 Ha MPEAMET NOBPEKAEHWA.

BHUMAHME

BHuMaHMe. [ocneACcTBUA NOBPEXAEHUA U3aenus

HopmanbHbIi M3HOC KOMMOHEHTOB CUCTEMbI MOMKET NPUBECTU K HENPABUILHOMY YNPaBAEHWUIO UAKN HEUCNIPaBHOCTY
KONEeHHOro mogyna lcon, 4To nosneyeT 3a coboi pUCK BO3HWKHOBEHWA Tpasm. CobatoAaiTe yKasaHHbIe MHTepPBabl
cepBurcHOro o6cyuBaHusA. CpoK CysKbbl 3TOr0 YCTPOMCTBA COCTaBAAET 6 NIET (3a UCK/IOYEHNEM aKKYMYNATOPHOM
6arapen). O npobaemax NaLMEHTOB B CBA3M C 3TOM GYHKLMEN, BKIOYAsA, NOMUMO NPOYEro, LWYM, BHE3aMHbIV BbIXO4, U3
CTPOA U T. A, CNeAyeT HEMeIeHHO coobLLaTb NPOTE3NCTY.

BHUMAHUE

BHUMaHMWe. MexaHW4ecKkue neperpysku

BHELHME MexaHUYECKMe BO3AEICTBIUA AN HATPY3KKM, HANMPUMEP YAapbl AU BUOPALLMA, MOTYT MPUBECTU K HEMPaBUAbHOMY
YNPaBAEHUIO AN HEUCNPABHOCTH KONEHHOTO Moayns lcon, Y4TO noBieyeT 3a cob0oi PUCK BOSHUKHOBEHUA TPAaBM. KONEHHBbIN
Moaynb lcon He fOMKEH NOABEPraTbCA MEXAaHUYECKUM BUBPALIMAM UIN yAapaM.

BHUMAHUE

BHumaHue. ObpalleHne ¢ KOMNOHEHTaMM1 CUCTEMbI

CaMoCTOATENbHbIE UBMEHEHWMA /WY MOAUGUKALMU KOMITOHEHTOB CUCTEMbI MOTYT NMPUBECTU K HENPaBUIbHOMY
YNPaBAEHUIO MU HEUCNPABHOCTM KONEHHOro Moayns lcon, 4To nosieyeT 3a coboi pUCK BO3HUKHOBEHUA TPABM.
3anpeLuatotca Ntobble MoAUPUKALMM KONEHHOTO MOAYAA Icon, KPOME TEX, KOTOPbIE ONUCaHbI B STOM MHPOPMALIMOHHOM
foKyMeHTe. TonbKo TexHuyeckne cneupnanuctsl komnaHumn College Park moryT BCKpbIBaTb M pEMOHTMPOBATL KONEHHbIN
MoAyAb lcon v ero NoBpeXAeHHbIE KOMMNOHEHTBI.
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BHUMAHME

BHumaHue. MNoBpexaeHve batapen

MafeHuve, yaapHoe BO3AeiCTBME, Pa3aaBAnBaHWe, BUOPALIMA UM NPOKaNbIBAHUE MOXKET CTaTb NPUHUHOM NOBPEXAEHUA.
He nonyckaiiTe noBpexaeHus anTuesbix 6atapen 1 ycTpoicTs. Mepes Ucnosb3oBaHWEM BCeraa BbiMONHANTE MPOBEPKY
Ha Ha/sM4Me NOBPEXKAEHUM, HaNpPUMeP CBUCTALLETO 3BYKa, YTEUEK, TPELLMH/B3AYTUIA, a TakKe AbiMa. Mpu HaMuMK Kakmnx-
B0 U3 yKazaHHbIX MPU3HAKOB HEMELIEHHO PACMONOKMUTE YCTPOMCTBO Kak MOXKHO Aasblue OT IETKOBOCN/IaMEHAOLMXCA
maTepunanos. MpekpaTuTe NoAb30BaTLCA YCTPOMCTBOM M 06paTUTECH K CBOEMY NMpOTe3UCTy. He 3apaxaiiTe usspenue.

A\

BHUMAHME

BHuMaHKe. MonagaHue rpasu v Baru B NopT ANA 3apALKU

MonagaHwe rpasv 1 Barv 8 NopT A1A 3apALKM MOKET NPUBECTU K HENPaBUIbHOMY YNPaBAEHUIO U HEMCMPABHOCTH
KONEHHOro MoZyna lcon, YTo noBneyeT 3a cob0i PUCK BO3HWKHOBEHWA Tpasm. /3 nopTa Ans 3apaaKu KONEeHHOro MoAyAs
lcon HeobxoayMo yaanaTh rpasb/mycop. Mepes 3apaaKoi ybeamTecs, YTo OH CyXoM.

A\

BHUMAHME

BHumaHune. Boga 1 BaXHOCTb

KoneHHbI MoAyNb MOXKHO 1CMO/Ib30BaTh B MPECHOM BOAE, HO HE/b3A UCMOIb30BaTb B SKCTPEMA/bHBIX CUTYALWMAX,

Hanpumep, Npu HbIPAHWU WA NPbIXKKaX B BoAy. OH 3aluuiieH OT nonasaHusa NpecHom Boabl Ha mybuHe He 6onee

2 MeTpoB B TeueHue 14aca. KoseHHbI MoAyNb He YCTOMYMB K KOPPO3UM 1 HE AOKEH CONPUKACATLCA C arpeccUBHbLIMM

MaTepuanamu, CoNeHon BOAON, XI0PUPOBAHHOW BOLOW UM CyBCTaHLMAMM C SKCTPEMAIbHBIMM 3Ha4EHMUAMM pH.

= [lp1 UCNONb30BaHUM B BOAE UM BEIU3M Hee HEOBXOAMMO NePeKUUTb KOMEHHbIN CYCTaB B PeXUM drKcaLumm.

= Cobniogaiite 0CTOPOXKHOCTb NPy X0Ab6€ N0 MOKPbIM NOBEPXHOCTAM.

= [locne KOHTaKTa ¢ BogoM ybeauTech, 4To BOAA BbITEK/A U3 CUCTEMBI U YTO APEHAXKHOE OTBEPCTUE HE 3aCOPUI0Ch
(Figure 1-H).

= [locne nonafaHWa BNarv Ha KONEHHbIV MOAYNb NPOTPUTE ero Hacyxo 6e3BOPCOBOI TKAHbBIO.

= [lepep 3apaaKoi ybeanTech, 4To NOPT ANA 3aPAAKU ABAAETCA YACTbIM U CYXMM.

= Ecav KoIeHHbIN MOAY/Ib UMEN KOHTAKT C COIEHOM MM XIOPUPOBAHHOM BOAOM, €ro cneayet HemeaneHHO NPOMbITb U
BbICYLUINTD.

= Ec/m nocne BO3/eNCTBUA BOAbI AAHHOE YCTPOICTBO BbILIAO U3 CTPOA, 06paTuTech B KomnaHuio College Park.

AN\

BHUMAHME

BHuMaHue. TemnepaTypHble neperpysku

IKCTpemasbHbIe TemMMepaTypHbe YCI0BUA MOTYT NPUBECTU K HEMPABUAbHOMY YNPaBAEHMIO UK HEUCTPaBHOCTM
KO/IEHHOrO MoZy/A lcon, YTo noBneyeT 3a coboi PUCK BO3HWKHOBEHMA TpaBm. V36eraiiTe MecT, B KOTOPbIX TemrnepaTypa
BbIXOAWT 3a Npe/e/bl yKasaHHOTo AyanasoHa paboumnx Temnepatyp. AuanasoH pabounx Temneparyp coctasaset ot =10 °C
po +60 °C (o1 14 °F po 140 °F).

AN\

BHUMAHME

BHUMaHMWe. BHeLHAA TeMnepaTypa yCTPOMCTBa NPy ero 3KCnayaTaLuum Unv 3apaaxe

Bo Bpems aKCm/lyaTaumm UAM 3apALKM U3AENUA CyLLECTBYET PUCK BO3AEMCTBMA BbICOKMX TemnepaTyp (sbiwe 41°C) Ha

BHeWHMe AOCTYMNHble KOMMNOHEHTbI yCTpO\ZCTBa. MoBblWweHHadA Temnepartypa ABNAETCA HOPMa/ibHbIM ABNEHNEM BO Bpema

IKCnNyaTaunm M/ 3apasaKkv YCTPOICTBa. McnonbayiiTe TONbKO MpUAaraemble K M34eNWI0 HACTEHHbIN afanTep 1 kabenb

LA 33apALKM YCTPOICTBA. Y6eanTech, YTO HACTEHHbIN afianTep NOAKIOYEH K UCTOYHUKY MUTAaHUA HanpaxeHuem S B.

= [lpeKkpaTuTe UCNONb30BAHUE U3AENNA, BKNOYAA 3apAAHOE YCTPOMCTBO U HAaCTEHHbI aaanTep, ECAN YCTPOWCTBO
ropadee Ha ollynb, u obpatuTech B kKomnanuio College Park.

= [lpekpaTuTe UCMONb30BaHWE U3/, EC/IU YCTPOIMCTBO YKa3bIBAET HA BbICOKYIO TEMNEPATYpPY LUAUHAPA; NOAOKAUTE,
KOrZ,a OH OCTbIHET M UCHE3HET NpeaynpexaeHue. Ecam npeaynpekaeHne He ucyesHeT, 06paTUTeCh B KOMNAHUIO
College Park.
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BHUMAHME

BHuMaHue. Meperpes ruapasavyeckoro 610Ka U3-3a HempepbiBHOM MOBbILLEHHOW aKTUBHOCTU (Hanpumep, npu

NPOAO/IKUTENIbHOW XOAb6E BHU3 MO CKAOHY)

CylLecTBYeT pUCK MafeHuA U3-3a HenpeacKasyemoro NoBeAeHVA BO BPEMA NePeK/IoYeHnm B pexkum neperpesa. Kpome

TOrO, CYLLECTBYET PUCK OXOTa B Pe3y/bTaTe NPUKOCHOBEHUA K MEePErpeTbiM KOMMOHEHTaM.

= [lpeaynpexaeHune o pUcKe neperpesa byaeT Bbl4aBaTLCA NPY NOMOLLM 3BYKa M BUBPaLMK.

= [lpy1 NoABAEHUM NPeSyNPEeXAEHUA HEMeANEeHHO YMEHbLUMTE YPOBEHb aKTUBHOCTU, YTOBbI 4,aTh BO3MOMXKHOCTb
rMApaBAUYECcKOMyY 60Ky OCTbITh. [leATENbHOCTD MW 3aHATUA MOXKHO BO306HOBUTL NOC/NE NPEKPALLEHWA NOAAYMN
npeaynpexaeHua.

= EC/NM He CHU3UTb YPOBEHb aKTUBHOCTU, 3TO MPUBEAET K Neperpesy rupaBanyeckoro MexaHn3ma 1 NoBpexaeHuno
n3penus.

A\

BHUMAHME

BHUMaHMe. KpUTUYECKM HU3KMIA ypOoBEHb 3apAAa aKKYMYIATOPHOW 6aTapen Uam noteps MOLLHOCTH

Mpy KPUTUYECKM HU3KOM YPOBHE 3apAAa KoNeHHbI Moaynb byaeT nepeseseH B 6€30NacHbIi pexkum. besonacHbli pekum
03HAYaEeT, YTo CONPOTUBAEHWME Cr1BaHWMIO NPV ONope BO BPeMA X04bbbl AOCTUTHET 334aHHOTO 3HaYeHus, U crbaHue

NpW NOBOPOTE CTaHET HEBO3MOMKHbIM. [1py 3TOM 06ecrneuyrnBaeTcsa BbICOKOE CONPOTUBAEHWE KOIEHHOTO MOAY/A B LIeAX
6€30MacHOCTH 1 A0 Tex Nop, NoKa OH CHOBA He MONYYUT Harpysky.

Y6eamtech, 4TO N0/b30BaTelb YMEET pacrno3HaBaTb 3BYKOBOMW U/UAK BUBPALMOHHBIN CUrHa O NoTepe NUTaHuA.

A\

BHUMAHUE

AN\

BHUMAHME

AN\

BHUMAHUE

BHMMaHune. MarHutHble nomexm

KoneHHblI moaynb lcon 1 noakNto4eHHbIe KOMNOHEHTbI MOTyT paboTaTh co c60AMM, ECIN PALOM HAXOAATCA
BbICOKOBO/IBTHbIE IMHUM Nepeaayun, NepeaaTinku, TpaHchopMaTopbl AN APYTe UCTOYHUKM CUNbHOTO SN1EKTPOMAarHUTHOTO
M3Ny4eHna (Hanpumep, cuctembl 6€30MacHOCTU A48 TOBAPOB B YHUBEPCA/IbHBIX MarasuHax). 3T0 MOXKeT CTaTb NPUYNHOM
TPaBMbl.

BHuMaHMe. CanLLKOom 61M3Koe PacnonoKeHWe K YCTPOMCTBaM BbICOKOYACTOTHOM CBA3M (Hanpumep, MO6UAbHbIM
TenedpoHam, ycrpoicteam Bluetooth, WIFI)

YCTPOICTBO MOXKET BbITh UyBCTBUTENbHBIM K 9N1E€KTPOMArHUTHbIM NMOMEXaM OT MOPTATUBHbIX U MOBUIbHBIX YCTPOICTB
paAMOYaCcTOTHOM CBA3M, TAaKUX Kak MOBWbHbIE (coToBbIE) TenedoHbl MK Apyroe 060pya0BaHME, aXKe eCAW 3TO Apyroe
o6opyaoBaHMe COOTBETCTBYET YCTaHOBNEHHbIM TpebosaHuam no M3NYYEHUIO CISPR. MopTatneHoe obopyaosaHmne
PafMo4acTOTHOM CBA3M (BKNtOYAA BHELLHME YCTPOMCTBA, HAaNpUMep aHTeHHbIe Kabenu 1 BHeLWHWe aHTeHHbI) caieayeTt
MCnosb3oBaThb Ha paccToaHuu He meHee 30 cm (12 aroimoB) oT 1106Oro KOMMNOHEHTA KONEHHOTO MOAYAA |con, BK/OYan
Ka6€f|V|, YKa3aHHble Npou3BOANTE/IEM. B MPOTUBHOM CNy4ae 3TO MOXKET NPUBECTU K yXyALIeHUNO pa6qu|>< XapaKTepucTmk
3TOro 060pyA0BaHNA.

KoneHHblI moaynb lcon NoaxoAuT AnA MCNONb30BaHMA B Nt0BbIX YCN0BUAX, KPOME TaKWX, TAe BO3MOXKHO MOrpyKeHue B
YKUAKOCTH, OT/IMYAIOLLIMECHA OT NPECHOW BOAbI, AU FAe BO3MONKHO BO3AEWCTBIE CUNbHBIX INEKTPUYECKUX U/MAN MArHUTHbIX
nose (Hanpumep, aneKTpuyeckne TpaHcHOPMaTOpbl, MOLLHbIE PaAO-/TENEBU3MOHHbIE NepeaaTYUKM, PaLMOYacTOTHO.
Xvpyprudeckoe obopyaosaHue, ckanepsl KT u MPT).

BHMMaHMWe. D1eKTPOMarHUTHbIe MOMexu

He ncnonb3yiite KoneHHblid Moaynb Icon 86113K akTeHoro BbICOKOYACTOTHOIO XMPYPTUYECKOTO OBOPYIOBAHMA
1 PY-kabuHbl I/IEKTPOMATHUTHOW CUCTEMbI ans KomnbtoTepHOM TOMorpaduu, rae BbICOKa MHTEHCUBHOCTb
S/IEKTPOMATHUTHbBIX MOMEX. BbiCOKME YPOBHM 31EKTPOMArHUTHbBIX MOMEX MOTYT NPUBECTU K HEHaAexKallen paboTe
CUCTEMbBI U MPEKPALLLEHUIO pearnpoBaHMA Ha BXOAHbIE CUrHabl, @ TaKXXe OTCYTCTBMIO ABUXKEHNA COYNIEHEHNN.
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AN\

BHUMAHUE

BHMMaHue. Mcronb3oBaHve U3aennsa B6a13n akTUBHbIX MMMIAHTUPOBAHHBIX CUCTEM

MpW 3KCNyaTaLUmn U3LENNA CYLLECTBYET PUCK BPEMEHHOO BO3ZAEMCTBUSA aKTUBHbBIX MMMIAHTUPOBAHHbIX CUCTEM

(Hanpymep, 3NeKTPOKAPANOCTUMYNATOPOB, AedUBPUNNATOPOB U T. A.) U3-33 SEKTPOMATHWUTHBIX NOMEX U34eUA.

= [pyv MCMONB30BaHWA U3AEINA B HEMOCPEACTBEHHOMN BAM30CTU OT aKTUBHBIX UMMIAHTUPOBAHHbBIX CUCTEM ybeaunTech,
4TO CO6/IIOAAIOTCA MUHUMAIbHBIE PACCTOAHUSA, YKA3aHHbIE MPOU3BOAMTENEM UMI/IAHTATA.

= CobntofaiiTe BCE YCNOBWA IKCMYaTALMM U MHCTPYKLMM MO TEXHWUKe 6e30MacHOCTH, NpesyCMOTPEHHbIE
npov3BoAuUTENEM UMMNAHTATA.

OCTOPOXHO

A\

OCTOPOMXHO

OCTOpOXKHO. Mcnosb3oBaHue ¢ Apyrum o6opyaoBaHuem
Mpu crubaHmm KoneHHoro cycTaBa y6eauTeck, YTo Nasblibl v APYre YacTv Tena He HaxoAATcA B MecTe cruba.

OCTOPOKHO. Mcnosib3yiiTe TONbKO YKa3aHHOe 06opyAoBaHue

Mcnonb3oBaHvie NpUMHALNEKHOCTEN, AATYMKOB W Kabener, KpoMe yKa3aHHbIX UU NPeAoCTaBAEHHbIX NPOU3BOANUTENEM
3T0r0 060PYAOBAHWA, MOXKET NPUBECTU K YCUIEHMIO 31EKTPOMArHUTHOMO U3YYEHNA UAK OCAABNEHNIO 3NEKTPOMArHUTHOM
NOMEXOYCTOMYMBOCTYM 3TOr0 060PYA0BAHMA, YTO MOBNEYET 33 COBOI €ro HeMpaBubHYLO PaboTy.

A\

OCTOPOXHO

OcTOpOKHO. dKcnayaTauusa o6opyaoBaHuaA B 6oabHULAX

KoneHHblI moaynb lcon 6bin pazpaboTaH 419 MCNONb30BaHUA B U/bIX MOMELLEHWAX (40Ma, pecTopaHbl U T. 4.), a

He B 6ONbHMLAX MM NPOMBILNEHHbIX 30HaX. ECAW YCTPOMCTBO UCMO/b3YETCA B TaKUX CPeAaXx, Kak 60bHULbI Man
NPOMBbILLNEHHbBIE 30HbI, NONb30BATE/NIO, BO3MOKHO, MPUAETCA NEPEMECTUTLCA A1A UCNO/Ib30BAHMA YCTPOMCTBA TaKUM
06pasom, YTo6bl OHO HaXOAMNOCH BAANM OT AAPYrMX BbICOKOYACTOTHBIX PAAVOYCTPOWICTB.

A\

OCTOPOXHO

A\

OCTOPOMXHO

OCTOPOKHO. Mcnosib3yiTe B CPeAE C BbICOKUM COAEPMHaHUEM KUCIOPoaa
YCTPOICTBO HE NpeAHa3HaYeHO ANA UCMOb30BaHWA B MPUCYTCTBUM IETKOBOCMIAMEHAIOLLMXCA 1a30B UM B CPese C
BbICOKMM COAEPHKaHNEM K1CA0POAa.

OCTOPOKHO. 3aMeHa IMTUEBO-UOHHOIN aKKyMyNATOPHOI 6aTapen

Mcnonbayiite Tonbko 6atapeiitble 610ku Ana koneHHoro moayns lcon nponssoactsa College Park Industries, a Takxe
npuaaraemoe 3apsaLHOe YCTPOMCTBO AJ1A CUCTEMbI KONEHHOTO MOZY/IA Icon. HenpasuibHas 3ameHa IMTUEBO-MOHHOM
AKKYMY/IATOPHOM BaTapen MOXeT NPUBECTU K HEMPUEMIEMOMY PUCKY. Bceraa ciesyiTe MHCTPYKUMAM NPOV3BOANTENA MO
HaZ/iexallemMy U3BneuYeHMo U 3ameHe baTtapelHoro 610Ka.

CMMBOJIbI
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OMNUCAHUE SNEMEHT ONUCAHUE
MoCTOAHHDIN TOK HenpoHWLaemMocTb AR NbIAW U 3aLuTa
BHUMaHue IP68 OT nonagaHua NPecHoM BoAbl Ha rybuHe

CM. MHCTPYKLMIO MO SKCMAyaTaLmum / He 6onee 2 meTpos B TeueHue 1 vyaca.

03HAKOMbBTECH C UHCTPYKLMAMM T XpaHuTb BAAAW OT BOAp! / B CyXoM MecTe
N0 NPUMEHEHUIO

P OrpaHuyeHue Temneparypsbl
M3rotoBuTENIb MEANLIMHCKOTO U3AeNNA
CM. MHCTPYKLMIO MO 3KCnyaTaumm /

\

\

\

‘ Pabouasn yactb Tvna BF
‘ 6powiopy

Homep naptumn
CepuitHbIi Homep




SNNEMEHT
FCCID:
2AA9B10
IC:12208A-10
e
(R
ce

©)

ONUCAHUE
HomuHanbHasA BAaxHOCTL
HomuHanbHoe nasneHve

Napentnuduratop FCC mopyna BT

Naentnduratop IC moayns BT

3Hak FCC Mark
21 CFR, yactb 15

HeunoHuaupyiolee usnyyeHune

3Hak CE Mark

YCTPOMCTBO COAEPIMT INEKTPOHHbIE
KOMMOHEHTbI U/uau 6atapeu, KoTopble
HeNb3s BbIBPACckIBaTb BMECTE C 06bIYHbBIM
MyCOpPOM

Bk/1./BbIKA.

A 4 lMepekatoyaTenb peKMMoB
COBMECTUMOCTb
CTAHOAPT U3AAHUE
1SO 10328

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

ANSI/AAMI 60601-1

McnbITaHWUA KOHCTPYKLMM NPOTE30B HUKHUX KOHEYHOCTEN.
TpeboBaHWA 1 METOAbI UCMIbITAHWUIA.

NEMEHT

>

OmpEw

>

OCTOPOXHO

M3penua meanuMHCKUe anekTpudeckue. Yactb 1. O6wme TpeboBaHus
6€30MacHOCTM C Y4ETOM OCHOBHbIX GYHKLIMOHA/IbHBIX XapaKTEPUCTHK.

OMNUCAHUE
Monb3oBaTenbckne pexkumbl

MpurogHas ans BTOPUYHOMN nepepaboTku
NIUTUEBO-MOHHAA aKKYMYNATOPHAnA
6artapes

MeauumHcKoe nspenve

OTBeyaeT TpeboBaHMAM K CpeAcTBam
pagmocsAsu Asctpanum
Mprvmeyanue. BoamorxkHaa TexHu4yecKas
HeucnpaBHOCTb

CeeseHus. OcHoBHan MHGopmaLma
OTHOCUTENIbHO U3genma

BHVMMaHMe. BO3MOKHbIN pUcK
Hec4acTHOro ciyyas Uau TpaBmbl
OCTOPOXKHO. BO3MOMHbIN pUCK
Cepbe3Horo HecHacTHOro CNy4as Uan
TPaBMbl

OMUCAHUE

2016

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

M3penua meanuUMHCKUe anekTpuyeckue. Yacte 1-2. O6wue TpeboBaHus

6e30MacHOCTM C y4eTOM OCHOBHBbIX GYHKLMOHANbHbIX XapaKTEPUCTUK.

2014 u3d. 4+A1

MapannenbHblit CTaHAAPT. DNEKTPOMArHUTHbIE Momexu. Tpe6GoBaHWA U UCMbITAHUA.
M3penua meanuMHCKUe anekTpuyeckue. Yactb 1-6. Obwme TpeGosaHuA

6e30MacHOCTM C y4eTOM OCHOBHbIX GYHKLMOHANbHbIX XapaKTEPUCTUK.

2010 u3d. 3+A1; A2

[lonoNHUTENbHDBINM CTaHAAPT. IKCMIyaTaLuMOHHAA NPUrOAHOCTb.

M3penma MeanLMHCKOro HasHavyeHwus. YacTb 1. lpoeKkTMpoBaHe MeaULMHCKUX

V34enni ¢ Y4eTOM 3KCMyaTaLlMOHHOW NPUrOAHOCTU.

M3penuna mefMUMHCKME anekTpuyeckue. Yactb 1-11. O6wme TpebosaHua
6e30MacCHOCTM C YHETOM OCHOBHbIX GYHKLIMOHA/IbHBIX XapaKTEPUCTUK.

[ononHutenbHbI cTaHAapT. TpeboBaHMA K MEAULIMHCKUM 371EeKTPUYECKUM

IEC 62366-1us30. 1,1
B:2020

2015 u3d. 2+A1

U34EUAM U MeAULMHCKUM 3N1IEKTPUYECKUM CUCTEMAM, UCMO/b3YEMbIM ANA
OKa3aHWA MeAWLMHCKOM NOMOLLM B 06blAeHHOM 06CTaHOBKe.
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CTAHOAPT WU3OAHUE OMUCAHUE
IEC 62304 u30. 1.1

IEC 62304 MeanuMHCKoe nporpammHoe obecneyeHme — MPOLECChbl }KU3HEHHOTO LMKAa B:2015

FCC, uactb 15 Paamouactota.
AKKYMYNIATOPbI M aKKyMyNATOPHble 6aTapeu, COAepsKaLLMe Wenoum u apyrue

|EC 62133 HEKUCNOTHbIE 3N1eKTPonuUTbI. TpeboBaHUA 6e30NacHOCTU MOPTAaTUBHbIX IEC 62133-2 u30. 1.1
repMeTUYHbIX aKKYMy/IATOPOB M BaTapei U3 HUX NPV MOPTAaTUBHOM NMPUMEHEHUMN. B:2021
YacTb 2. CUCTEMbI HA OCHOBE INTUA.

IEC 60529 Crenenu 3awuThl, obecnednsaemble obonoukamu (kog IP). 2013 uz0. 2.2

3NIEKTPOMATHUTHAA COBMECTUMOCTb: OCOBbIE CMNOCOBbl CHUHEHUA PUCKA

KoneHHblit moaynb lcon 6bin NPOTECTUPOBAH B COOTBETCTBUM C NEPEUUCNEHHBIMU CTAHAAPTAMMU HA COOTBETCTBYIOLMX YPOBHAX ANA
cnegytolero 060pyA0BaHNA OKa3aHWUA MeAULMHCKOW NOMOLLM Ha AOMY C Lie/blo obecneyeHns 6e30nacHOCTY U34eusA B OTHOLUEHUN
NOMEX0YCTOMUYMBOCTM U NOMeX. Bce yCTPoiicTBa COXpaHMAM CBOM XapaKTEPUCTUKM BO BPEMA U NOC/E 3aBEPLIEHUSA UCTIbITAHUA.

370 ycTpoMcTBO cooTBeTcTBYET TpebosaHmamM YyacTu 15 npasun FCC. Skcnayatauma cooTBeTCTBYeT TpeGoBaHUAM CefyoLWmnX ABYX
ycnosuid. (1) 9To yCTPOMCTBO HE AOMKHO ABNATLCA UCTOYHUKOM BPeAHbIX MOMeX. (2) ITO YCTPOMCTBO LOMKHO NPUHMMATD Ntobble
NoMexH, BK/OYas MOMEXU, KOTOPbIE MOTYT CTaTb MPUYMHON HEHAZNEKALLE PaboTbl.

370 yCTpOWCTBO OTBEYaEeT TpeboBaHMAM cTaHaapToB RSS KaHaabl, 419 KOTOPbIX He TPebyoTCa IMLEH3NMKU. IKCnayaTaums
coOTBeTCTBYET TPeBOBAHMAM CeAYIOLMX ABYX YyCN0BUIA. (1) ITO YCTPOICTBO HE [OMKHO ABNATLCA UCTOYHUKOM NOMeX. (2) 3To
YCTPOWCTBO AOMKHO MPUHUMATb /1I06bIe MOMEXU, BKNtOYAA NOMEXM, KOTOpble MOTYT CTaTb MPUUYMHON HeHaaNexKalleil paboTsl.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada a:fp|icab|es 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.

NPU3HAK U CTAHOAPT YPOBEHb UCMbITAHUI KOMMEHTAPUU

KoneHHbili modynb Icon ucronezyem paduoyacmomHyto
3Hepauto MosbKo 014 CBOUX BHYMPEHHUX hyHKYUU.
Bciedcmaue 3moeo paduoyacmomHsle ussydeHus KpaliHe
HU3KU, MO3MOMYy Mas108€POAMHO, YMo OHU CMo2ym
c030ameb rnomexu 0418 pacrnonoxeHHo2o nobauzocmu
3/1eKMpPOHHO20 060PYA0B8AHUS.

INEeKTPOMarHUTHOe U3nyyeHune
CISPR11 u3g. 5.0 (c A1:2010), lpynna 1, knacc B
CISPR 11 u3g. 6.1(2015 +A1:2016)

UcnbiTaHuA Ha yCcTOWYMBOCTL KoHTakT £ 8 KB KoneHHbili modysb Icon kKpenumcs K 2unv3e nayueHma,
K 3N1eKTpOCTaTU4ECKUM paspaaam Bo3/yLuHbIf paspAza + 2 KB, +  KOMOpas pa3pabomaxa cepmupuyuposaHHsim
IEC 61000-4-2 u3p. 2.0 (2008-12) 4 kB, + 8 kB, + 15 kB npomesucmom.
McnbiTanme Ha yCTOMUMBOCTb K MopmamusgHoe u /yloﬁuanoe obopydosaHue
M3Ny4aEMOMY, PaaUouacToTHOMY, 10 B/m paduoyacmomHoli ceA3u He caedyem ucronb308ame
3N1EKTPOMArHUTHOMY MO0 80 Mu—2,7 My HG PACCMOAHUU MEHEE YKA3aHHO20 8 MEXHUYECKOM

C 61000-4-3 3.0 ’ pykosodcmee 00 nt06oli Yacmu KoneHHo20 Mmoodys lcon,
:EM -2007;A:2-;8{IJ'6) . 80 % AM npu uactote 1 KTy~ 6K/104as KaGenu. Hem HEoBXo0UMOCMU UCTO6308a MY

: . ycmpolicmeo aKcrnayamayuu 8 IKpaHUpos8aHHoli cpede.
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WcnbiTaHWe Ha YCTOMYMBOCTD
K MarHMTHOMy nonio
NPOMBILINEHHOM YacTOTbI

IEC 61000-4-8 u3p. 2.0 (2009-09)

TEXHUYECKUE YCNOBUA UCNbITAHUIA HA VCTOVI‘IMBOCTI:LHOPTOB KOPMYCA
K PAOMOYACTOTHOMY OBOPYOBAHUIO BECTPOBOAHOU CBA3U

KoneHHbili modysb Icon He ciedyem ucrnonb3o8ame Ha
30 A/m, 50 Ty mam 60 Iy, paccmosHuu meHee 15 cM om ucmoYHUKO08 Ma2HUMHO20
11015 MPOMbIWAeHHOU Yacmomel.

YACTOTA LMAMA30H UCMbITATENbHbIA YPOBEHb
UCMBITAHU YACTOT OBCNVKMBAHME  moaynsuus  VAKCUMANLHAR PACCTOAHUE \\\'noviExOyCTOMYMBOCTD
(mru) (mru) MOLLHOCTb (BT) (m) (8/M)
385 380-390 TETRA 400 UETRATEIER 1,8 0,3 27
mopaynauma 18 My,
FM oTknoHeHue
450 430-470 RS o0, £5 KTy 1 Kl 2 03 28
CMHyCOM,D.aI'IbeI;i
710
745 704-787 [wnanasoH LTE UmnynbcHas 02 03 9
780 13,17 moaynauma 217 Iy,
810 GSM 800/900,
TETRA 800, iDEN UmnynbcHas
870 800-960 820, CDMA 850, moaynauma 18 My, 2 03 28
930 ananasoH LTE S
1720 GSM 1800; CDMA
1900; GSM 1900; "
1845 1700-1990 DECT; ananason AL 2 03 28
LTE1. 3. 4, 25; moaynauma 217 Iy,
1970 UMTS
BecnposogHas ceTb
Bluetooth, 802.11 UmnynbcHan
2450 2400-2570 b/g/n, RFIO 2450,  moaynauma 217 Iy 2 03 28
AunanasoH LTE 7
5240 becnposoaHas cetb WmnynbcHaa
5500 5100-5800 0,2 0,3 9
5785 802.11a/n mogynauma 217 Iy,

TEXHWUYECKUE YC/IOBUA UCTNIBITAHUNA HA YCTOW-IVIBOQTb
MOPTOB KOPNMYCA K MATHUTHbIM NONAM B B/INXKHEN 30HE

YACTOTA UCMIBITAHUI MOAYAALMA H%ﬁé&ﬁié?%"n"l‘ﬁ.3’32?5’(':/7\'8
30 kly Hesatyxatowme KonebaHus 8
134,2 kly, MmnynbcHas mogynauma 2,1 kry, 65
13,56 Mry, UmnynbcHas mogynauma S0 KIy 7,5
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Federalny zakon obmedzuje, ze mikroprocesorovy kolenny kib lcon méze zakipit) nakonfigurovat’a nasadit’iba certifikovany protetik
s licenciou $tatu, v ktorom vykonava prax.
Prevadzka uvedena v tomto dokumente je uréena pre poutitie pouzivatelom.

VYHLASENIE O UCELE POUZITIA
Kolenny kib Icon je proteticka pomécka pre osoby po transfemoralnej amputacii uréena na obnovenie niektorych funkeii anatomického
kolenneho klbu.

Poznémka: Pacient je urcenym pouzivatelom kolenného kibu Icon.
Co je sucastou balenia vasej pomaocky?
Hardver

Mikroprocesorovy kolenny kib lcon Nabijacka batérie a adaptér

Tieto nakresy vam pomézu ziskat'prehlad o jedinecnych sucastiach kolenného klbu Icon. Uvedené sdcasti s 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 Cislo H. Konstrukcia kolenného klbu I.  Hydraulicka jednotka

J. Panel s tlacidlami K. Nabijacia zasuvka/protiprachovy kryt

TECHNICKE SPECIFIKACIE
KLASIFIKACIA

Trieda zariadenia Zariadenie triedy Il 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’zostavyy 1530 g Hmotnostny limit pacienta 150 kg (330 libier)
Zaruka 3 roky
PREVADZKA POMOCKY B
.. - . Cas do Gplného priblizne 6 hodin
Batéria Litiovo-iénova, 3,6 V, 3 450 mAh nabitia (Gas do 50 % nabitia = 2 hodiny)
Externy zdroi Na nabijanie litiovo-ionovej batérie pouzivajte
Nabijanie 5V, 2,5 A jednosmerny prid xterny zdro) iba dodany zdroj napajania
) 3 napajania (100 - 240 V striedavy prid, 50/60 Hz, 0,3 A)
BEZDROTOVE PRIPOJENIE o
Pripojenie Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) g:zi:‘:t,lna 24 Mb/s
Prevédzkova 2402 - 2 480 GHz Efektivne 12,00 dBm
frekvencia vyziareny vykon
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PODMIENKY PROSTREDIA POUZITIA

Nabijanie 0°Caz+45°C (32°Faz 113 °F)

Prevadzka -10 °C az +60 °C (14 °F az 140 °F), Tlak: 70 - 106 kPa, Vlhkost* O % - 100 % relativna vlhkost’
Skladovanie a preprava  -20 °C az +60 °C (-4 °F az 140 °F)*, Tlak: 70 - 106 kPa, Vlhkost} O % - 90 % relativna vihkost’

ol

KRYTIE IP
1P68 ‘ Prachotesny a chraneny pred sladkou vodou v maximalnej hibke 2 metrov po dobu 1 hodiny.

BATERIA

Kolenny Kib Icon obsahuje internd litiovo-ionova batériu. Tato batéria dodava napatie 3,6 V, kapacitu 3 450 mAh. Odporica sa nabijat’batériu

denne. Pre vacsinu pouzivatelov vydrzi batéria a7 16 hodin nepretrzitého pouzivania v zavislosti od stavu batérie a frekvencie pouzivania.

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.

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 klbu (Figure 3-B). Ak chcete poméocku zapnit’
alebo vypnut; stlacte a podrite tlacidlo napajania na 3 sekundy. Ked’sa pomacka zapne alebo vypne, na indikatore LED na sekundu blikne
viacfarebné svetlo.

! Popis

FUNKCIA AT TTAPATATA Zapinalvypina kolenny Kb, iniciuje parovanie cez Bluetooth.

LED INDIKATOR

Kolenny kib Icon je vybaveny indikatorom stavu nabitia. Tento indikator informuje pouzivatela o tom, kolko energie zostava v aktualnej batérii.
Na pouzivanie tejto funkcie musi byt'kolenny klb lcon 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.

! Popis

FUNKCIA TLACIDLO NAPAJANIA Stlacte a podrzte na 1 sekundu, &im zobrazite stav batérie.
BATERIA - LED INDIKATOR KOLENNEHO KLBU
FARBA INDIKATOR STAV BATERIE
Neprerusovana zelena Plne nabity, 91-100 %
Blika zelena - . .- 20-90%
Blika zlta Slaba batéria, < 20 %
Neprerusovana ervena Kriticky stav, < 5 % Aktivuje sa bezpeénostny rezim
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BLIKANIE LED NAPAJANIA/BLIKANIE LED NABIJANIA

Ak je tato funkcia povolena, LED bude nepretrzite blikat'a signalizovat, ze koleno je zapnuté a/alebo sa nabija. Blikajice upozornenia méze
pomocou aplikacie vypnat’protetik aj pouzivatel.

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 $vihu nebude mozné. Vdaka tomu je kolenny kib z bezpecnostnych
dévodov v stave vysokého odporu, kym sa opat’nenabije.

NABIJACKA BATERIE

Kolenne kiby Icon st dodavané s magnetickou nabijackou pre litiovo-ionovh batériu. Nabijacka sa odporica na kazdodenné pouzivanie a zabezpeci
Gplné nabitie batérie a maximalny prevadzkovy Cas. K disporzicii sa tri moznosti napajacich adaptérov (americky, britsky alebo eurdpsky),
ktoré zodpovedaj\] potrebam réznych oblasti. Na nabijanie litiovo- iénovej batérie pouzivajte iba dodany zdroj napajania.

NABIJANIE BATERIE KOLENNEHO KLBU ICON

Kolenny kib nabijajte iba na rovnom, hladkom povrchu a na chladnom a suchom mieste mimo dosahu zdrojov tepla a vlhkosti. Zapojte
adaptér do elektrickej siete strledaveho pradu (Figure 2-B) a pripojte adaptér do elektrickej sete striedavého pradu (Figure 2-C).
5. Ak chcete pripojit'magneticky konektor k zadnej Easti kolenného kibu, otvorte protiprachovy kryt a vlozte magneticky
konektor. (Figure 2-A)
6. LED dioda (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 Napijanie je vypnuté alebo zapnuté
Blika modra s s wem wm mm Vyzvanasparovanie s Bluetooth. Blika, kym sa parovanie nedokonéi.

TLACIDLO NAPAJANIA
| VYPNUTIE/ZAPNUTIE  Stlacte a podrzte tlacidlo napajania na 3 sekundy.

PAROVANIE KOLENNEHO KLBU ICON S MOBILNYM ZARIADENIM

. Pri prvom pouziti musi byt’kolenny kib spérovan\/} s aplikaciou Stride Studio. V aplikacii vyhladajte sériové cislo
PAROVANIE kolenného klbu a vyberte ho. Aplikacia vas vyzve na stlacenie tlacidla parovania (napajanla) na zadnej strane
CEZ BLUETOOTH  kolenného kibu. V tomto okamihu sa LED didda rozsvieti namodro. Stlacte tlacidlo napajania na 1 sekundu

a aplikacia poziada o sparovanie so zariadenim.

TLACIDLO UZAMKNUTIA/VOLENEHO SVIHU )
Tlacidlo uzamknutia/volhého vihu sa nachadza na vrchu panela s tlacidlami na zadnej strane kolenného klbu (Figure 3-A). Ma tvar Sipky,
aby ladil s posuvnikom v aplikacii Stride Studio.
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Popis
FUNKCIA v

. P Prepina medzi normalnym, uzamknutym rezimom a rezimom volhého Svihu.
TLACIDLO UZAMKNUTIA/VOLNEHO SVIHU

REZIM - LED INDIKATOR KOLENNEHO KLBU

FARBA INDIKATOR STAV
Neprerusovana fialova Kolenny kib je v rezime uzamknutia
Neprerusovana zlta Kolenny kb v reZime volného 3vihu

REZIM UZAMKNUTIA

Stlacte a podrzte tlacidlo rezimu na 3 sekundy. V rezime uzamknutia svieti fialova LED diéda pocas celej

. >
Aktivovat doby trvania rezimu uzamknutia.
Deaktivovat’ Stlacte a podrzte tlacidlo rezimu na 3 sekundy a vratite sa do normalneho rezimu.

Rezim bude signalizovat’zvukové a vibracné varovanie. Protetik aj pouzivatel’'mézu zvukové varovania
vypnit’pomocou aplikacie.

REZIM VOLNEHO SVIHU

Stlaéte a podrite tlacidlo rezimu na 6 sekundy. V rezime volhého 3vihu svieti 7lta LED diéda pocas celej doby
trvania rezimu volhého svihu.

Zvukové/vibraéné varovanie

Poziadavky na aktivaciu volhého svihu:
Aktivovat’ = Kolenny kib musi byt'prevazne vystrety (O - 10 stupnov) ALEBO
= Ak je koleno ohnuté o viac ako 10 stupniov, musi sa pred aktivaciou rezimu volného $vihu vystriet’o niekolko

stupfiov. Tym sa zabrani nahodnému prepnutiu, ked’pouzivatel’klaci. Toto plati iba pri pouzivani tlacidiel,
nie aplikacie.

Deaktivovat’ Stlacte a podrite tlacidlo rezimu na 3 sekundy a vratite sa do normalneho rezimu.
Zvukove/ Rezim bude signalizovat’zvukové a vibracné varovanie. Protetik aj pouzivatel’'mézu zvukové varovania vypnat’
vibraéné varovanie pomocou aplikacie.

ﬂ ‘ Poznamka: Z rezimu uzamknutia a naopak nie je mozné priamo prepnit’do rezimu volného Svihu.
ﬂ Poznamka: Ak je kolenny kib v normalnom rezime a pouzivatel' podrzi tlacidlo rezimu na 8 sekind alebo dlhsie, kolenny kib zostane
v normalnom rezime

TLACIDLO VLASTNEHO REZIMU
Popis
FUNKCIA A ’

. 5 . Vlastné rezimy sa programuj a aktivuji pomocou aplikacie Stride Studio. Ked'je
TLACIDLO VLASTNEHO REZIMU . povoleny vlastny rezim, je mozné ho aktivovat'alebo deaktivovat’pomocou tlacidla.
VLASTNE REZIMY - LED INDIKATOR KOLENNEHO KLBU
FARBA INDIKATOR STAV

Neprerusovana tyrkysova —— Kolenny kib_je vo vlastnom rezime




TLACIDLO VLASTNEHO REZIMU

Stlacte a podrzte tlacidlo rezimu na 3 sekundy. V rezime vlastného ovladania svieti tyrkysova LED

AKTIVOVAT : . X h .
pocas celej doby trvania vlastného rezimu.

Stlacte a podrite tlacidlo rezimu na 3 sekundy a vratite sa do normalneho rezimu. Alebo, ak je pouzity

DEAKTIVOVAT 7 8 . . o
casovac, automatlcky sa prepne do normalneho rezimu.

EI\I/BURKAT}Z\LEEI Rezim bude signalizovat’zvukové a vibracné varovanie. Protetik aj pouzivatel’'mézu zvukové varovania
VAROVANIE vypnat’pomocou aplikacie.
PREHLAD APLIKACIE

APLIKACIA STRIDE STUDIO PRE POUZIVATELOV

Pouzivatelia si mézu stiahnut’aplikaciu Stride Studio, ale nie je to povinne.

STIAHNITE SI APLIKACIU STRIDE STUDIO

2 Stiahnite si cez Ziskajte cez
[ @& App Store J [ ’ 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 Google Play Store.

PODPOROVANE OPERACNE SYSTEMY:
= AppleiOS
= Android

Vyberte ikonu Stride Studio na zariadeni a spustite aplikaciu.

PRIHLASENIE

Uvodna obrazovka vam umoznuje vybrat'si, &i ste pouzivatel'alebo protetik.

Poutzivatelia: Nie je potrebné prihlasenie, vyberte polozku ,, Pouzivatel™ (Figure 4).

OBRAZOVKA PAROVANIA ZARIADENI
POVOLTE BLUETOOTH 3
Prejdite do nastaveni telefonu alebo tabletu a tuknite na Bluetooth.

Spustite aplikaciu Stride Studio a vyberte moznost’, Pouzivatel™. Aplikacia vas vyzve, aby ste jej povolili pristup k rozhraniu Bluetooth.
Musite udelit’pristup. Dostanete sa na obrazovku ,,Zariadenia“.
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PAROVANIE CEZ BLUETOOTH

Pri prvom pouziti musi byt’kolenny kib sparovany s aplikaciou Stride Studio. Vyberte moznost’,,Pripojit'noveé zariadenie® (Figure 5) a zobrazi
sa zoznam dostupnych zariadeni. Z ponuky vyberte sériové ¢islo kolenného klbu. Zobrazi sa poziadavka na sparovanie cez Bluetooth. Stlacte
tlacidlo ,,Parovat™ (Figure 6). Aplikacia zobrazi kontextové okno s hlasenim ,Neautorizované®. Stlacenim tlacidla napajania na 1 sekundu
dokoncite proces parovania (Figure 7).

ﬂ ‘ Poznamka: Kolenny kib bude identifikovany sériovym Cislom, ktoré sa nachadza na pravej strane vo vnitri konstrukcie.
ﬂ ‘ Poznamka: Telefon alebo tablet musi byt'blizsie ako 10 metrov (33 palcov) od kolenného Kibu Icon.

ﬂ Poznamka: S kolennym kibom mbze byt'naraz sparované iba jedno zariadenie. Ak mate problémy s pripojenim, overte, ¢i nie
Jje sparované aj iné zariadenie (napriklad vas protetik).

REZlMY 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 voéi ohnutiu kolenného kibu, kym sa nedeaktivuje.

= VLASTNE REZIMY: Umoznuje protetikovi a pouzivatelovi naprogramovat’dalie rezimy Specifické pre dand aktivitu.

= REZIM STANCE 1Q: Rezim Stance iQ je funkcia, pri ktorej kolenny kib zaznamens, 7e pouzivatel’stoji na mieste, a nastavi vysoky odpor
(Figure 8A).
Ak je aktivovany rezim Stance iQ (pozri Figure 8-A), kolenny kib sa po 2 sekundach statia s kolenom ohnutym o 5 - 45° zablokuje pri ohnuti
v snahe o dodatocnd oporu. Ked’pouzivatel’zacne opdt’chodit’alebo vystrie koleno, vrati sa k normalnej funkcii.

= PREPOJENIE OBOCH KOLIEN: Protetik ho nastavi tak, aby protetici a pouzivatelia s oboma kolenami mohli pocas pouzivania

aplikacie jednoducho prepinat’pripojenie medzi lavym a pravym kolenom.

DOMOVSKA OBRAZOVKA POUZIVATELA

Domovska obrazovkaje hlavnym centrom kolenného kibu Icon (Figures 8-A, 8-B). Poskytuje pristup k zakladnym informaciam o kolennom
kibe, vyberu rezimu a ddlezitym informaciam.

O nas - odkazy na prirucku pre pouzivatela a zdroje socialnych medii.

Pocitadlo krokov pocas doby Zivotnosti — celkovy pocet krokov pocas celej Zivotnosti zariadenia.

Volic rezimu - pozrite si Cast’Voli¢ rezimu (nizsie).

Pocitadlo krokov — sleduje pocet krokov medzi resetmi.

Resetovat’ - vynuluje pocitadlo krokov.

Vlastné rezimy — pozrite si Cast’Vlastné rezimy (nizsie). Viditelné iba v pripade, Ze to vas protetik povoli.

Stav batérie — indikuje {roven nabitia batérie kolenného kibu Icon.

Nastavenia varovam - zapnutie/vypnutie nekrltlckych zvukov varovam Zapma/vypma trenmgovy rezim.
Nastavenia varovani - zapnutie/vypnutie nekritickych zvukov varovani. Zapina/vypina tréningovy rezim, LED napajania a LED

nabijania.
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10 Rezim Stance iQ - aktivacia prepinaca umoznuje rezim Stance iQ
1 Prepnit’koleno - prepinanie medzi lavym a pravym kolenom. lkona sa zobrazi iba ak je prepojenie povolené.

VOLIC REZIMU

Voli¢ rezimu — posuvnik umoziiuje prepinat’medzi normalnym rezimom (2) a rezimom volhého Svihu (1) alebo z normalneho rezimu (2)
do rezimu uzamknutia (3) (Figure 9). Varovanie sa zobrazi vzdy, ked’sa posuvnik presunie do rezimu volného $vihu (4) (Figure 10).

VLASTNE REZIMY
Vlastna obrazovka umoznuje pouzivatelovi naprogramovat’rezimy Specifické pre dand aktivitu (Figure 11). Protetici urcujd, ¢i ma pouzivatel’
pristup k funkcii vlastnych rezimov v pouzivatelske] aplikacii. Existuja tri scenare pouZitia vlastnych rezimov:
A. Ignorovat’nastavenie - ak protetik neaktivuje prepinac A nenastavi ziadne vlastné rezimy, pouzivatel’ nebude mat’pristup k obrazovke rezimov.
B. Upravovat'méze iba protetik — vlastné rezimy vytvara protetik a pouzivatel'ich vidi, ale rezim méZe iba zapnit'alebo vypnit.
C. Pouzivatel’'mdze upravovat'vlastné rezimy — pouzivatel'ma plny pristup k pridavaniu novych rezimov a Gprave existujacich. Povolenie musi
udelit’protetik aktivaciou prepinaca.
C1 Existujici rezim ~ tu sa zobrazuji naprogramované rezimy. Vyberte rezim, ktory chcete zapnat!
C2  Novy rezim - kliknite pre pridanie nového rezimu. (Poznamka: musi byt’povolené protetikom)
Rezim sa po vybere okamzite spusti. Tuknutim na tladidlo Stop deaktivujete (Figure 12) alebo tuknutim na tlacidlo Start opatovne aktivujete
rezim (Figure 13). Iné sposoby deaktivacie:
= Vypnite kolenny Kb
= Pripojte kolenny kib k nabijacke
Nastavenia rezimu ~ zobrazuje aktualne nastavenia.
Pouzit’- pouzije nastavenia na tlacidlo vlastného rezimu.
Odstranit’- odstrani rezim.
Upravit' - otvori obrazovku Gprav.
Stop — deaktivuje rezim/vrati sa k beznym nastaveniam.
Start - znovu aktivuje rezim/prepise bezné nastavenia.

PRAVIT VLASTNE REZIMY (FIGURE 14)
Nazov rezimu — umoznuje priradit’kazdému rezimu jedinecny nazov.
Automatické vypnutie - zapne/vypne ¢asovac.
?asovaé - vyberte 1 - 90 sekind. ’
Zivy uhol - zobrazuje uhol kolenného klbu v realnom case.
Vyber uhla - nastavte uhol blokovania ohnutia (1° - 45°).
Obhnutie v pozicii - ovlada minimalny (-) az maximalny (+) odpor.
Vystretie v pozicii - ovlada minimalny (-) az maximalny (+) odpor.
Vrétit'sa spat’ - vrati sa k predchadzajicim nastaveniam a ukonci obrazovku rezimu.

oo\lo«m.hww-‘c Ol WN—
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9 Ulozit’ - ulozi a vrati sa na obrazovku rezimu.
10 Start - otestuje rezim.

RIESENIE PROBLEMOV

Varovanie: Kolenny Kb Icon by sa nikdy nemal servisovat’, kym je pripojeny ku koncovému pouzivatelovi. Pred vykonanim
akéhokolvek servisu alebo Gdrzby sa uistite, Ze je pordcka odpojené a vypnuta. Tato pomdcka by sa nikdy nemala servisovat’

N pocas pouzivania. Nikdy nedovolte detom pouzivat’tito pomdcku bez dozoru. Pri pouzivani tejto pomdcky v blizkosti
domécich zvierat budte opatrni, pretoze by mohli zariadenie poskodit’

Kolenny kib lcon ma jeden viacfarebny LED indikator umiestneny v pravej hornej Casti. Tato LED di6da 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 nasledujlcej tabul’ke je znazorneny vyznam jednotlivych vzorov LED diéd. Ked'sa pomécka zapne, LED diéda kratko blikne.

Ked’je pomdcka zapnuta, stav batérie je mozné skontrolovat’stlacenim tlacidla napajania na 1 sekundu.

VSETKY LED INDIKACIE KOLENNEHO KLBU ICON

FARBA INDIKATOR STAV

Neprerusovana zelena Plne nabity, 91 - 100 %

Blika zelena -_— e . . 20-90%

Blika zlta Slaba batéria, < 20 %

Neprerusovana cervena Kriticky stav, < 5 %, aktivuje sa bezpe¢nostny rezim

Blika modra L W Vyzva na sparovanie s Bluetooth. Blika, kym sa parovanie nedokonéi
Neprerusovana fialova Kolenny kib je v rezime uzamknutia

Neprerusovana zlta Kolenny kib v rezime volného $vihu

Neprerusovana tyrkysova Kolenny kib je vo vlastnom rezime

Blika viacero farieb - - .- Napajanie je vypnuté alebo zapnuté

Ak kolenny kib Icon nefunguje podla ocakavania, vyskasajte nasledujace kroky:

= Vypnite systém, pockajte niekolko sekind a znova ho zapnite.

= Uistite sa, ze batéria je dostatocne nabitd. 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 sinecného
Ziarenia) a domacich zvierat. Kolenny kib Icon Cistite makkou handrickou, ktora nepista vlakna. Nikdy nepouzivajte silné chemikalie.
Zariadenie chrante pred slnecnym ziarenim.

POUZITIE VO VODE

= Prichédzi 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).

= Aksanakolenny kib dostane vlhkost, utrite ho tkaninou, ktora nezanechava viakna.

= Pred nabijanim sa uistite, Ze je nabijaci port Cisty a suchy.

= Aksa kolenny kib dostane do kontaktu so slanou alebo chlérovanou vodou, mal by sa okamzite oplachnut’a osusit.

POUZITIE POVRCHOVEHO PLASTA
Spoloénost’College Park neodporica aplikaciu povrchového plasta na protézu, ak bude vystavena vihkosti.

TECHNICKA POMOC
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 vyrobeu so Ziadostou o pomoc pri nastaveni, pouzivani alebo Gdrzbe zariadenia.

ZODPOVEDNOST

Vyrobca nenesie zodpovednost'za poskodenie spésobené kombinaciou sicasti, ktora nebola schvalena vyrobcom.

/\ VAROVANIE

Vyrobky a sGcasti od spolocnosti College Park boli navrhované a testované v stlade 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 odporicanymi sicastami od spolocnosti College Park. Tento vyrobok bol
navrhnuty a testovany na pouzitie u jediného pacienta. Tato pomécku NESMU pouzivat'viaceri pacienti.

/\ VAROVANIE

V pripade, ak sa pri pouzivani tohto vyrobku vyskytna akékolvek problémy, okamfite sa obratte na svojho lekara. Protetik a/alebo pacient
maj ohlasit’akikolvek zavazni udalost™, ktora sa vyskytla v sGvislosti s pouzivanim tejto pomécky, spolocnosti College Park Industries,
Inc. a prislusnej institdcii clenského statu, v ktorom ma protetik alebo pacient svoje sidlo/bydlisko.

* Ako ,,zavazni udalost™ definujeme kazd( udalost;, ktora priamo alebo nepriamo spdsobi, mohla spésobit’alebo moze sposobit’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’

STITOK 1SO 10328
‘ . ISO 10328 - ,P“ - ,m“kg") /A
HMOTNOSTNY LIMIT (KG) TEXT STITKU *) Limit telesnej hmotnosti sa nesmie prekrocit’

150 ISO 10328-P7-150 kg A Specificke podmienky a obmedzenia pouzitia ngjdete v pisomnych

pokynoch vyrobcu v Casti o Gcele pouzitia.
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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 zdruky, méze spsobit’poranenie
pacienta alebo poskodenie 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

LEGENDA SYMBOLOV

ﬂ Poznamka: Mozné technické poskodenie. A Varovanie: Mozné riziko nehody alebo zranenia.
VAROVANIE

©

Informacia: Zakladné informacie o tomto produkte. Upozornenie: Mozné riziko vaznej nehody alebo zranenia.
UPOZORNENIE

BEZPECNOSTNE POKYNY

Informacia: Pouzitie v lietadlach
Letecké spolocnosti nemusia povolit’ pouzivanie tejto pomacky vo svojich lietadlach. Pred cestou sa informujte u leteckej
spolocnosti, Ci je pouzivanie tejto pomdcky v lietadle povolené.

Informacia: Likvidacia

Tieto vyrobky sa v niektorych jurisdikciach nesmu likvidovat'spolu s domovym odpadom. Likvidacia, ktora nie je v silade
s predpismi vasej krajiny, mbze mat’skodlivy vplyv na zdravie a Zivotné prostredie. Riadte sa informaciami poskytnutymi
prislusnymi organmi vo vasej krajine tykajGcimi sa postupov vratenia a vyzdvihnutia.

® ©

Kolenny Kb Icon je klasifikovany ako elektrické a elektronické zariadenie. Musi sa zlikvidovat'ako elektronicky odpad v sdlade
s miestnymi predpismi.

Varovanie: Nespravne nastavenie
Nespravna manipulacia s pomdckou alebo jej nastavovanie méze sposobit’poruchu ovladania pozicie, ¢o méze zvysit’

riziko padu.
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Varovanie: Zabrante kontaktu s [6zkom
Zabrarite akémukolvek narazu do l6zka, konstrukcie, kontaktu adaptéra alebo panelu rozhrania na zadnej strane zariadenia.
Poskodenie 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’
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Varovanie: Riziko pomliazdenia v mieste ohybania kolenného Kibu
Dbajte na to, aby sa pri ohybani kolenného klbu v tejto oblasti nenachadzali prsty ani ziadne iné Casti tela.

B>

VAROVANIE
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A\

VAROVANIE

A\

VAROVANIE

Varovanie: Pouzitie 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 su 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.

A

VAROVANIE

Varovanie: Nespravne pouiivanie

Akekolvek nadmerné zatazenie, pretazeme alebo nespravne pouzwame moze viest'k chybnému ovladaniu alebo poruche
kolenného kibu Icon, &0 méze mat za nasledok riziko poranema Kolenny Kb lcon bol vyvinuty na kazdodenné pouznt\e

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 osobni bezpecnost! Ak by bola protéza vystavena nezvycajnému namahaniu (napriklad padu),
okamzite kontaktujte certifikovaného protetika a nechajte protézu skontrolovat; &i nie je poskodena.

>

VAROVANIE

>

'VAROVANIE

Varovanie: Désledky zhorsenia kvallty vyrobku

Opotrebovanie komponentov systemu moze viest'k poruche kolenného Kibu Icon, Eo mdze mat’za nasledok riziko poranenia.
Dodrziavajte stanovené servisné intervaly. Zivotnost’ tejto pomocky je 6 rokov (okrem batérie). Je potrebné, aby pacient
svojmu protetikovi bezprostredne nahlasil akékolvek pochybnosti tykajice sa funkénosti, okrem iného vratane: hlucnych
zvukov, nahlej straty funkcnosti a pod.

Varovanie: Mechanické pretazenie

Externé mechanicke vplyvy alebo zatazenia, ako sG narazy a vibracie, mézu viest’k chybnému ovladaniu alebo poruche
kolenného kibu lcon, o mdze mat'za nasledok riziko poranenia. Kolenny Kb lcon by nemal byt’vystaveny mechanickym
vibraciam ani narazom.

>

VAROVANIE

Varovanie: Manipulacia s komponentmi systému

Nezavisle zmeny alalebo Gpravy komponentov systemu mozu viest’k chybnému ovladaniu alebo poruche kolenného kibu lcon, &o
méze mat'za nasledok riziko poranenia. 2 Ziadne G Gpravy kolenného Kibu lcon okrem tych ktoré sa poplsane v tomto informacnom
dokumente, nie sG povolené. Kolenny Kb lcon a poskodené komponenty mézu otvarat’alebo opravovat'iba certifikovani technici
spolocnosti College Park.

A\

VAROVANIE

Varovanie: Poskodenie batérie

K poskodeniu batérie méze dojst’pri pade, néraze, rozdrvent, vibrovani alebo prepichnuti. Zabrarite poskodeniu litiovych
batérii a pomdcok. Pred pouzitim vzdy skontrolujte, Ci batéria nejavi znamky poskodenia, ako s sycanie, Gnik, praskanie/
vydutie a dymenie. Ak sa vyskytne ktorykolvek z tychto priznakov, okamzite umiestnite mimo dosahu horlavych materialov.
Vyradte pomécku z prevadzky a kontaktujte svojho protetika. Nenabijajte.
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VAROVANIE

Varovanie: Prenikanie necist6t a vlhkosti do nabijacieho portu

Preniknutie necistot alebo vlhkosti do nabUaoeho portu moze viest'k chybnému ovladaniu alebo poruche kolenného Kibu Icon,
Co moze mat'za nasledok riziko poranenia. Z nabijacieho portu Icon by sa mali odstranovat’ necistoty. Pred nabijanim sa uistite,
Ze je port suchy.

A\

VAROVANIE

Varovanie: Voda a vlhkost’

Kolenny kaJe 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 hibke 2 metre po dobu 1 hodiny. Koleno nie je odolné

voci korozii a nemalo by pr\st ’do kontaktu s korozwnym\ materialmi, slanou vodou, chlérovanou vodou alebo extrémnymi pH.
= Ked’sa kolenny kib pouziva vo vode alebo VJeJ blizkosti, je potrebne prepnat ho do rezimu uzamknutia.

= Pri chédzi po mokrom povrchu budte opatrni.

= Po kontakte s vodou sa uistite, ze voda zo systému odtiekla a odvodriovaci port nie je zablokovany (Figure 1-E).

= Ak sa na kolenny klb dostane vlhkost} utrite ho tkaninou, ktora nezanechava vlakna.

= 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.

= Ak pomacka po kontakte s vodou nefunguje spravne, kontaktujte spolocnost College Park.

A\

VAROVANIE

Varovanie: Tepelné pretazenie
Extrémne teplotné podmienky mézu viest’k chybnému ovladaniu alebo poruche kolenného klbu, ¢o méze 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).

A\

VAROVANIE

Varovanie: Vonkajsia teplota pomécky pocas prevadzky alebo nabijania

Pocas prevadzky alebo nabijania hrozi, ze vonkajSie pristupné komponenty pomécky budd dosahovat'vysoké teploty (> 41°C).

Zvysené teploty st pocas pouzivania a/alebo nabijania pomdcky 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.

A\

VAROVANIE

Varovanie: Prehriatie hydraulickej jednotky v désledku neprerusovanej, zvySenej aktivity (napr. dlha chédza z kopca)

Pri prepnuti do rezimu prehriatia hrozi riziko padu v désledku neocakavaného spravania. Existuje tiez riziko popélenia v désledku
prehriatych komponentov.

= Na upozornenie na riziko prehriatia bude vydany zvuk a vibracia.

= Ked'sa spusti varovanie, okamzite znizte Groven aktivity, aby sa hydraulicka jednotka mohla schladit Mozete sa vratit’
k aktivite po skonceni varovania.

= Neznizenie Grovne aktivity moze viest'k prehriatiu hydraulického systému a poskodeniu produktu.




VAROVANIE

Varovanie: Kriticky nizky stav batérie alebo vypadok napajania

Kolenny Kb sa prepne do bezpecnostneho rezimu, ked’ma batéria kriticky nizky stav nabitia. Bezpecnostny rezim znamena,
ze odpor voci ohnutiu v pozicii sa nastavi na predvo\enu hodnotu a ohnutie v Svihu nebude mozné. Vdaka tomu je kolenny klb
z bezpecnostnych dévodov v stave vysokého odporu, kym sa opat’nenabije.

Uistite sa, Ze pouzivatel'dokaze rozpoznat’zvukovy a/alebo vibracny signal straty napajania.

A\

VAROVANIE

A\

VAROVANIE

Varovanie: Magneticke rusenie

Kolenny kb Icon a pripojené komponenty mozu zlyhat, ak sa nachadzaji v blizkosti vysokonapatovych vedent, vysielacov,
transformatorov alebo inych zdrojov silného elektromagnetického ziarenia (ako sa 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)

Pomacka moze byt citliva na e\ektromagnet\cke rusenie z prenosnych a mobilnych radiofrekvencnych komunikacnych zariaden,

ako st mobilné telefony alebo iné zariadenia, a to aj v pripade, Ze tieto zariadenia splfaja poziadavky CISPR NA EMISIE. Prenosne
radiofrekvencné komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako s anténne kable a externé antény) by sa nemali pouzivat
blizsie ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek Casti kolenného klbu lcon vrétane kablov Specifikovanych vyrobcom. V opacnom pripade
by mohlo déjst’k zhorsSeniu vykonu tejto pomdcky.

Kolenny Kb Icon je vhodny na poutzitie v akomkolvek prostredi okrem pripadov, ked’je mozné ponorenie do inych tekutin

ako sladkej vody alebo ked’moze dojst’k vystaveniu silnym elektrickym a/alebo magnetickym poliam (napr. elektrické
transformatory, vysokovykonné radiové/TV vysielace, RF chirurgické zariadenia, CT a MRI skenery).

A

'VAROVANIE

Varovanie: Elektromagnetické rusenie

NepouZzivajte kolenny kb lcon v blizkosti aktivnych VF CHIRU RGICKYCH ZARIADEN! a v miestnosti s rad\oFrekvencnym
tienenim EM SYSTEMU na zobrazovanie magnetlckou rezonanciou, kde je intenzita EM RUSENIA vysoka Vysoka droveri
elektromagnetického rusenia moze sposobit, ze systém prestane spravne fungovat, bud’nebude reagovat’na vstupny(-¢é)

signal(-y), alebo sa klby nebudi pohybovat’

Vi

VAROVANIE

A\

UPOZORNENIE

A\

UPOZORNENIE

Varovanie: Prevadzkovanie produktu v blizkosti aktivnych implantovanych systémov
Pri obsluhe produktu obsluhe existuje riziko docasného vplyvu aktivnych implantovatelnych systémov (napr. kardiostimulatorov,
defibrilatorov atd’) v dosledku elektromagnetického rusenia produktu.
= Pri prevadzke produktu v bezprostrednej blizkosti aktivnych implantovatelnych systémov zabezpecte dodrzanie minimalnych
vzdialenosti stanovenych vyrobcom implantatu.
= Dodrziavajte vsetky prevadzkové podmienky a bezpecnostné pokyny stanovené vyrobcom implantatu.
Upozornenie: Pouzivanie s inym zariadenim

Dbajte na to, aby sa pri ohybani kolenného Kibu v tejto oblasti nenachéadzali prsty ani ziadne iné Casti tela.

Upozornenie: Poloha zariadenia
Zariadenie neumiestnujte tak, aby bolo tazké odpojit'napajanie od elektrickej siete.
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UPOZORNENIE

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 mat’
za nasledok nespravnu prevadzku. Ak je takéto poutzitie nevyhnutné, toto a iné zariadenia by sa mali pozorovat; aby sa overilo,
¢i fungujd normalne.

B>

UPOZORNENIE

Upozornenie: Pouzivanie len uréenych zariadeni
Pouzitie iného prislusenstva, snimacov a kablov, ako si Specifikované alebo dodané vyrobcom tohto zariadenia, méze mat’
za nasledok zvysené elektromagnetické emisie alebo znizend elektromagnetickl odolnost’tohto zariadenia a nespravnu prevadzku.

>

UPOZORNENIE

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 si nemocnice alebo priemyselné

oblasti, pouzivatelsa mozno bude musiet’premiestnit, aby mohol pomécku pouzivat’'vhodnym spésobom mimo inych
sokofrekvencnych radiovych zariaden.

B>

UPOZORNENIE

Upozornenie: Pouzitie v prostredi bohatom na kyslik
Pomécka nie je urcené na pouzitie v pritomnosti horlavych plynov alebo v prostredi bohatom na kyslik.

A\

UPOZORNENIE

Upozornenie: Vymena litiovo-ionovej batérie

S kolennym klbom Icon pouzivajte iba akumulator Icon vyrobeny spolocnostou 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.

SYMBOLY

FUNKCIA

SO>Ik il

o
o
o

] L=

(o)

POPIS FUNKCIA | POPIS
Jednosmerny prad @l Seriove cislo
Varovanie Hodnota vlhkosti
Pozrite si prevadzkové pokyny/navod na pouzitie Hodnota tlaku
Poufits sicast’typu BF IDENTIFIKATOR | |dentifikator FCC modulu BT
Pozrite si navod na obsluhu/broziru 1220I§:A_1° Identifikitor IC modulu BT
Prachotesny a chraneny pred sladkou vodou
v maximalnej hlbke 2 metrov po dobu 1 hodiny. @ Znacka FCC 21 CFR cast'15
Uchovavajte mimo dosahu vody/v suchu ((‘i’)) Neionizujice ziarenie
Obmedzenie teploty c E Znacka CE
B B R Pomécka obsahuije elektronické saciastky a/
gkl vet ik ychlpemoce Bf alebo bateérie, ktoré by sa nemali likvidovat’
Cislo tarze - v beznom odpade
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FUNKCIA
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SULAD

POPIS
Vypnutie/zapnutie

Volié rezimu

Vlastné rezimy

Recyklovatelna litiovo-iénova batéria

Lekarska pomécka

Spiﬁa poziadavky na radiovi komunikaciu

v Australii

FUNKCIA

>enm

VAROVANIE

>

UPOZORNENIE

POPIS
Poznamka: Mozné technické poskodenie
Informacia: Zakladné informacie

o tomto produkte

Varovanie: Mozné riziko nehody alebo zranenia

Upozornenie: Mozné riziko vaznej nehody
alebo zranenia

NORMA
1SO 10328

ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

IEC 62304
FFC &ast’'15

IEC 62133

IEC 60529

392

VYDANIE
Strukturalne skasky protéz dolnych koncatin. Poziadavky a skisobné metody

Zdravotnicke elektrické zariadenia — Cast’l: Vieobecné poziadavky na zakladnd
bezpeénost'a zakladny vykon

Zdravotnicke elektrické zariadenia — Cast’1-2: Vieobecné poziadavky na zakladnG
bezpeénost'a zakladny vykon — Zaruéna norma: Elektromagneticke rusenie —
Poziadavky a testy

Zdravotnicke elektrické zariadenia — Cast'1-6: Vieobecné poziadavky na zakladnG
bezpecnost’a zakladny vykon - Zaruéna norma: Pouzitelhost’

Zdravotnicke zariadenia — Cast'1: Uplatnenie stanovenia pouzitelhosti

na zdravotnicke pomdcky

Zdravotnicke elektrické zariadenia — Cast'1-11: Vieobecné poziadavky na zakladnd
bezpecnost’a zakladny vykon — Zaruéna norma: Poziadavky na zdravotnicke
elektrické zariadenia a zdravotnicke elektrické systémy pouzivané v prostredi
domacej zdravotnej starostlivosti

Softvér zdravotnickych pomécok — procesy zivotného cyklu softveru

Radiova frekvencia

Akumulatorové clanky a batérie obsahujlce alkalické alebo iné nie kyslé
elektrolyty — Bezpecnostné poziadavky na prenosné hermeticky uzavreté
akumulatorove clanky a batérie z nich vyrobené, urcené na poutzitie v prenosnych
pristrojoch — Cast’2: Litiové systemy

Stupne ochrany poskytované krytmi (IP kod)

POPIS
2016
AAMI ES60601-1: 2005

a A1:2012 a A2:2021
2014 Ed.4+A1

2010 Ed. 3+A1;,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



SULAD S EMC - ZMIERNENIE RIZIKA
Kolenny kib lcon 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. Vsetky pomacky si udrzali svoj vykon pocas testov aj po ich ukonceni.

Toto zariadenie je v stlade s ¢astou 15 pravidiel FCC. Prevadzka podlieha nasledujicim dvom podmienkam. (1) Tato pomécka nesmie sposobovat’
skodlivé rusenie. (2) Tato pomécka musi akceptovat’akékolvek prijaté rusenie vratane rusenia, ktoré moze sposobit’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 POZNAMKY

Kolenny kib Icon vyuziva radiofrekvencni energiu iba

pre svoje fungovanie. Preto su jeho radiofrekvencné

emisie velmi nizke a pravdepodobne nespésobia rusenie
elektronickych zariadeni v blizkosti.

Vyzarované emisie
CISPR11 ed5.0 (s A1:2010), Skupina 1, Trieda B
CISPR 11 ed6.1 (2015 +A1:2016)

Skaska odolnosti .
pr:tsi eal:kt:o::::;ckému viboju Kontakt + 8 kV Kolenny kib Icon sa pripeviiuje k I6zku pacienta,

IEC 61000-4-2 ed2.0 (2008-12) Vizduch + 2KV, + 4KV, £ 8KV, + 15 kV. ktoré navrhol certifikovany protetik.

Skaska odolnosti proti vyzarovanému Prenosné a mobilné radiové komunikacné zariadenia by sa
. 10 V/im

vysokofrekvenénému nemali pouzivat’v mensej vzdialenosti od akejkolvek Casti

elektromagnetickému polu 80 MHz - 2,7 GHz kolenného klbu Icon, vratane kdblov, nez je odporicand

IEC 61000-4-3 ed3.0 vzdialenost’uvedend v technickom navode. Zariadenie nemusi

(s A1:2007+A2:2010) 80 % AM pri1 kHz

Skaska odolnosti proti magnetickému
polu pri sietovej frekvencii 30 A/m, 50 Hz alebo 60 Hz
IEC 61000-4-8 ed2.0 (2009-09)

TESTOVACIE SPECIFIKACIE PRE ODOLNOST KRYTU PORTU VOCI BEZDROTOVYM
KOMUNIKACNYM ZARIADENIAM S RADIOFREKVENCNYM RUSENIM

byt’prevadzkované v tienenom prostredi.

Kolenny kib Icon by sa nemal pouzivat’blizsie ako 15 cm
od zdrojov magnetickeho pola sietovej frekvencie.

TESTOVACIA . ; ] MAXIMALNY VZDIALENOST UROVEN TESTU
FREKVENCIA (MH) PASMO (MHD) SLUZBA MODULACIA —\¥ioN (W) ) ODOLNOSTI (V/M)
385 380 - 390 TETRA 400 Plid) el 1,8 0,3 27

18 Hz
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TESTOVACIA
FREKVENCIA (MHZ)

450

710
745
780

810

870

930

1720
1845
1970

2450

5240
5500
5785

394

PASMO (MHZ)

430 - 470

704 - 787

800 - 960

1700 - 1990

2400 - 2570

5100 - 5800

FREKVENCIA TESTU
30 kHz
134,2 kH:
13,56 MHz

SLUZBA

GMRS 460,
FRS 460

LTE pasmo 13,17

GSM 800/900,
TETRA 800,
iDEN 820,
CDMA 850,
LTE pasmo 5
GSM 1800;
CDMA1900;

GSM 1900; DECT;

LTE pasmo 1. 3. 4, 25;

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

WLAN 802.11 a/n

MODULACIA

FM
* odchylka 5 kHz,
sinus 1 kHz

Pulzna modulacia

217 Hz

Pulzna modulacia

18 Hz

Pulzna modulacia

217 Hz

Pulzna modulacia

217 Hz

Pulzna modulacia

217 Hz

MODULACIA

cw

Pulzna modulacia 2,1 kHz
Pulzna modulacia 50 kHz

MAXIMALNY VZDIALENOST UROVEN TESTU

VYKON (W)

2

0,2

0,2

M)

0,3

0,3

0,3

0,3

03

0,3

ODOLNOSTI (V/M)

28

28

28

28

TESTOVACIE SPECIFIKACIE PRE ODOLNOST KRYTU PORTU VOCI BLIZKYM
MAGNETICKYM POLIAM

UROVEN TESTU ODOLNOSTI (A/M)

65
7.5



Zvezni zakon omejuje, da lahko mikroprocesorsko koleno lcon kupi, konfigurira in namesti samo certificiran protetik, ki ima licenco drzave, v
kateri je dejaven.

Postopki v tem dokumentu so namenjeni uporabi s strani upravljavca.

IZJAVA O PREDVIDENI UPORABI

Koleno Icon, namenjeno transfemoralnim amputirancem, je proteticni pripomocek, namenjen ponovni vzpostavitvi nekaterih funkcij
anatomskega kolenskega sklepa.

Kaj je prilozeno pripomocku?

Strojna oprema

Mikroprocesorsko koleno lcon Polnilnik baterij z adapterjem

Ti prikazi ponazarjajo posamezne dele proteticnega kolena Icon. Ti deli so navedeni v navodilih za uporabo in se uporabljgjo pri pogovoru s
predstavnikom tehnicne sluzbe.

GLAVNI SESTAVNI DELI (FIGURE 1)

A. Indikator LED B. Piramida (proksimalna pritrditev) C. S&itnik 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

TEHNICNE SPECIFIKACIJE
STRUKTURNE SPECIFIKACIJE

Material okvirja Aluminij Vrsta sklepa Enoosni Upogib 130°

Visina strukture 1,7 em (0,67 in) | Teza sklopa 1530 g Omejitev teze pacienta 150 kg (330 Ibs)

Garancija 3leta

DELOVANJE PRIPOMOCKA . s 5

Baterija Litij-ionska, 3,6 V, 3450 mAh Cas dlo.popo|!1e pr||:>||zn‘o 6 ur (_cas d«.:) 50-odstotne
napolnjenosti napolnjenosti = 2 uri)

Za polnjenje litij-ionske baterije

Polnjenje 5V, 2,5 A enosmernega toka (DC) Zunanji napajalnik uporabljajte le prilozeni napajalnik
BREZZICNA POVEZAVA

Povezava Bluetooth 5.0/nizkoenergijski Bluetooth (BLE) | Najveéja hitrost 24 Mbps

Frekvenca delovanja  2.402-2.480 GH: Efektivna sevana mo¢ 12,00 dBm

OKOLJSKI POGOJI UPORABE

Polnjenje od 0 °C do +45 °C (od 32 °F do 113 °F)

De|ov.anje ) od -10 °C do 60 °C (od 14 °F do 140 °F), tlak: 70-106 kPa, vlaznost: 0-100 % relativne vlaznosti
Shranjevanje 0d -20 °C do +60 °C (od -4 °F do 140 °F)*, tlak: 70-106 kPa, vlaznost: 0-90% relativne vlaznosti

in transport

395



Opomba: Ce pripomocek shranjujete nad ali pod delovno temperaturo, pred uporabo zagotovite, da se pripomocek vrne
v obmocje delovne temperature. Pripomocek je treba segreti na delovno temperaturo - pustite napravo stati 15 minut.

ol

OCENAIP

IP68 ‘ QOdporen proti prahu in vodoodporen za 1 uro v sladki vodi na najvedji globini 2 metra.

BATERUJA
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.

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.

: O o
ZNACILNOST » . . .
A DATGE Vklopi/izklopi koleno, sprozi seznanjanje Bluetootha.

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. B
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.

(] Opis

Pritisnite in drzite 1 sekundo, da prikazete stanje baterije.

ZNACILNOST

GUMB ZA VKLOP
INDIKATORJI LED KOLENA - BATERIJA
BARVA INDIKATOR STANJE BATERIJE
Zelena brez utripanja Popolnoma napolnjena, 91-100 %
Utripajoca zelena -_— e . . 20-90 %
Utripajoca rumena Nizka napolnjenost baterije, < 20 %
Rdeéa 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, neprekinjeno utripa, kar pomeni, da je koleno vklopljeno in/ali se polni. Tako proteticar kot tudi uporabnik lahko
izklopita utripajoca opozorila z aplikacijo.
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KRITIENO NIZKA NAPOLNJENOST BATERIJE

Koleno bo ob kriticno 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 mogo¢. 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 ¢as delovanja. Na voljo so tri moznosti napajalnika (ZDA, Zdruzeno kraljestvo ali Evropa),
ki ustrezajo potrebam razli¢nih 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 izmeni¢nim tokom (Figure 2-B) in povezite stenski adapter z glavnim napajanjem z izmenicnim tokom (Figure 2-C).

2. Zapriklju¢itev magnetnega konektorja na zadnji del kolena odprite protiprasni pokrov in vstavite magnetni konektor (Figure 2-A).

3. 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  mmm mm mm wm_ Vklop aliizklop napajanja
Utripajoca modra mm mm wm wm mm Pozivzaseznanjanje z Bluetoothom. Utripa, dokler se seznanjanje ne zakljudi.
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

Jjo izberite. Aplikacija vas bo pozvala, da pritisnete gumb za seznanjanje (vklop) na zadnj 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.

0 Opis
ZNACILNOST v
GUMB ZA ZAKLEPANJE/PROSTO NIHANJE

PREKBLUETOOTHA

397

Preklaplja med obicajnim in zaklenjenim nacinom ter nacinom prostega nihanja.



INDIKATORJI LED KOLENA - NACIN

BARVA INDIKATOR STANJE
Vijoliéna brez utripanja Koleno v zaklenjenem nacinu
Rumena brez utripanja Koleno v nacinu prostega nihanja

NACIN ZAKLEPANJA

Pritisnite in drzite gumb za nacin 3 sekunde. V nacinu zaklepanja vijoli¢na lucka LED sveti za Cas trajanja

Aktivacija .. .
nacina zaklepanja.
Deaktivacija Pritisnite in drzite gumb za nacin 3 sekunde, da se vrnete v obicajni nacin.
Zvoénolvibracijsko Nacin bo oznacen z zvocnim in vibracijskim opozorilom. Tako protetik kot tudi uporabnik lahko izklopita zvoéno
opozorilo opozorilo z aplikacijo.

NACIN PROSTEGA NIHANJA

Pritisnite in drzite gumb za nacin 6 sekunde. V nacinu prostega nihanja rumena lucka LED sveti za cas trajanja
nacina prostega nihanja.
Zahteve za aktiviranje prostega nihanja:
Aktivacija = Koleno mora biti vec¢inoma 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.
Zvoénolvibracijsko Nacin bo oznacen z zvocnim in vibracijskim opozorilom. Tako protetik kot tudi uporabnik lahko izklopita zvoéno
opozorilo opozorilo z aplikacijo.

fl
ol

GUMB ZA NACIN PO MERI

Opis
ZNACILNOST b

Nacine po meri je mogoce programirati in omogociti z aplikacijo Stride Studio.
GUMB ZA NACIN PO MERI B - . A . . ..
Ko je omogocen nacin po meri, ga lahko aktivirate ali deaktivirate z gumbom.

INDIKATORJI LED KOLENA - NACINI PO MERI
BARVA INDIKATOR STANJE
Koleno v nacinu po meri

Opomba: Neposreden preklop na prosto nihanje iz nacina zaklepanja ali obratno ni mogoc.

Opomba: Ceje koleno v obicajnem nacinu in uporabnik drzi gumb za nacin pritisnjen 8 sekund ali vec, bo koleno ostalo v
obicajnem nacinu.

Turkizna brez utripanja
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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.

DEAKTIVACLJA Pritisnite in drzite gumb za nacin 3 sekunde, da se vrnete v obicajni nacin. Ce uporabljate casovnik, bo pripomocek
. samodejno presel v obicajni nacin.
ZVOCNO/

VIBRACLISKO l;laoézigrliulg :zanaliékear;i;ozvoénim in vibracijskim opozorilom. Tako protetik kot tudi uporabnik lahko izklopita zvoéno
OPOZORILO P prkacye:

PREGLED APLIKACIJE
APLIKACIJA STRIDE STUDIO ZA UPORABNIKE

Uporabniki lahko prenesejo aplikacijo Stride Studio, vendar to ni obvezno.

PRENOS APLIKACIJE STRIDE STUDIO

, Prenesite iz trgovine POISCITE V
@& App Store ' Google 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:
- Apple ‘OS
= Android

Izberite ikono Stride Studio na pripomocku, da zazenete aplikacijo.

PRIJAVA

Na pristajalnem zaslonu lahko izberete, ali ste uporabnik ali protetik.

Uporabniki: Prijava ni potrebna, izberite moznost »Uporabnik«. (Figure 4).

ZASLON ZA SEZNANJANJE NAPRAV
OMOGOCANJE POVEZAVE BLUETOOTH $

Na telefonu ali tabliénem racunalniku odprite Nastavitve in tapnite moznost Bluetooth.

Zazenite aplikacijo Stride Studio in izberite moznost »Uporabnik«. Aplikacija vas bo pozvala, da ji dovolite dostop do povezave Bluetooth.
Dostop morate odobriti. Prikazal se bo zaslon »Naprave«.
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SEZNANJANJE PREK BLUETOOTHA

Koleno je treba pri prvi uporabi seznaniti z aplikacijo Stride Studio. lzberite moznost »Povezovanje nove naprave« (Figure 5) in prikazal se
bo seznam razpolozljivih naprav. V meniju izberite serijsko Stevilko kolena. Prikazala se bo zahteva za seznanitev prek povezave Bluetooth.
Pritisnite gumb »Seznani« (Figure 6). V aplikaciji se bo prikazalo pojavno okno »Nepooblas¢eno«. Za dokoncanje postopka seznanjanja
pritisnite gumb za vklop in ga drZite 1 sekundo (Figure 7).

ﬂ ‘ Opomba: Koleno je oznaceno s serijsko Stevilko, ki je navedena v notranjosti okvirja na desni strani.
ﬂ ‘ Opomba: Telefon ali tablicni racunalnik mora biti od kolena lcon oddaljen manj kot 10 metrov (33 Cevljev).
ﬂ ‘ Opomba: S kolenom je lahko naenkrat seznanjena samo ena naprava. Ce imate te7ave s povezovanjem, preverite, ali ni povezan

kdo drug (na primer vas protetik).

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 se preklopi v visok upor (Figure 8A).
éeje nacin Stance iQ omogocen (glejte Figure 8-A), se bo koleno po 2 sekundah mirovanja zaklenilo v fleksiji za dodatno oporo, pri cemer bo
koleno upognjeno med 5 in 45°. Ko uporabnik spet zaéne hoditi ali iztegne koleno, se bo preklopilo v obicajno delovanje.

= 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.

UPORABNISKA NADZORNA PLOSCA

Zaslon z uporabnisko nadzorno plosco je glavno sredisce kolena Icon (Figures 8-A, 8-B). Omogoca dostop do osnovnih informacij o kolenu,
izbire nacina in kljuénih informacij.

Vec ~ Povezave do uporabniskega prirocnika in virov druzbenih medijev.

Skupni Stevec korakov — Skupno Stevilo korakov v Zivljenjski dobi pripomocka.

Izbirnik nacina — Glejte razdelek Izbirnik nacina (spodaj).

Stevec korakov — Spremlja stevilo korakov med ponastavntvaml

Ponastavitev — Ponastavitev stevca korakov na nic.

Nacini po meri — Glejte razdelek Nacini po meri (spodaj). Vidno le, ce to omogodi vas protetik.

Stanje baterije ~ Oznacuje nivo napolnjenosti baterije kolena Icon.

Nastavitve opozoril - Vklop/izklop nekriticnih zvocnih opozoril. Omogoci/onemogodi nacin vadbe.

O cOONOUhAWN—

Nastavitve opozoril ~ Vklop/izklop nekriticnih zvocnih opozoril. Omogoci/onemogoci nacin vadbe, lucko LED za napajanje in lucko

LED za polnjenje.

5

Nacin Stance iQ - aktiviranje preklopa omogoci nacin Stance iQ



| 11 Preklopi koleno - preklapljajte med levim in desnim kolenom. Simbol bo viden le, ce je povezovanje omogoceno.

I1ZBIRNIK NACINA

Izbirnik nacina - z drsnikom lahko preklapljate med obicajnim nacinom (2) in prostim nihanjem (1) ali med obicajnim nacinom (2) in nacinom

zaklepanja (3) (Figure 9). Opozorilo se prikaze vsakic, ko se drsnik premakne v nacin prostega nihanja (4) (Figure 10).

NACINI PO MERI

Zaslon po meri omogoca programiranje nacinov, specificnih za dejavnost uporabnika (Figure 11). Protetik dolodi, ali lahko uporabnik dostopa
do funkcije nacinov po meri v uporabniski aplikaciji ali ne. Za uporabo nacinov po meri so mozni trije scenariji:
A. Prezri nastavitev - ce protetik ne aktivira preklopnika IN ne nastavi nobenih nacinov po meri, uporabnik ne bo imel dostopa do zaslona
z nadini.
B. Ureja samo protetik — Nacine po meri ustvari protetik, uporabnik pa jih lahko vidi, vendar lahko nacin le vklopi ali izklopi.
C. Uporabnik lahko ureja nacine po meri - Uporabnik ima poln dostop do dodajanja novih nacinov in urejanja obstojecih. Dovoljenje mora
dati protetik z aktiviranjem preklopnika.
C1 Obstojeci nacin - Tu so prikazani programirani nacini. lzberite nacin, da ga vklopite.
C2  Nov nacin - Kliknite za dodajanje novega nacina. (Opomba: to moznost mora omogociti protetik)
Ob izbiri nacina se ta takoj zacne izvajati. Tapnite gumb Stop za deaktivacijo (Figure 12) ali tapnite gumb Start za ponovni vklop nacina
(Figure 13). Drugi nacini za deaktivacijo:
= lzklopite koleno
= Prikljucite koleno na polnilnik
Nastavitve nacina — Prikaze trenutne nastavitve.
Uporabi — Uporabi nastavitve za gumb nacina po meri.
Izbrisi - Izbrise nacin.
Uredi - Odpre zaslon za urejanje.
Stop — Deaktivira nacin/povrne obicajne nastavitve.
Start — Ponovno aktivira nacin/nadomesti obicajne nastavitve.

REJANJE NACINOV PO MERI (FIGURE 14)

Ime nacina - Vsakemu nacinu lahko dodelite edinstveno ime.
Samodejni izklop - Vkljuéi/izkljuéi éasovnik.

Casovnik - Izberite 1-90 sekund.

Kot v zivo — Prikaze kot kolena v realnem casu.

Izbirnik kota — Nastavitev kota blokade upogibanja (1-45°).

Upogibanje v drzi - Nadzor najmanjse (-) do najvecje (+) odpornosti.

\IO\MAwN-'CO\Lﬂ-th—'

Iztegnitev v drzi — Nadzor najmanjse (-) do najvecje (+) odpornosti.
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8 Razveljavi ~ Vrne se na prejsnje nastavitve in zapusti zaslon nacina.
9 Shrani - Shrani in zapusti zaslon nacina.

10  Start — Preizkusi nacin.
ODPRAVLJANJE TEZAV

Pozor: Kolena Icon nikoli ne servisirajte, ko je povezano s konénim uporabnikom. Prepricajte se, da je pripomocek odklopljen in
A izklopljen, preden opravite kakrsna koli servisna ali vzdrzevalna dela. Tega pripomocka nikoli ne servisirajte med uporabo. Nikoli
rozor | ne dovolite, da bi otroci uporabljali ta pripomocek brez nadzora. Bodite previdni pri uporabi tega pripomocka v blizini hisnih
ljubljenckov, ki lahko poskodujejo pripomocek.
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 L 20-90 %

Utripajoda rumena Nizka napolnjenost baterije, < 20 %

Rdeca brez utripanja Kriti¢na napolnjenost baterije, < 5 %, aktivira se varnostni nacin

Utripajoéa modra - e = . Poziv za seznanitev z Bluetoothom. Utripa, dokler seznanjanje ni dokonéano
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

Ce koleno Icon ne deluje po pricakovanjih, poskusite naslednje:
= lzklopite sistem, pocakajte nekaj sekund in ga ponovno vklopite.
= Prepricajte se, da je baterija dovolj napolnjena. Ce]e nivo napolnjenosti baterije prenizek, jo napolnite.

GARANCIJSKI PREGLED IN INFORMACIJE O VZDRZEVANJU

Proizvajalec ni odgovoren za skodo, povzroceno zaradi uporabe kombinacij sestavnih delov, ki niso bili odobreni s strani proizvajalca.

/A POZOR

Pripomocki in sestavni deli podjetja College Park so zasnovani in preizkuseni v skladu z veljavnimi uradnimi standardi ali z interno dolocenim
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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.

/A\ POZOR

V primeru tezav z uporabo tega pripomocka se takoj obrnite na svojega zdravnika. Protetik in/ali bolnik morata vsako resno nezgodo®,

P P ga Prp! ) Jeg; 13

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, je mogoce 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 ustreza trajanju uporabe od stiri do Sest let.

1ISO 10328 - OZNAKA
MEJNA TEZA (KG) BESEDILO OZNAKE

ISO 10328 - »P« - »makg®) A h

*) Ne prekoracite omejitve telesne mase!

150 1SO10328-P7-150 kg A Za specificne pogoje in omejitve uporabe glejte razdelek o
predvideni uporabi v pisnih navodilih proizvajalca.
VARNOST

Izdelek zazenite samo v skladu z informacijami v prilozeni dokumentaciji.
Neupostevanje teh tehnicnih navodil ali uporaba tega pripomocka, ki ni zajeta v omejeno garancijo, lahko povzrodi telesne poskodbe bolnika ali

poskoduje pripomocek.
LEGENDA SIMBOLOV

ﬂ ‘ Opomba: Mozne tehni¢ne poskodbe. ‘ A ‘ Pozor: Mozna nevarnost nesrece ali poskodbe.
POZOR
@ ‘ Informacije: Osnovne informacije o tem izdelku. ‘ A ‘ Opozorilo: Mozna nevarnost hude nesrece ali poskodbe.
OPOZORILO

VARNOSTNA 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.
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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.
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5]
o
N
o
2

Pozor: Nepravilna nastavitev

Nepravilno rokovanje ali nepravilna nastavitev pripomocka lahko povzroci okvaro nadzora polozaja, kar lahko poveca
tveganje padca.

B>

Pozor: lzogibajte se stiku z vticnico
Izogibajte se udarcem v vtiénico, okvir, kontakt adapterja ali vmesnisko plosco na zadnji strani pripomocka. Poskodba te plosce

POZOR | glj katere koli njene komponente lahko povzroci okvaro izdelka (Figure 8).

Pozor: Uporaba na stopnicah in klancinah
A Za najvecjo varnost si pri spuscanju po stopnicah in klanc¢inah pomagajte z ograjo. Posebna previdnost je potrebna pri prenasanju
POZOR | otrok po stopnicah.
A Pozor: Nevarnost uscipa na mestu, kjer se kolenski sklep upogne
oToR 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
POZOR

hisnih ljubljenckov.

-
o|>
R

9

2

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 okoncin, 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

Pozor: Nepravilna uporaba

Kakrsna koli pretirana napetost, preobremenitev ali nepravilna uporaba lahko privede do napacnega nadzora ali okvare

kolena Icon, kar povzroci tveganie 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 podalj$a njihovo Zzivljenjsko 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.

POZOR

Pozor: Posledice poslabsanja kakovosti izdelka

Obraba sistemskih komponent lahko poverC| 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 sporociti
protetiku, kar med drugim vklju¢uje hrup, nenadno izgubo funkije itd.
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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 Icon 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. lzogibajte se poskodbam litijevih baterij
in pripomockov. Pred uporabo vedno preverite, ali so prisotni znaki poskodb, kot so piskanje, puscanje, razpoke/izbokline in dim.
Ce je 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 vlage v polnilni prikljucek lahko privede do napacnega nadzora ali okvare kolena Icon in povzrodi tveganje za
poskodbe. Ce je v polnilnem prikljucku lcon umazanija, jo je treba odstraniti. Pred polnjenjem se prepricajte, da je prikljucek suh.

B>

POZOR

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 najvedji 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

Pozor: Termicna preobremenitev
Ekstremni temperaturni pogoji lahko privedejo do napacnega nadzora ali nepravilnega delovanja kolena Icon in povzrocijo
tveganje za poskodbe. |zogibajte se obmocjem zunaj navedenega temperaturnega obmocja delovanja. Obmocje delovne

temperature mora biti med -10 °Cin 60 °C (14 °F in 140 °F).
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POZOR

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, Ce je pripomocek vroé na dotik, in se obrnite
na druzbo College Park.

* Prenehajte uporabljati izdelek, ¢e 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.

POZOR

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.

= Cene zmanjsate stopnje dejavnosti, lahko pride do hidravlicnega pregrevanja in poskodbe izdelka.

POZOR

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 mogo¢. To ohrani koleno v visokem uporu iz varnostnih
razlogov, dokler se ponovno ne napolni.

Prepricajte se, da lahko uporabnik prepozna zvocni in/ali vibracijski signal za izgubo elektricne energije.

POZOR

POZOR

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 e ta druga oprema izpolnjuje zahteve standarda CISPR glede emisij. Prenosna
radiofrekvencna komunikacijska oprema (vkljuéno 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 lcon, vkljucno 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. elektriéni 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
POZOR | elektromagnetnih motenj lahko povzrodijo, da sistem preneha delovati pravilno, bodisi da se ne odziva na vhodne signale bodisi da
se sklepi ne premikajo.

B>

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.

-
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= Upostevajte pogoje delovanja in varnostna navodila, ki jih je dolocil proizvajalec vsadka.

Opozorilo: Uporaba z drugo opremo
Pri upogibanju kolenskega sklepa pazite, da prsti in drugi deli telesa niso v tem obmogju.
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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.
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Opozorilo: Uporaba opreme v bolnisnicah

Koleno Icon je bilo zasnovano za uporabo v stanovanjskih okoljih (dom, restavracije itd.), ne pa za bolnisnice ali industrijska
obmodja. Ce se naprava uporablja v okoljih, kot so bolnisnice ali industrijska obmocja, se bo uporabnik za pravilno upravljanje
morda moral premakniti, da bo na primerni razdalji od drugih visokofrekvencnih radijskih naprav.
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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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Opozorilo: Zamenjava litij-ionske baterije

S kolenskim sisternom Icon uporabljajte samo baterijo za kolena lcon, ki jo proizvaja druzba College Park Industries, in prilozeni
polnilnik baterij. Nepravilna zamenjava litij-ionske baterije lahko povzroéi nesprejemljivo tveganje. Vedno upostevajte navodila
proizvajalca za pravilno odstranitev in zamenjavo baterijskega sklopa.

SIMBOLI

B>

OPOZORILO

ZNAélLNOST‘ OPIS ZNACILNOST‘ OPIS
] ‘ Enosmerni tok @ ‘ Glejte prirocnik/knjizico z navodili

QOdporen proti prahu in vodoodporen za 1 uro
v sladki vodi na najvecji globini 2 metra.

A ‘ Pozor 1P68
(13 )

‘ Glejte navodila za uporabo

‘ Uporabni del tipa BF T ‘ Hraniti stran od vode/na suhem
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OPIS

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

Neionizirajoce sevanje

Oznaka CE

SKLADNOST

STANDARD

IZDAJA
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OPOZORILO

OPIS

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 tehni¢ne poskodbe

Informacije: Osnovne informacije o tem izdelku

Pozor: Mozna nevarnost nesrece ali poskodbe

Opozorilo: Mozna nevarnost hude nesrece

ali poskodbe

OPIS

1SO 10328
ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11
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Preskusanje strukture protez spodnjih okonéin — Zahteve in preskusne metode

Medicinska elektriéna 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 elektriéna oprema - 1-6. del: Splosne zahteve za osnovno varnost
in bistvene tehniéne lastnosti — Spremljevalni standard: Uporabnost
Medicinske naprave - 1. del: Uporaba inzenirstva uporabljivosti pri
medicinskih napravah

Medicinska elektricna oprema - 1-11. del: Splosne zahteve za osnovno varnost
in bistvene tehnicne lastnosti — Spremljevalni standard: Zahteve za medicinsko
elektriéno opremo in medicinske elektricne sisteme, ki se uporabljajo v okolju
domace zdravstvene oskrbe

2016

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

2014 Ed.4+A1

2010 Ed. 3+A1;A2

IEC 62366-1ED. 1,1
B:2020

2015 Ed.2+At1



STANDARD IZDAJA OPIS

IEC 62304 Programska oprema za medicinske aparate — Procesi v Zivljenjskem ciklu IBE-2C(361§304 ED. 1.1
programske opreme :

FCC, 15. del Radijska frekvenca
Sekundarne celice in baterije z alkalnimi ali drugimi nekislinskimi elektroliti —

IEC 62133 Varnostne zahteve za prenosne zaprte sekundarne litijeve celice in za baterije, IBE,gO6221133_2 ED.11
izdelane iz njih, za uporabo v prenosnih aplikacijah - 2. del: Litijevi sistemi :

IEC 60529 Stopnja zascite, ki jo zagotavlja ohisje (koda IP) 2013 Ed.2.2

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, vkljucno 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, vkljucno z motnjami, ki lahko povzrocijo nezeleno delovanije.

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 PRESKUSNA STOPNJA 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.

Sevane emisije
CISPR11ed5.0 (z A1:2010), CISPR  Skupina 1, razred B
11 ed6.1 (2015 +A1:2016)

Preskus odpornosti na Kontakt * 8 kV

elektrostaticno razelektritev

IEC 61000-4-2 ed2.0 (2008-12) ~ Zrak 22KV, £ 4KV, £ 8KV, £15kV
Sevana, radiofrekvencna, 10 V/m Prenosna in mobilna radiofrekvencna komunikacijska oprema
elektromagnetna odpornost se ne sme uporabljati blizje kateremu koli delu kolena Icon,

Koleno Icon je pritrjeno na jamico pacienta, ki jo je oblikoval
pooblasceni protetik.

IEC 61000-4-3 ed3.0 (z 80 MHz do 2,7 GHz vkljuéno s kabli, kot je priporoceno v tehniénem prirocniku.
A1:2007+A2:2010) 80 % AM pri 1 kHz Pripomocka ni treba uporabljati v zascitenem okolju.
Preskus odpornosti na magnetno e .
polje omreine frekvence 30 Alm, 50 Hz ali 60 Hz Kolena Icon ne smete uporabljati blizje kot 15 cm od virov

magnetnega polja omrezne frekvence.

IEC 61000-4-8 ed2.0 (2009-09)
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PRESKUSNE SPECIFIKACIJE.ZA ODPORNOST VRAT OHISJA NA
RADIOFREKVENCNO BREZZICNO KOMUNIKACIJSKO OPREMO

PRESKUSNA NAJVECJA RAZDALJA PRESKUSNA STOPNJA
FREKVENCA (MHZ) PAS (MHD) SERVIS MODULACUA Mo w) (M) ODPORNOSTI (V/M)
385 380-390 TETRA 400 Impulzna 18 0,3 27
modulacija 18 Hz
FM
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 * 5 kHz, odstopanje 2 0,3 28
1kHz, sinus
710 Impulzna
745 704-787 Pas LTE 13,17 modulacija 0,2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900, TETRA Impulzna
870 800-960 800, iDEN 820, CDMA modulacija 2 0,3 28
930 850, pas LTE S 18 Hz
GSM 1800;
1720 !
CDMA 1900; impulzna
1845 1700-1990 (G 1010} modulacija 2 0,3 28
DIECTE 217 H
pas LTE1. 3. ‘
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth WLAN, 802.11
blg/n, Impulzna
2450 2400-2570 RFIO 2450, modulacija 2 0,3 28
217 Hz
pas LTE 7
5240 Impulzna
5500 5100-5800 WLAN/SOZ'H modulacija 0,2 0,3 9
5785 an 217 Hz

PRESKUSNE SPECIFIKACIJE ZA ODPORNOST
VRAT OHISJA NA BLIZINSKA MAGNETNA POLJA

PRESKUSNA FREKVENCA MODULACUJA PRESKUSNA STOPNJA ODPORNOSTI (A/M)
30 kHz CW 8
134,2 kHz Impulzna modulacija 2,1 kHz 65
13,56 MHz Impulzna modulacija 50 kHz 7,5
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Enligt federal lag far Icon Microprocessor Knee endast kopas, konfigureras och anpassas av en styrelsecertifierad ortopedingenjor som ar
licensierad i den stat dar han eller hon ar verksam.

Atg'a'rderna i det hir dokumentet ar avsedda for operatdren.
INFORMATION OM 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.

Vad medfoljer enheten?

Maskinvara
Icon Microprocessor Knee Batteriladdare med adapter

Dessa diagram hjalper dig bekanta dig med de unika delarna i Icon Knee. De hdr delarna anvands i instruktionerna och hanvisas till nar 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

TEKNISKA SPECIFIKATIONER
STRUKTURELLA SPECIFIKATIONER

Ramens material Aluminium Ledtyp Enkelled Flexion 130°
Uppbyggnadshsjd 1,7 cm (0,67 tum) | Vikt 1530 g Viktgrins for patient 150 kg (330 Ibs)
Garanti 3ér
DRIFT AV ENHETEN ) o 3 )
Batteri Litiumjon, 3,6 V, 3450 mAh Tid 6ill full laddning iy 6 timmar {tid till 50 % laddning =
timmar)
. o e e Anvand endast medfoljande stromforsorjning
Ladcjmng“ 5V, 2,5A LIKSTROM Extern stromforsrjning f5r att |adda Li-ion-batteriet
TRADLOS
Anslutning Bluetooth 5.0/Bluetooth lagenergi (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 °C till +60 °C (14 °F till 140 °F), Tryck: 70-106 kPa, Luftfuktighet: 0%-100% relativ luftfuktighet

Lagring och transport  -20 °C till +60 °C (-4 °F till 140 °F)*, Tryck: 70-106 kPa, Luftfuktighet: 0%-907% relativ luftfuktighet

Obs: Om enheten forvaras 6ver eller under driftstemperatur, I3t enheten aterga till driftstemperaturomradet innan den anvands.
Enheten maste varmas upp till driftstemperatur, I3t enheten vila i 15 minuter.

an




IP-KLASSNING

1P68 ‘ Dammtat och skyddad mot sGtvatten pa maximalt 2 meters djup i T timme.

BATTERI

Icon Knee innehéller ett internt litiumjonbatteri. Detta batteri levererar 3,6 V, 3450 mAh. Vi rekommenderar att du laddar batteriet dagligen.
For de flesta anvandare racker batteriet i upp till 16 timmar vid kontinuerlig anvandning, beroende pé batteriets skick och hur ofta det anvands.
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). SI3 pa eller sting av enheten genom att halla strémknappen
intryckt i 3 sekunder. Nar enheten sls pé eller stangs av s lyser en flerfargad indikatorlampa under 1 sekund.

] Beskrivning

ORI ST AT Slar pa/av knat, initierar Bluetooth-parkoppling.

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.

] Beskrivning
ALt STROMKNAPP Tryck pa och héll ned i 1 sekund for att visa batteristatus.
LED-INDIKERINGAR FOR KNA - BATTERI
FARG INDIKATOR BATTERISTATUS
Fast gron Fullt laddad, 91-100
Blinkande gron L W 20-90%
Blinkande gul L3g batteriniva, < 20%
Fast rod Kritisktbatteri, < 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 ortopedingenjoren och
anvandaren kan stanga av de blinkande varningarna via appen.

STATUS FOR KRITISKT SVAGT BATTERI

Knét gar in i sakerhetslage nar det befinner sig i ett kritiskt lagt tillstdnd. Sakerhetslage innebar att stallningsbojning-motstandet gar in i sitt
forinstallda motstand och svangbojning inte blir mojligt. Detta héller knat i hog resistans, av sakerhetsskal, tills det laddas igen.
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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
1. Ladda endast knat pa ett plant, jamnt underlag och pé en sval, torr plats som ar skyddad frén varme- och fuktkallor.
Anslut vaggadaptern till nataggregatet (Figure 2-B) och anslut vaggadaptern till nataggregatet (Figure 2-C).
2. For att ansluta magnetkontakten till knts baksida, 5ppna dammskyddet och satt i magnetkontakten. (Figure 2-A)
3. LED-lamporna (Figure 1-A) visar laddningsstatus och knat borjar laddas automatiskt.
Upp/oddm/mgstrden frﬁn tomt batteri ar ca 6 timmar.

LED-INDIKERINGAR FOR KNA - EFFEKT

FARG INDIKATOR STATUS
Flerfargad blinkande  mmm mm mm omm SI3PAeller stanga AV
BI3 Blinkande mm wmm wmm wmm mm  Uppmaning att parkoppla med Bluetooth. Blinkar tills parkopplingen ar klar.
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 pa serienumret for knat
i appen och valj det. Appen uppmanar dig att trycka pa parkopplingsknappen (strombrytaren) pa baksidan av knat.
PARKOPPLING Vid detta lage lyser lysdioden blatt. Hall in 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 knats baksida (Figure 3-A). Den ar formad som en vinkel for att
matcha skjutreglaget i Stride Studio-appen.

Beskrivning
FUNKTION v

e R . Vaxlar mellan lagena normal, last och fri svangning.
KNAPP FOR LASNING/FRI SVANGNING

LED-INDIKERING FOR KNA - LAGE

FARG INDIKATOR STATUS
Fast lila Kna i I3st lage
Fast gul Kna i fritt svanglage
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LAST LAGE
Aktivera Hall lagesknappen intryckt i 3 sekunder. Nar laslaget ar aktiverat lyser en lila LED sd lange laslaget ar aktiverat.
Avaktivera Tryck och héll ned lagesknappen i 3 sekunder for att aterga till normallage.

N . . Laget indikeras med ljud- och vibrationslarm. Bade ortopedingenjoren och anvindaren kan stanga av den
Ljud-/vibrationslarm . .
akustiska varningen med hjalp av appen.

FRITT SVANGLAGE
Hall lagesknappen intryckt i 6 sekunder. | fritt svanglage lyser den gula LED-lampan med fast sken sa lange
frikopplingslaget varar.
Krav for att fritt svingldge ska aktiveras:
Aktivera = Knat maste vara mestadels utstrackt (0-10 grader) ELLER
= Om knét ar flekterat mer @n 10 grader maste knat strackas ut nagra grader innan laget for fritt svanglage
aktiveras. Detta forhindrar oavsiktlig vaxling nar anvandaren star pa kna. Detta galler endast nar du
anvander knapparna, inte appen.
Avaktivera Tryck och hall ned lagesknappen i 3 sekunder for att aterga till normallage.

Laget indikeras med ljud- och vibrationslarm. Bade ortopedingenjoren och anvandaren kan stanga av den

Ljud-/vibrationslarm akustiska varningen med hjalp av appen.

ﬂ ‘ Obs: Du kan inte vaxla direkt till fritt svanglage fran l3slage och vice versa.

ﬂ ‘ Obs: Om knat ar i normalldge och anvandaren haller ned lagesknappen i 8 sekunder eller mer, kommer knat att forbli i normallage
KNAPP FOR ANPASSAT LAGE
. Beskrivning
FUNKTION Anpassade lagen programmeras och aktiveras med Stride Studio-appen. Nar ett

KNAPP FOR ANPASSATLAGE  anpassningslage ar aktiverat kan det aktiveras eller avaktiveras med knappen.

LED-INDIKERING FOR KNA - ANPASSADE LAGEN

FARG INDIKATOR STATUS

Fast teal —— Kna i anpassat |éige

KNAPP FOR ANPASSAT LAGE

AKTIVERA Hall lagesknappen intryckt i 3 sekunder. Nar anpassningslaget ar aktiverat lyser den tealfargade

lysdioden s lange anpassningslaget ar aktiverat.
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Tryck och hall ned lagesknappen i 3 sekunder for att aterga till normallage. Eller, om en timer ar
implementerad, kommer den automatiskt att aterga till normallage.
LJUD-/ Laget indikeras med ljud- och vibrationslarm. Bade ortopedingenjoren och anvindaren kan stanga
VIBRATIONSLARM  av den akustiska varningen med hjélp av appen.
OVERSIKT OVER APPEN
STRIDE STUDIO-APPEN FOR ANVANDARE

Anvéndare kan vdlja att ladda ner Stride Studio-appen, men det dr inte ett krav.

LADDA NER STRIDE STUDIO-APPEN

AVAKTIVERA

Ladda ner fran HAMTA DEN PA J

[l’ App Store J [' Google Play

College Parks Stride Studio-app finns tillganglig fér bade iOS- och Android-enheter. Ladda ner Stride Studio frdn Apple App Store eller
Google Play Store.

OPERATIVSYSTEM SOM STODS:
- Apple ‘OS
= Android

Vilj Stride Studio-ikonen pé enheten for att starta appen.

INLOGGNING

P& startsidan kan du valja om du &r anvandare eller ortopedingenjér.

Anvéndare: Ingen inloggning krévs. vdlj User (Anvdndare) (Figure 4).

PARKOPPLA ENHETSSKARM
AKTIVERA BLUETOOTH 3

Ga till Installningar pa din mobil eller surfplatta och valj sedan Bluetooth.
Starta Stride Studio-appen och vilj User (Anvandare). Appen ber dig om atkomst till Bluetooth. Du méste ge den atkomst. Du skickas till
skarmen Devices (Enheter).

BLUETOOTH-PARKOPPLING

Knat méste kopplas till Stride Studio-appen nar det anvands for forsta gangen. Valj "Connect New Device” (Anslut ny enhet) (Figure 5), och
en lista Gver tillgangliga enheter visas. Valj knats serienummer frén menyn. En begaran om Bluetooth-parkoppling visas. Tryck pa knappen
"Pair” (Anslut) (Figure 6). Appen visar ett popup-fonster med meddelandet "Unauthorized” (Obehérig). Tryck pa strémknappen i 1 sekund
for att slutfora parkopplingsprocessen (Figure 7).
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ﬂ ‘ Obs: Knat identifieras genom serienumret, som finns pé insidan av ramen, pa hoger sida.

ﬂ ‘ Obs: Mobilen eller surfplattan maste vara inom 10 meter (33 fot) fran Icon Knee.

ﬂ ‘ Obs: Endast en enhet 3t gangen far parkopplas med knat. Om du har problem med anslutningen, kontrollera att ingen annan ar

parkopplad (exempelvis din ortopedingenjor).

ANVAN DARVALDA LAGEN

FRITT SVANGLAGE: Kniet har i inget motstand forran laget ar avaktiverat.

NORMALLAGE: Sitter knaet i normalt motstadndslage.

LAST LAGE: Stter kniet i lage for hég bojmotstand.

ANPASSADE LAGEN: Ortopedingenjoren och anvandaren kan programmera ytterligare aktivitetspecifika lagen.

STANCE IQ-LAGE: Stance iQ-laget ar en funktion dar knaet detekterar att anvandaren star stilla och méoter hogt motstand (Figure 8A)
Om Stance iQ-ldget dr aktiverat (se Figure 8-A), kndet laser sig i bojning for extra stod efter 2 sekunders stillastdende med kndet bgjt mellan
5-45°. Nar anvéndaren bérjar ga igen eller strécker ut kndt atergdr det till normal funktion.

BILATERAL KOPPLING AV KNAN: Konfigureras av ortopedingenjéren sa att ortopedingenjorer och bilaterala anvandare enkelt kan

vaxla anslutning mellan vanster och hoger kna nér de anvander appen.

ANVANDARKONTROLLPANEL

Anvéndarkontrollpanelens skarm ar huvudnavet i lcon Knee (Figure 8-A, 8-B). Den ger tillgang till grundlaggande knainformation, val av
lage och viktig information.

1

O 00 NONUI A WN

S

About (Om) - Lankar till anvandarguide och sociala medier.

Lifetime Step Counter (Livstidsstegraknare) — Totalt antal steg for enhetens livstid.

Mode Selector (Lagesvaljare) — Se avsnittet for Lagesvaljare (nedan).

Step Counter (Stegraknare) - Raknar antalet steg mellan terstallningar.

Reset (Aterstall) — Aterstaller stegraknaren till noll.

Custom Modes (Anpassade lagen) - Se avsnittet for Anpassade lagen (nedan). Visas bara om det ar aktiverat av din ortopedingenjor.
Battery Status (Batteristatus) — Visar batteriets laddningsniva for Icon Knee.

Alerts Settings (Varningsinstallningar) - SI& pa/av icke-kritiska varningsljud. Aktiverar/inaktiverar utbildningslage.

Alerts Settings (Varningsinstallningar) - SIa pa/av icke-kritiska varningsljud. Aktiverar/inaktiverar traningslage, strom-LED och
laddnings-LED.

Stance iQ-lage — Aktivering av vaxlingsknappen aktiverar Stance iQ-laget

1 Vaxla kna - vaxla mellan vanster och hoger kna. Symbolen visas endast om koppling ar aktiverad.

LAGESVALJARE

Lagesvaljare — med skjutreglaget kan du vaxla mellan normalt lage (2) och frisvangning (1), eller mellan normalt lage (2) och las (3)(Figure 9).

En

varning visas varje gang reglaget flyttas till fritt svanglage (4) (Figure 10).
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ANPASSADE LAGEN

P& den anpassade skarmen kan du programmera aktivitetsspecifika lagen for anvandaren (Figure 11). Ortopedingenjoren avgor om anvandaren
ska kunna komma at funktionen for anpassade lagen i anvandarappen eller inte. Det finns tre scenarier for anvandning av anpassade lagen:

A. Ignore Setup (Ignorera installationen) — om ortopedingenjoren VARKEN aktiverar reglaget ELLER stller in nagra anpassade lagen,
kommer anvandaren inte ha tkomst till lagesskarmen.

B. Only Prosthetist Can Edit (Endast ortopedingenjoren kan redigera) — Ortopedingenjéren skapar anpassade lagen som anvandaren kan se,
men bara aktivera ldgena pa eller av.

C. User Can Edit Custom Modes (Anvindaren kan redigera anpassade lagen) — Anvandaren har full tillgang att lagga till nya och redigera
befintliga lagen. Ortopedingenjoren maste ge tillstand genom att aktivera reglaget.

C1 Existing Mode (Befintligt lage) — Har visas programmerade lagen. Valj ett lage for att aktivera det.
C2  New Mode (Nytt ldge) - Klicka for att lagga till ett nytt lage. (Obs: méste aktiveras av ortopedingen;jor)
Nar ett lage valjs, kommer det att aktiveras direkt. Tryck pa stoppknappen for att inaktivera (Figure 12) eller tryck pé startknappen for att
ateraktivera laget (Figure 13). Andra satt att inaktivera:
= Stangav knat
= Anslut knat till laddaren

1 Mode Settings (Lagesinstallningar) ~ Visar aktuella installningar.

2 Apply (Tillimpa) - Tillampar installningar pa knappen for anpassat lage.

3 Delete (Radera) ~ Raderar laget.

4 Edit (Redigera) - Oppnar redigeringsskarmen.

5  Stop (Stopp) - avaktiverar laget/atergar till normala installningar.

6  Start - Ateraktiverar laget/asidosatter de normala installningarna.
REDIGERA ANPASSADE LAGEN (FIGURE 14)

1 Mode Name (Lagesnamn) - Har kan du tilldela ett unikt namn till varje lage.

2 Auto Off (Auto av) - Aktiverar/inaktiverar timer.

3 Timer - Valj 1-90 sekunder.

4 Live Angle (Vinkel i realtid) - Visar knavinkeln i realtid.

5  Angle Selector (Vinkelvaljare) - Stall in vinkeln pé flexionslaset (1°-45°).

6  Stance Flexion (Stallningsbojning) ~ Styr minimalt (-) till maximalt (+) motstand.

7 Stance Extension (Stéllningstrackning) — Styr minimalt (-) till maximalt (+) motstand.

8  Undo (,&ngra) - Atergér till tidigare installningar och gar ur lagesskarmen.

9  Save (Spara) - Sparar och gér tillbaka till lagesskarmen.

10 Start - Testar laget.
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FELSOKNING

Forsiktighet: lcon Knee far aldrig servas nar den ar ansluten till slutanvandaren. Sakerstall att enheten ar frankopplad och
A avstangd innan service eller underhall utférs. Service fér inte utforas pé denna enhet medan den anvands. Lat aldrig barn
FORSIKTIGHET | 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 anvénds fér 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 ljusmonstren betyder. Nar enheten slas pa blinkar indikatorlampan kort. Nar enheten ar paslagen kan
batteritiden kontrolleras genom att halla stromknappen intryckt i 1 sekund.

ICON KNEE ALLA LED-INDIKERINGAR

FARG INDIKATOR STATUS

Fast gron Fullt laddad, 91-100

Blinkande gron C W 20-90%

Blinkande gul Lagt batteriniva, < 20%

Fast rod Kritiskt batteri, <5%, aktiverar sakerhetslage

BI3 blinkande -_— s . . Uppmaning att parkoppla med Bluetooth. Blinkar tills parkopplingen ar klar
Fast lila Kna i last lage

Fast gul Kna i fritt svanglage

Fast teal Kna i anpassat lage

Flerfargad blinkande - - .. SIa PA eller stanga AV

Om lcon Knee inte fungerar som forvantat kan du prova féljande:
= Stdng av systemet, vdnta ndgra sekunder och sld pd det igen.
= Settill att batteriet har tillrdckligt med laddning. Ladda batteriet om det dr for svagt.

INFORMATION OM GARANTIINSPEKTION OCH UNDERHALLS- ANSVAR

Tillverkaren ansvarar inte for skador orsakade av komponentkombinationer som inte har godkants av tillverkaren

/\ FORSIKTIGHET

College Parks produkter och komponenter ar designade och testade enligt gallande officiella standarder eller en internt definierad standard
dar 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. Produkten ska INTE anvandas av flera patienter.

/A FORSIKTIGHET

Om det uppstar problem med anvandningen av produkten ska du kontakta din lakare omedelbart. Ortopedingenjéren och/eller patienten ska
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rapportera alla allvarliga incidenter” som intraffar i samband med anvéndning av enheten till College Park Industries, Inc. och den behériga

myndigheten i den medlemsstat dar ortopedingenjéren och/eller patienten ar etablerad.

*"Allvarlig incident” definieras som varje incident som direkt eller indirekt ledde till, kan ha lett eller kan leda till ndgot av féljande:
(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 ﬁso 10328 - "P” - "m’kg") A\ \
VIKTGRANS (KG) ETIKETTEXT *) Grénsen for kroppsmassa far inte Gverskridas!
150 1SO 10328-P7-150 kg A Mer information om specifika villkor och begrdnsningar for

anvandning finns i avsnittet Avsedd anvandning i tillverkarens

SAKE RHET skriftliga anvisningar.

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 begrdnsade garantin kan det leda till
personskador eller skador pd produkten.

SYMBOLFORTECKNING
ﬂ ‘ Obs: Majlig teknisk skada.

@ ‘ Info: Grundlaggande information om denna produkt. ‘ A Varning: Majlig risk for allvarlig olycka eller skada.

VARNING

A

FORSIKTIGHET

Forsiktighet: Mojlig risk for olycka eller skada.

SAKERHETSINSTRUKTIONER
@ Info: Anvéndning i flygplan
Info: Kassering

Flygbolag kan forbjuda anvandning av denna enhet i flygplanet. Kontrollera med flygbolaget innan du reser for att sakerstalla
@ Dessa produkter fér inte kasseras tillsammans med hushéllsavfall i vissa jurisdiktioner. Kassering som inte sker i enlighet

att denna enhet fér anvandas pé planet.
med gallande regler i ditt land kan ha negativ paverkan pa halsa och miljo. Folj den information som lamnas av relevanta
myndigheter i ditt land vad géller processer for dterlamning och insamling.
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>

FORSIKTIGHET

Forsiktighet: Felaktig installning
Felaktig hantering eller justering av enheten kan leda till att balansreglaget inte fungerar korrekt, vilket kan dka risken for fall.

B>

FORSIKTIGHET

Forsiktighet: Undvik kontakt med hylsan
Undvik stotar mot hylsan, ramen, adapterkontakten och granssnittspanelen pa enhetens baksida. Om panelen eller nagon av
dess komponenter skadas kan det leda till att produkten inte fungerar som den ska (Figure 8).

>

FORSIKTIGHET

Forsiktighet: Anvandning i trappor och pa ramper
For maximal sakerhet ska du anvanda ledstang nar du gér nedfor trappor och ramper. Sarskild forsiktighet kravs nar barn
transporteras nedfor trappan.

>

FORSIKTIGHET

Forsiktighet: Risk for klamning vid bojning av knaleden
Se till att fingrar och andra kroppsdelar inte befinner sig i detta omrade nar knaleden bojs.

>

FORSIKTIGHET

Forsiktighet: Odvervakad anvandning
Det rekommenderas inte att barn anvander denna enhet utan uppsikt av en vuxen. Var mycket forsiktig i nérheten av sma
barn och husdjur.

B>

FORSIKTIGHET

Forsiktighet: Risk for olycka under kérning av ett fordon

En amputerad nedre extremitets formaga att kéra ett fordon avgors fran fall till fall. Faktorer som péverkar detta inkluderar
passning (amputationsnivd, ensidig eller dubbelsidig, tillstand for kvarvarande extremitet, protesdesign) och personens
forméga. Alla maste folja respektive lands lagar vid framférande av fordon. Av forsakringsskal bor forare genomgé en
utvardering av sin korforméga och godkannas av ett auktoriserat testcenter.

>

FORSIKTIGHET

Forsiktighet: Olamplig anvandning

Al typ av 6verdriven anstrangning, overbelastning eller felaktig anvandning kan leda till felaktig styrning eller felfunktion
hos Icon Knee, med risk for personskador som foljd. Icon Knee har utvecklats for daglig anvandning och far inte anvandas
for ovanliga aktiviteter. Till dessa ovanliga aktiviteter hor t.ex. sporter med verdriven belastning och/eller stotar,

eller extremsporter. Omsorgsfull hantering av protesen och dess komponenter ckar deras livstid men ar framfor allt viktig
for din sakerhet! Om protesen utsétts for ovanlig belastning (som ett fall) ska du omedelbart kontakta en certifierad
ortopedingenjor som kan kontrollera om protesen skadats.

FORSIKTIGHET

Forsiktighet: Konsekvenser av produktforsamring

Slitage pa systemkomponenter kan leda till funktionsstorningar i lcon Knee, vilket kan medféra risk for personskador. Folj de
specificerade serviceintervallen. Livslangden for denna enhet ar 6 ar (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.

A\

FORSIKTIGHET

Forsiktighet: Mekanisk overbelastning
Yttre mekanisk paverkan eller belastning, t.ex. stotar och vibrationer, kan leda till felaktig styrning eller felfunktion hos lcon
Knee och medféra risk for personskador. lcon Knee far inte utsattas for mekaniska vibrationer eller stotar.
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Forsiktighet: Hantering av systemkomponenter

Oberoende andringar och/eller modifieringar av systemkomponenter kan leda till felaktig kontroll eller felfunktion hos lcon
Knee, vilket medfcr risk for personskada. Inga modifieringar av Icon Knee utover de som beskrivs i detta informationsdokument
ar tilldtna. lcon Knee och skadade komponenter far endast Gppnas eller repareras av certifierade College Park-tekniker.
Forsiktighet: Skador pa batteriet

Batteriet kan skadas om det tappas, stots emot, krossas, vibrerar eller punkteras. Undvik att skada litiumbatterier och enheter.
A Kontrollera alltid fore anvandning om det finns tecken pé skador, t.ex. vasande ljud, lackage, sprickor/utbuktningar och rok.
FORSIKTIGHET | Om ndgot av dessa tecken finns, placera det omedelbart pa avstand fran brannbara material. Ta enheten ur drift och kontakta
din ortopedingenjor. Ladda inte.

FORSIKTIGHET

Forsiktighet: Smuts och fukt tranger in i laddningsporten
A Om smuts eller fukt tranger in i laddningsporten kan det leda till felaktig styrning eller felfunktion hos Icon Knee och medfora
FORSIKTIGHET | risk fOr personskada. Smuts/skrap ska avlagsnas frén lcon-laddningsporten. Se till att det ar torrt fore laddning.

Forsiktighet: Vatten och luftfuktighet
Knat kan anvandas i sotvatten men inte i extrema situationer som dykning eller hoppning i vatten. Det ar skyddat mot
sotvatten till ett maximalt djup av 2 meter i T timme. Knat ar inte korrosionsbestandigt och far inte komma i kontakt med
korrosiva material, saltvatten, klorerat vatten eller extrema pH-varden.
= Knét ska kopplas om till last lage vid anvandning i eller nara vatten.
A = 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

Forsiktighet: éverhettning

A Extrema temperaturforhéllanden kan leda till felaktig styrning eller felfunktion hos Icon Knee och medféra risk for
personskada. Undvik omréden som ligger utanfor det angivna temperaturintervallet for drift. Driftstemperaturomradet 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) pé enhetens externa atkomliga komponenter under drift eller laddning.
Forhojda temperaturer ar normalt vid anvandning och/eller laddning av enheten. Anvand endast den vaggadapter och

A laddningskabel som medfcljer enheten. Kontrollera att vaggadaptern ar ansluten till ett nataggregat som kan leverera SV.

FORSIKTIGHET | = Sluta anvanda produkten, inklusive laddaren och vaggadaptern om enheten ar het vid beréring, och kontakta College Park.

FORSIKTIGHET

= 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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A\

FORSIKTIGHET

Forsiktighet: éverhettning 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 dverhettningslage. Det finns ocksa risk for brannskador om

man vidror Gverhettade komponenter.

= Varningen for risk for 6verhettning kommer att utfardas via ljud och vibrationer.

= Nar varningen borjar, minska aktivitetsnivan omedelbart sa att hydraulaggregatet kan svalna. Verksamheten kan &terupptas
nar varningen upphor.

= Om du inte sanker aktivitetsnivan kan det leda till 6verhettning av hydrauliken och skador pa produkten.

A

FORSIKTIGHET

A\

FORSIKTIGHET

Forsiktighet: Kritiskt lag batteristatus eller stromavbrott

Knét gar in i sakerhetslage nar det befinner sig i ett kritiskt 13gt tillsténd. Sakerhetslage innebar att
stallningsbojning-motstandet gar in i sitt forinstallda motstand och svangbojning inte blir majligt. 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 eller
andra kallor med stark elektromagnetisk strélning (t.ex. sakerhetssystem for varor i varuhus). Detta kan leda till risk for skada.

FORSIKTIGHET

Forsiktighet: For nara HF-kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner, Bluetooth-enheter, WIFI-enheter)

Enhetenkan vara kanslig for elektromagnetisk storning frén barbara och mobila RF-kommunikationsenheter som
mobiltelefoner och annan utrustning, dven om den andra utrustningen uppfyller CISPR EMISSION-kraven. Barbar RF-
kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa antenner) far inte anvandas narmare an
30 em (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 miljcer 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, kraftfulla radio/
TV-sandare, RF-kirurgisk utrustning, CT- och MRI-skannrar).

A\

FORSIKTIGHET

A

FORSIKTIGHET

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 3&r hog. Hoga nivéaer av elektromagnetiska storningar

kan f& systemet att sluta fungera korrekt genom - antingen genom att det inte reagerar pa signaler eller genom att lederna

inte ror sig.

Forsiktighet: Anvanda produkten nara aktiva implanterade system

Vid anvandning av produkten finns det risk for tillfallig paverkan av aktiva implanterbara system (t.ex. pacemakers,

defibrillatorer etc.) pé grund av elektromagnetiska storningar fran produkten.

= Vid anvandning av produkten i nérheten av aktiva implanterade system ska du sakerstalla att minimiavstanden som angetts
av implantatets tillverkare fljs.

= Fdlj alla anvisningar om driftsforhallanden och sakerhetsinstruktioner som anges av implantatets tillverkare.
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VARNING

Varning: Anvandning med annan utrustning
Se till att fingrar och andra kroppsdelar inte befinner sig i detta omrade nar knaleden bgjs.

Varning: Anvind endast specificerad utrustning
Anvéndning av andra tillbehar, givare och kablar én de som specificeras eller tillhandahalls av tillverkaren av denna utrustning
kan leda till okad elektromagnetisk strélning eller minskad elektromagnetisk immunitet hos denna utrustning och leda till

felaktig drift.

5 5
£ > x|>
= =
z z
o o

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 miljer som sjukhus eller industriomraden kan anvandaren behova flytta pé sig for att undvika att vara
for nara andra HF -radioenheter.

VARNING

VARNING

Varning: Anvandning i syrerik miljo

Enheten ar inte avsedd for anvandning i narheten av brandfarliga gaser eller syrerika miljder.

Varning: Byte av litiumjonbatteri

Anvand endast College Park Industries-tillverkade lcon knee batteripaket och den medféljande batteriladdaren med Icon
knee-systemet. Felaktigt byte av litiumjonbatteriet kan leda till oacceptabla risker. Flj alltid tillverkarens instruktioner for
korrekt borttagning och insattning av batteriet.

SYMBOLER

FUNKTION | BESKRIVNING FUNKTION | BESKRIVNING

_— Likstrom @l Serienummer

A\ | Forsiktighet Luftfuktighet

I:]I] Se bruksanvisning/konsutera instruktioner TryckKlassning
for anvandning

A FCCID: | FCCID for BT-modul

Kontaktdel av typ BF 2AA9B10 or Bl-modu

@ | sebruksanvisningfhandbok 12208510 | 1C-1D for BT-modul
Dammtat och skyddad mot sGtvatten pa maximalt FCC -mirknin

IP68 2 meters djup i T timme. F@ 21 CFR del 15 ¢
Hall borta fran vatten/hall torrt (("")) Icke-joniserande strélning
Begrénsning av temperatur c € CE-markning

H] T

O

Enheten innehaller elektroniska komponenter
och/eller batterier som inte far slangas i det
Partiets nummer vanliga avfallet

Tillverkare av medicintekniska produkter E
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FUNKTION | BESKRIVNING FUNKTION | BESKRIVNING
]

Q P3/Av

A 4 Lagesvaljare

Medicintekniska produkter 0 C

EFTERLEVNAD
STANDARD

1SO 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
424

@ ;&tervinningsbart litiumjonbatteri

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 vésentlig prestanda — sakerhetsstandard:
Elektromagnetiska storningar ~ Krav och provning

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-6: Allmanna krav for grundlaggande

sakerhet och vasentlig prestanda — sakerhetsstandard: Anvandbarhet
Medicintekniska produkter — del 1: Tillampning av metoder for att sakerstalla
medicintekniska produkters anvandbarhet

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-11: Allméanna krav for
grundlaggande sakerhet och vésentlig prestanda — sakerhetsstandard: Krav for
medicinsk elektrisk utrustning och medicinska elektriska system som anvands
i hemsjukvardsmiljo

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Livscykelprocesser for programvara

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)

& Uppfyller Australiens krav pa radiokommunikation
ﬂ Obs: Majliga tekniska skador

a Anpassade lagen @ Lr;f:;aG[:::dei%gande information om
A Forsiktighet: Mdjlig risk for olycka eller skada

Varning: Mgjlig risk for allvarlig olycka eller skada

BESKRIVNING
2016

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

2014 uppl. 4+A1

2010 Ed. 3+A1;A2

IEC 62366-1 uppl. 1.1
B:2020

2015 Ed.2+A1

IEC 62304 uppl. 1.1
B:2015 w

IEC 62133-2 ED. 1.1
B:2021

2013 Ed.2.2



EMC-OVERENSSTAMMELSE - SPECIFIK RISKBEGRANSNING

Icon Knee testades enligt de angivna standarderna pé lampliga nivaer for utrustning for hemsjukvard nedan for att sakerstalla produktens

sakerhet vad géller immunitet och stralning. Alla enheter bibehdll sin prestanda under och efter att testen slutforts.

Denna enhet uppfyller del 15 av FCC-regelverket. Anvandning avhanger av foljande 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 féljande tva villkor: (1) denna enhet
far inte orsaka storningar (2) denna enhet maste klara att hantera mottagna storningar, inklusive storningar som kan orsaka oonskad

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)

Utstrélad, 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 ed2.0 (2009-09)

TESTFREKVENS
(MHD) BAND (MHZ)
385 380-390

TESTNIVA

Grupp 1, klass B

Kontakt = 8 kV
Lust £ 2kV, £ 4kV, = 8kV, £15kV

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

30 A/m, 50 Hz eller 60 Hz

TJANSTER

TETRA 400 18 Hs

MODULERING

Pulsmodulering

ANMARKNINGAR

Icon Knee anvinder RF-energi endast for sin interna
funktion. RF-emissionerna dr darfor mycket ldga och
fororsakar sannolikt inte ndgon interferens i elektronisk
utrustning i ndrheten.

Icon Knee fdsts pd patientens hylsa som designas av en
certifierad ortopedingenjor.

Bdrbar och mobil RF-kommunikationsutrustning

fdr inte anvdndas ndrmare ndgon del av Icon Knee,
inklusive kablar, dn vad som rekommenderas i den
tekniska handboken. Enheten behdver inte anvandas i en
avskarmad miljo.

Icon Knee ska inte anvandas ndrmare dn 15 cm fran kdllor
for kraftfrekventa magnetiska falt.

TESTSPECIFIKATIONER FOR ENCLOSURE PORT IMMUNITY
FOR TRADLOS RF-KOMMUNIKATIONSUTRUSTNING

MAXIMAL AVSTAND IMMUI‘jITET
EFFEKT (W) (M) TESTNIVA (V/IM)
1,8 03 27
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TESTFREKVENS

(MHD) BAND (MHZ)
450 430-470
710
745 704-787
780
810
870 800-960
930
1720
1845 1700-1990
1970
2450 2400-2570
5240
5500 5100-5800
5785

TJANSTER

GMRS 460,
FRS 460

LTE band 13,17

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

LTE Band 5

GSM 1800;
CDMA1900;
GSM 1900;
DECT;

LTE Band 1. 3.
4, 25; UMTS
Bluetooth WLAN,
802.11 b/g/n,
RFIO 2450,
LTE Band 7

WLAN 802.11

aln

MODULERING

FM
+ 5 kHz avvikelse
1kHz sinus

Pulsmodulering
217 Hz

Pulsmodulering

18 Hz

Pulsmodulering

217 Hz
Pulsmodulering

217 Hz

Pulsmodulering
217 Hz

TESTSPECIFIKATIONER FOR ENCLOSURE PORT
IMMUNITY MOT NARLIGGANDE MAGNETFALT

TESTFREKVENS

30 kHz
134,2 kHz
13,56 MHz
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MODULERING

Ccw

Pulsmodulering 2,1 kHz

Pulsmodulering 50 kHz

MAXIMAL
EFFEKT (W)

2

0,2

0,2

AVSTAND
(M)

03

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

IMMUNITET
TESTNIVA (V/IM)

28

28

28

28

NIVA PA IMMUNITETSTEST (A/M)

8
65

7,5



Federal Yasalar uyarinca Icon Mikro Islemcili Diz yalnizca faaliyet gosterdikleri eyalet tarafindan lisanslandinlmig, kurul sertifikali bir protez

uzmani tarafindan satin alinmali, ayarlanmali ve takilmalidir.
Isbu belgede yer alan islemler operatér kullanimina yoneliktir.

KULLANIM AMACI BILDIRIMI

Transfemoral amplite kisilere yonelik olarak sunulan lcon Diz, anatomik diz ekleminin iglevini bir élgiide geri kazandirmak igin tasarlanmig bir

protez cihazidir.

Cihazinizla Birlikte Neler Verilmektedir?

Donanim

Icon Mikro Islemcili Diz Adaptarli Pil Sarj Aleti

Bu semalar, Icon Diz'in benzersiz paralarini tanimaniz i¢in hazirlanmistir. Bu pargalar, talimatlarda geger ve teknik servis temsilcisiyle konusurken
kullanihr.

BASLICA BILESENLER (FIGURE 1)

A. LED Gosterge B. Piramit (Proksimal Parca) C. Diz Pedi

D. Piramit (Distal Parga) E. Drenaj Yuvas F. Ust Tertibat

G. Seri Numarasi H. Diz Cergevesi I. Hidrolik Birim

J. Buton Ped K. Sarj Yuvasi / Toz Kapag:

TEKNIK OZELLIKLER

YAPISAL OZELLIKLER

Cergeve Materyali Alliminyum Eklem Tipi Tek Eksen Fleksiyon 130°

Yapi Yiiksekligi 1,7cm (0,67 ing) | Tertibat Agirhg: 1.530 g Hasta Agirlik Sinin 150 kg (330 Ibs)
Garanti 3yl

CIHAZIN CALISMASI

Pil Lityum lon, 3.6 V, 3450 mAh Tam sarj olma siiresi yaklagik 6 saat (%50 sarj stiresi = 2 saat)
Li-ion pili sarj etmek igin yalnizca birlikte

Sarj olma 5V, 2.5ADC Harici Gig Kaynag gelen gi kaynagimi kullanin
KABLOSUZ

Baglant: Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) | Maksimum Hiz 24 Mbps

Galigma Frekans 2,402 - 2,480 GHz Etkin Yayilan Gig 12,00 dBm

CEVRESEL KULLANIM KOSULLARI

Sarj olma 0C ila +45C (32F ila 113F)

Galisma -10C ila +60C (14F - 140F), Basing: 70-106 kPa, Nem: %0-%100 bagil nem

Saklama ve Tagima -20C ila +60C (-4F ila 140F), Basing: 70-106 kPa, Nem: %0-%90 bagil nem
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Not: Cihazi ¢alisma sicakliginin Gstlinde veya altinda saklayacaksaniz kullanmadan 6nce cihazin calisma sicakligi araligina donmesini

ﬂ ‘ bekleyin. Cihaz alisma sicakligina getirilmeli, 15 dakika bekletilmelidir.
IP DERECESI

P68 ‘ Toz gegirmez ve 1 saat boyunca maksimum 2 metre derinlikte tatl suya kargi korumalidir.
PIL
Icon Diz dahili bir lityum-iyon pil igerir. Bu pil 3,6 V, 3450 mAh enerji saglar. Pilin giinlik olarak sarj edilmesi tavsiye edilir. Cogu kullanicr igin
pil, pilin durumuna ve kullanim sikligina bagli olarak 16 saate kadar stirekli kullanim émri saglar.

Pil kismi sarjh olarak gonderilir (%30’a kadar). Kullanmadan dnce pili %100’ kadar sarj etmenizi 6neririz.

GUC DUGMESI
Giig diigmesi, dizin arkasindaki diigme pedinin ortasindadir (Figure 3-B). Cihazi agip kapatmak icin gli¢ digmesini 3 saniye boyunca basili
tutun. Cihaz agildiginda veya kapatildiginda, LED gostergesindeki ok renkli bir isik 1 saniye boyunca yanip sonecektir.

. . (] Agiklama
RZELLIR GUC DOGMES! Dizi agar/kapatir, Bluetooth eglesmesini baslatir.

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 1gigini etkinlestirmek igin glic digmesine 1saniye boyunca basin (Figure 1-B). Yanip sonme sayisi sarjin
durumunu gésterir. Sarj seviyesi Stride Studio uygulamasi iizerinden de kontrol edilebilir.

] Aciklama

OZELLIK . - . .
GUC DUGMESI Pil durumunu gorintilemek igin 1saniye basili tutun.

DIZ LED GOSTERGELERI - PIL
RENK GOSTERGE PiL DURUMU
Diiz Yesil Tam §arj|l, %91-100
Yanip Sonen Yesil -— o .- %20 - 90
Yanip Sari Disuk Pil, < %20
Diz Kirmizi Kritik Pil, <%5 Guvenlik modunu etkinlestirir

GUC LED’i YANIP SONUYOR/SARJ LED’i YANIP SONUYOR

Etkinlestirildiginde, LED stirekli olarak yanip sonerek dizin agik oldugunu ve/veya sarj oldugunu gosterir. Hem protez uzmani hem de kullanici
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uygulamay kullanarak yanip sénen uyarilari kapatabilir.

KRiTiK DERECEDE DUSUK PiL DURUMU

Diz, kritik derecede digiik durumdayken glivenlik moduna gegecektir. Giivenlik modu, durus fleksiyon direncinin 6nceden ayarlanmis dirence
girecegi ve salinim fleksiyonunun miimkiin olmayacagi anlamina gelir. Bu, tekrar sarj olana kadar dizi giivenlik igin ylksek direngte tutar.

PiL SARJ ALETI

Icon Dizler, lityum iyon pil igin manyetik bir sarj aletiyle birlikte tedarik edilir. Sarj aletinin glinliik kullaniimasi tavsiye edilir ve bu sarj aleti,
pilin tam sarj olup maksimum galisma stresi saglamasini mimkiin kilar. Farkli bélgelerin ihtiyaglarini kargilamak adina lig giig adaptérii segenegi

(ABD, Ingiltere veya Avrupa) bulunmaktadir. Li-ion pili sarj etmek igin yalnizca birlikte tedarik edilen gii kaynagini kullanin.
ICON DIZ PILINI SARJ ETME

1. Diziyalnizca diiz, dengeli bir ylizeyde ve serin, kuru bir yerde, 1si ve nem kaynaklarindan uzakta sarj edin. Duvar adaptoriinii ana
AC kaynagina takin (Figure 2-B) ve duvar adaptériinii ana AC kaynagina baglayin (Figure 2-C).
2. Manyetik konektorii 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 sarj siresi yaklagik 6 saattir.

DiZ LED GOSTERGELERI - GUC

RENK GOSTERGE DURUM
Cok Renkli Yanip Sonme ~ wmm mm mm wmm Gic ACIK veya KAPALI
Yanip Sénen Mavi mem wem wem wem wem  Bluetooth ile eglestirme istemi. Eslestirme tamamlanana kadar yanip soner.

GUC DUGMESI
| ACIK/KAPALI  Gug diigmesine basip 3 saniye basili tutun.

ICON DiZ’i MOBIL CIHAZLA ESLESTIRME

BLUETOOTH Diz.i|kL|jez kr||an||§cjé| zda.rr.\an Sktridedssjdicl) uygu|a|7(13f|y)|ad?§|e§tiri|mz|idir. Dizirw seri nqu\éralenl uy§u|ir€5da bul|up
o . t t tir.
ESLESTIRME segin. Uygulama sizden dizin arkasindaki eglestirme (giig) dligmesine basmanizi isteyecektir. Bu sirada maviye

doner. Glig diigmesine 1 saniye boyunca bastiginizda uygulama cihazinizla eglestirilmeyi talep edecektir.

KiLITLEME/SERBEST SALINIM DUGMESI

Kilitleme/serbest salinim digmesi, dizin arkasindaki diigme pedinin en Ustiinde yer alir (Figure 3-A). Stride Studio uygulamasindaki kaydirma
gubuguyla eglesmesi icin sapka karakteri seklindedir.

. X Aciklama
OZELLIK v

. oo Normal, kilitli ve serbest salinim modlari arasinda gegis yapar.
KILITLEME/SERBEST SALINIM DUGMESI
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DiZ LED GOSTERGESi - MOD

RENK GOSTERGE DURUM

Diiz Mor Diz kilit modunda

Diiz Sani Diz serbest salinim modunda

KILIT MODU

Etkinlestir Mod diigmesine basip 3 saniye basili tutun. Kilit moduna gegildiginde, kilit modu stiresince sabit mor LED yanar.
Devre digi birak Mod diigmesi 3 saniye basili tutuldugunda normal moda déniilir.

Mod, sesli ve titregimli uyari ile gosterilecektir. Hem protez uzmani hem de kullanici uygulamay kullanarak sesli

Ses/Titresim Uyarisi uyarwyr kapatabilir.

SERBEST SALINIM MODU

Mod diigmesine basip 6 saniye basili tutun. Serbest salinim moduna gecildiginde, serbest salinim modu
stresince sabit sari LED yanar.
Serbest salinimin etkinlestirilmesi icin gerekenler:
Etkinlestir = Diz bliyik 6lglide uzatilmig olmalidir (0-10 derece) VEYA
= Diz 10 dereceden fazla bikiilmigse serbest salinim modu etkinlestiriimeden énce diz birkag derece
uzatilmalidir. Bu, kullanici diz ¢okerken yanlilikla gegis yapilmasini onleyecektir. Bu yalnizca digmeler
kullanilirken gegerlidir, uygulama kullanilirken gegerli degildir.
Devre digi birak Mod digmesi 3 saniye basili tutuldugunda normal moda dondilir.
Mod, sesli ve titregimli uyari ile gosterilecektir. Hem protez uzmani hem de kullanici uygulamay kullanarak

Ses/Titregim Uyaris sesli uyariyi kapatabilir.

ﬂ ‘ Not: Kilit modundan serbest salinima dogrudan gegemezsiniz veya tam tersini yapamazsiniz.

ﬂ ‘ Not: Diz normal moddaysa ve kullanici mod diigmesini 8 saniye veya daha uzun sire basili tutarsa diz normal modda kalacaktir

OZEL MOD DUGMESI

Aciklama .
= : . > ) Ozel modlar Stride Studio Uygulamasi kullanilarak programlanip etkinlestirilir. Ozel
OZELLIK CZERORDIC bir mod etkinlestirildiginde, diigme kullanilarak etkinlestirilebilir veya devre digi
birakilabilir.
DiZ LED GOSTERGESI - OZEL MODLAR
RENK GOSTERGE DURUM
Diiz Deniz Mavisi —— Diz o6zel modda
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OZEL MOD DUGMESI

ETKINLESTIR N\od dﬂémesine basip 3 saniye basili tutun. Ozel moda gegildiginde, 6zel mod siiresince sabit deniz
mavisi LED yanar.

DEVRE DISI Mod diigmesi 3 saniye basili tutuldugunda normal moda dondilir. Veya zamanlayici uygulanmigsa
BIRAK otomatik olarak normal moda gececektir.

SES/TITRESIM ~ Mod, sesli ve titresimli uyari ile gosterilecektir. Hem protez uzmani hem de kullanici uygulamay
UYARISI kullanarak sesli uyariyi kapatabilir.

UYGULAMAYA GENEL BAKIS

KULLANICILARA YONELIK STRIDE STUDIO UYGULAMASI
Kullanicilar Stride Studio uygulamasini indirebilir, ancak bu gerekli degildir.

STRIDE STUDIO UYGULAMASINI iNDIRIN
2 App St G le PI
. uzgf\?ﬁen indoirii;ve ] W UZE(;;\I)E?ENBALIN ay]

College Park’in Stride Studio Uygulamasi hem iOS hem de Android cihazlara yénelik olarak meveuttur. Stride Studio’yu Apple App Store
veya Google Play Store’dan indirin.

DESTEKLENEN ISLETIM SISTEMLERI:
= AppleiOS
= Android

Uygulamay baglatmak igin cihazdaki Stride Studio simgesini segin.

OTURUM ACMA

Agilig ekraninda, kullanici mi yoksa protez uzmani mi oldugunuzu segebilirsiniz.

Kullanicilar: Oturum agmaya gerek yoktur, “Kullanici” segenegini segin (Figure 4).

CiHAZ ESLESTIRME EKRANI
BLUETOOTH’U ETKINLESTIRME 3

Telefon veya tabletinizde Ayarlar’a gidin, ardindan Bluetooth’a dokunun.
Stride Studio uygulamasini baglatin ve “Kullanici” segenegini segin. Uygulama sizden Bluetooth erisimine izin vermenizi isteyecektir.
Erigim izni vermelisiniz. “Cihazlar” ekranina geleceksiniz.
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BLUETOOTH ESLESTIRME

Diz ilk kez kullanilacagi zaman Stride Studio uygulamasiyla eglestirilmelidir. “Yeni Cihaz Bagla” (Figure 5) segenegini segtiginizde mevcut
cihazlarin bir listesi goriintilenecektir. Menlden dizin seri numarasini segin. Bir Bluetooth eslestirme talebi penceresi agilacaktir. “Eslestir”
(Figure 6) diigmesine basin. Uygulamada “Yetkisiz” mesajinin gésterildigi bir pencere acilacaktir. Eglestirme islemini tamamlamak icin gli
diigmesine 1 saniye basili tutun (Figure 7).

ﬂ ‘ Not: Diz, ercevenin iginde sag tarafta bulunan Seri Numarasi ile tanimlanacaktir.

ﬂ Not: Telefon veya tablet con dizine 10 metreden (33 fit) daha yakin olmalidir.

ﬂ Not: Diz ile ayni anda yalnizca bir cihaz eglestirilebilir. Baglanmakta sorun yasarsaniz baska bir cihazin eslestirilmedigini dogrulayin
(protez uzmaniniz gibi).

KU LLANICI TARAFINDAN SEgl LEN 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 yiiksek fleksiyon direncine maruz birakir.

= OZEL MODLAR: Protez uzmani ve kullanicinin aktiviteye dzel ek modlar programlamasina olanak tanir.

= DURUS iQ MODU: Durus iQ modu, dizin kullanicinin hareketsiz durdugunu algilayip yiiksek direng uyguladigi bir fonksiyondur (Figure 8A).
Durus iQ Modu iQ modu etkinlestirilirse (Bkz. Figure 8-A) diz 2 saniye boyunca 5-45° arasinda biikilmiis halde hareketsiz durduktan sonra,

ek destek icin fleksiyonda kilitlenir. Kullanici tekrar yiiriimeye basladiginda veya dizini uzattiginda, normal islevine geri déner.

= GiFT TARAFLI DiZ BAGLANTISI KURMA: Protez uzmani tarafindan kurulur, bdylece protez uzmanlari ve ¢ift tarafli kullanicilar

uygulama kullanimi sirasinda sol veya sag diz baglantilari arasinda kolayca gegis yapabilirler.

KULLANICI GOSTERGE TABLOSU

Kullanici gésterge paneli ekrani Icon dizinin ana merkezidir (Figures 8-A, 8-B). Temel diz bilgilerine, mod secimine ve kritik bilgilere erigim saglar.

-

Hakkinda — Kullanici Kilavuzu ve sosyal medya kaynaklarina baglantilar.

Omiir Boyu Adim Sayar — Cihazin 6mrii boyunca toplam adim sayisi.

Mod Segici — Mod Segici bolimine (agagida) bakin.

Adim Sayar - Sifirlamalar arasindaki adim sayisini izler.

Sifirla - Adim sayari sifirlar.

Ozel Modlar - Ozel Modlar bslimiine bakin (asagida). Yalnizca protez uzmaniniz tarafindan etkinlestirilirse gérindr.
Pil durumu ~ lcon Diz'in pil sarj seviyesini gosterir.

Uyari Ayarlari - Kritik olmayan uyari seslerini agar/kapatir. Egitim modunu etkinlestirir/devre digi birakir.

OV 00 NOUTA WN

Uyari Ayarlari - Kritik olmayan uyari seslerini agar/kapatir. Egitim modunu, giig LEDini ve sarj LED’ini etkinlestirir/devre digi birakir.
Durus Stance iQ Modu: Digmeyi etkinlestirdiginizde, Durug iQ Modu etkinlegir.
Diz Degistirme - Sol ve sag dizler arasinda gegis yapar. Sembol yalnizca baglanti etkinlestirildiginde goriintir olacaktir.

S

—
=
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MOD SECICI

Mod Segici ~ Kaydirma gubugu normal mod (2) ile serbest salinim (1) arasinda veya normal moddan (2) kilide (3) gegis yapmanizi saglar
(Figure 9). Kaydirma gubugu her serbest salinim moduna (4) getirildiginde bir uyari griintilenecektir (Figure 10).

OZEL MODLAR

Ozel ekran, kullanici iin aktiviteye 6zgli modlarin programlanmasini saglar (Figure 11). Protez uzmanlar, kullanici uygulamasinda kullanicinin
6zel modlar 6zelligine erigim saglayip saglayamayacagini belirler. Ozel modlari kullanmanin lg senaryosu vardir:

A. Kurulumu Yoksay — protez uzmani gegisi etkinlestirmez VE herhangi bir 6zel mod olusturmazsa kullanicinin modlar ekranina
erisimi olmayacaktir.
B. Yalnizca Protez Uzmani Diizenleyebilir-~ Ozel modlar protez uzmani tarafindan olusturulur ve kullanici bunlari gérebilir,
ancak yalnizca modu agip kapatabilir.
C. Kullanici Ozel Modlari Diizenleyebilir - Kullanici yeni modlar eklemek ve mevcut modlari diizenlemek igin tam erigsime sahiptir.
Protez uzmani tarafindan gegis etkinlestirilerek izin verilmelidir.
Cl1  Mevcut Mod - Programlanmig modlar burada gortntilenir. Agmak igin bir mod segin.
C2  Yeni Mod - Yeni bir mod eklemek icin tiklayin. (Not: protez uzmani tarafindan etkinlestirilmelidir)
Bir mod secildiginde, hemen baslayacaktir. Devre digi birakmak icin Durdur diigmesine (Figure 12) veya modu yeniden etkinlestirmek igin
Baglat diigmesine dokunun (Figure 13). Devre digi birakmanin diger yollar::
= Dizikapatin
= Dizinizi sarj cihazina baglayin
Mod Ayarlari — Gegerli ayarlari goriintiler.
Uygula - Ayarlari 6zel mod diigmesine uygular.
Sil - Modussiler.
Diizenle - Diizenleme ekranini agar.
Durdur — Modu devre digi birakir / normal ayarlara doner.

o Ul A WN =

Baslat -~ Modu yeniden etkinlestirir / normal ayarlari gegersiz kilar.

OZEL MODLARI DUZENLEME (FIGURE 14)

Mod Adi - Her moda benzersiz bir ad vermenizi saglar.

Otomatik Kapanma - Zamanlayiciyi etkinlestirir/devre digi birakir.
Zamanlayici - 1 - 90 saniye segin.

Canli Agi - Diz agisini gergek zamanli olarak goruntiiler.

Agi Secici - Fleksiyon kilidinin agisini ayarlayin (1° - 45°).

Durug Fleksiyonu - Minimum (-) ila maksimum (+) direnci kontrol eder.
Durug Uzatma - Minimum (-) ile maksimum (+) direnci kontrol eder.
Geri Al - Onceki ayarlara dner ve mod ekranindan cikar.

W NOUA WN =
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9 Kaydet — Kaydeder ve mod ekranina gikar.

‘10 Baslat — Modu test eder.
SORUN GiDERME

Dikkat: Icon Diz'e son kullaniciya bagliyken asla servis yapilmamalidir. Herhangi bir servis veya bakim yapilmadan énce 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, cok renkli bir LED Gostergeye sahiptir. Bu LED, mod algilama, pil dmrii ve sistem hatalari gibi
bilgileri gostermek igin kullanilir. LED, kilit modunda veya serbest salinim/kilit agma modunda renk degistirecek ve yanik kalacaktir.
Asagidaki tabloda farkli LED desenlerinin her birinin anlami dzetlenmektedir. Cihaz agildiginda LED kisa bir stire yanip sonecektir.

Cihaz agildiktan sonra, giig diigmesine 1saniye boyunca basilarak pil 6mri kontrol edilebilir.

ICON DiZ TUM LED GOSTERGELERI

RENK GOSTERGE DURUM

Diiz Yesil Tam sarjl, %91-100

Yanip Sonen Yesil C W %20 - 90

Yanip Sani Dustik Pil, < %20

Diz Kirmizi Kritik Pil, <%5 Guvenlik modunu etkinlestirir

Yanip Sonen Mavi -_— s . . Bluetooth ile eslestirme istemi. Eslestirme tamamlanana kadar yanip soner.
Diiz Mor Diz kilit modunda

Diz San Diz serbest salinim modunda

Diz Deniz Mavisi Diz 6zel modda

Cok Renkli Yanip Sonme  mm - . . Gig ACIK veya KAPALI

Icon Diz beklendigi gibi hareket etmiyorsa 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 BILGILERI SORUMLULUK

Uretici, kendisi tarafindan onaylanmarmi bilesen kombinasyonlarinin neden oldugu hasarlardan sorumlu tutulamaz

/A\ DiKKAT

College Park rtinleri ve bilesenleri, gecerli resmi standartlara veya gegerli bir resmi standart olmadiginda firma iginde tanimlanmig bir
standarda uygun olarak tasarlanir ve test edilir. College Park riinleri, yalnizca onerilen diger College Park bilesenleriyle kullanildiginda bu
standartlara uygunluk ve uyum saglanir. Bu iriin, tek bir hastanin kullanimina gére tasarlanmig ve test edilmistir. Bu cihaz birden fazla hasta

tarafindan KULLANILMAMALIDIR.
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/A DIKKAT

Bu drtin kullanilirken bir sorun olugursa hemen tibbi uzmaninizla iletisime gegin. Protez uzmani ve/veya hasta, cihazla iliskili olarak meydana gelen
ciddi olaylar* College Park Industries, Inc. firmasina ve protez uzmani ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye devletin yetkili makamina bildirmelidir.

*“Ciddi olay”, sunlardan birine dogrudan ya da dolayli olarak yol agmis olan, yol agma ihtimali olan veya yol agabilecek herhangi bir olay olarak
tanimlanir: (a) Bir hastanin, kullanicinin ya da baska kisinin dlimd, (b) Bir hastanin, kullanicinin ya da bagka kisinin saglik durumunda gecici ya

da kalici ciddi bozulma, (c) Ciddi halk saghg: tehdidi.
UYUM

Bu cihaz, ISO 10328 standardi uyarinca tig milyon yiik dongisiine kadar test edilmistir. Normal kullanim altinda beklenen kullanim mri
6 milyon adimdir. Ampute kisinin aktivitesine bagl olarak bu, dért ila alti yillik bir kullanim siiresine kargilik gelir.

ISO 10328 - ETIKET w

AGIRLIK SINIRI (KG) ETIKET METNI ISO 10328 - “P” - “m’kg") A

150 ISO 10328-P7-150 kg *) Viicut kitle siniri agilmamalidir!
A OZGI ku//cmm kO§U//G/'I ve S/H/F/Omﬂ/ﬂﬂ Vg!ﬂ (j/'et!C!ﬂ!ﬂ yOZ//l

GUVEN Li K talimatlar igindeki kullanim amaci bolimine bakin.

Uriint yalnizca birlikte teslim edilen belgelerde yer alan bilgilere uygun olarak galigtirin.

Bu teknik talimatlara uyulmamasi veya bu Griinin Sinirli Garanti kapsaminin disinda kullaniimasi halinde hastada yaralanma veya iriinde hasar
meydana gelebilir.

SEMBOLLERIN AGIKLAMASI

ﬂ ‘ Not: Olasi teknik hasar. ‘ A ‘ Dikkat: Olasi kaza veya yaralanma riski.
DiKKAT
@ ‘ Bilgi: Bu urlnle ilgili temel bilgiler. A Uyari: Olasi ciddi kaza veya yaralanma riski.
UYARI

GUVENLIK TALIMATLARI

Bilgi: Ugakta kullanim
@ Havayolu sirketleri bu cihazin ugaklarinda kullanilmasina izin vermeyebilir. Bu cihazin ugakta kullanimina izin verildiginden emin
olmak igin seyahat etmeden dnce havayolu sirketine danigin.
Bilgi: Bertaraf
@ Bu trlnler bazi dlkelerde evsel atiklarla birlikte bertaraf edilmeyebilir. Ulkenizin yonetmeliklerine uygun olmayan sekilde bertaraf
edilmesi saglik ve gevre izerinde zararl etkilere yol agabilir. Litfen iade ve toplama stregleriyle ilgili olarak tlkenizdeki sorumlu
makamlarin verdigi bilgileri dikkate alin.

435



B

=4
=
=
B

Dikkat: Yanlis ayarlama

Cihazin yanlis kullaniimasi veya ayarlanmasi durug kontrolinin bozulmasina neden olabilir ve bu da diigme riskini artirabilir.

B
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Dikkat: Soket ile temastan kaginin
Sokete, cerceveye, adaptor kontagina veya cihazin arkasindaki arayiiz paneline herhangi bir darbe gelmesini onleyin.
Bu panelin veya bilesenlerinden herhangi birinin hasar gormesi tirliniin arizalanmasina neden olabilir (Figure 8).

B
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Dikkat: Merdiven ve rampalarda kullanim
Maksimum giivenlik igin merdivenlerden ve rampalardan inerken tirabzana tutunun. Cocuklar merdivenlerden agag tagirken
ozellikle dikkatli olunmalidir.

B
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Dikkat: Diz ekleminin bukildGgu yerde sikisma riski

Diz eklemini biikerken parmaklarinizin ve viicudunuzun diger pargalarinin bu bolgede olmadigindan emin olun.

B

=)
=
=
5

Dikkat: Gozetimsiz kullanim
Gocuklarin yetiskin gézetimi olmaksizin bu cihazi kullanmalar tavsiye edilmez. Kiiglk gocuklarin ve ev hayvanlarinin yaninda son
derece dikkatli olun.

=)
z
R |[>
5

Dikkat: Arag kullanirken kaza riski

Bir alt ekstremite amplitesinin arag kullanma yetenegi kisiye gore belirlenir. Faktorler arasinda protezin tirl

(amputasyon seviyesi, tek tarafli veya ¢ift tarafl, kalan uzuv kosullari, protezin tasarimi) ve ampute kiginin yetenekleri yer alir.
Herkesin arag kullanirken kendi dlkesinin ulusal ve eyalet sirls yasalarina uymasi gerekmektedir. Sigorta amaglari dogrultusunda,
srtcdler siirls yeteneklerini yetkili bir test merkezinde incelettirmeli ve onaylatmalidir.

B>

DIKKAT

Dikkat: Yanlis kullanim

Her tlrld agiri zorlama, agiri yiiklenme veya yanlis kullanim Icon Dizin hatali kontroline veya arizalanmasina yol agarak yaralanma
riskine neden olabilir. Icon Diz glinltk kullanim igin gelistirilmistir ve aligilmadik aktivitelerde kullanilmamalidir. Bu aligilmadik
aktiviteler arasinda 6rnegin agir 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 sonuglari
Sistem bilegenlerinde aginma ve yipranma lcon Diz'in arizalanmasina yol agarak yaralanma riskine neden olabilir.
Belirtilen servis araliklarina uyun. Bu cihazin kullanim 6mri 6 yildir (pil harig). Girdltd, ani fonksiyon kaybi vb. dahil olmak

DiKKAT o . A e A

uzere bunlarla sinirl olmayan hasta endiseleri derhal protez uzmanina bildirilmelidir.

Dikkat: Mekanik agiri yikleme
A Darbe ve titresim gibi digaridan gelen mekanik etkiler veya yiikler Icon Diz'in hatali kontroliine veya arizalanmasina yol agabilir ve
DIKKAT

yaralanma riskiyle sonuglanabilir. Icon Diz mekanik titregimlere veya darbelere maruz birakilmamalidir.

B>

DIKKAT

Dikkat: Sistem bilesenlerinin manipllasyonu

Sistem bilesenlerinde bagimsiz degisiklikler ve/veya modifikasyonlar yapilmasi Icon Diz'in hatali kontroline veya arizalanmasina
yol acarak yaralanma riskine neden olabilir. Icon Diz'de bu bilgilendirme belgesinde agiklananlar disinda hicbir degisiklik
yapilmamalidir. Icon Diz ve hasarli bilegenler yalnizca sertifikali College Park teknisyenleri tarafindan agilabilir veya onarilabilir.
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Dikkat: Pil hasari
Duslirme, carpma, ezilme, titresim veya delinme gibi durumlarda pilde hasar olusabilir. Lityum pillere ve cihazlara zarar vermekten
kaginin. Kullanmadan 6nce her zaman ses gikarma, sizinti, gatlama/siskinlik ve duman gibi hasar belirtileri olup olmadigini kontrol

DIKKAT | edin. Bu isaretlerden herhangi biri gorilirse derhal yanici maddelerden uzaga koyun. Cihazi kullanmayin ve protez uzmaniniza
bagvurun. Sarj etmeyin.
Dikkat: Sarj yuvasina kir ve nem girmesi

A Sarj yuvasina kir veya nem girmesi lcon Diz'in hatali kontroliine veya arizalanmasina yol agabilir ve yaralanma riskiyle

DiKKAT

sonuglanabilir. lcon sarj yuvasindaki kir/¢op temizlenmelidir. Sarj etmeden once kuru oldugundan emin olun.

A\

DIKKAT

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 sureyle 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.

= Islak yiizeylerde yiiriirken 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.

A\

DIiKKAT

A\

DIKKAT

Dikkat: Termal agiri ylkleme

OlaganUstu sicaklik kosullari Icon Diz'in hatali kontroliine veya arizalanmasina yol agabilir ve yaralanma riskine neden olabilir.

Belirtilen galisma sicakligi araliginin disindaki alanlardan kaginin. Calisma sicakligi araligi -10 °Ciile 60 °C (14 °F ile 140 °F)

arasinda olmalidir.

Dikkat: Uriinii galistirirken veya sarj ederken cihazin di sicaklig

Galisma veya sarj sirasinda cihazin harici erisilebilir bilesenlerinde yuksek sicaklik (>41°C) riski vardir. Cihazin kullanimi ve/veya

sarj edilmesi sirasinda yiksek sicakliklar normaldir. Yalnizca cihazla birlikte verilen duvar adaptoriini ve sarj kablosunu kullanin.

Duvar adaptoriinin 5V gl dretebilen bir glic kaynagina bagl oldugundan emin olun.

= Cihaz dokunulamayacak kadar sicaksa sarj cihazi ve duvar adaptor dahil olmak tzere Griini 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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A\

DiKKAT

Dikkat: Kesintisiz, artan aktivite nedeniyle hidrolik birimin agiri isinmasi (6rnegin, yokus asagi uzun yuriyts)

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 igin aktivite seviyesini derhal azaltin. Uyari durdugunda aktiviteler devam edebilir.
= Aktivite seviyesinin distirilmemesi hidrolik birimin agiri isinmasina ve lriinin hasar gérmesine neden olabilir.

A\

DIKKAT

Dikkat: Kritik derecede diistik pil durumu veya giig kaybi

Diz, pili kritik derecede distik oldugunda glivenlik moduna gegecektir. Givenlik modu, durus fleksiyon direncinin 6nceden
ayarlanmig dirence girecegi ve salinim 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.

A\

DIKKAT

Dikkat: Manyetik girisim

Icon Diz ve bagli bilesenleri, yiksek gerilimli giig hatlar, vericiler, transformatarler veya diger gigli elektromanyetik radyasyon
kaynaklarinin (blyiik magazalardaki Grinler icin givenlik sistemleri gibi) yakinindayken arizalanabilir. Bu durum yaralanma
riskine yol agabilir.

A\

DiKKAT

Dikkat: HF iletisim cihazlarina ¢ok yakin (6rnegin cep telefonlari, Bluetooth cihazlari, WiFi cihazlari)

Cihaz, cep telefonlari veya diger ekipmanlar gibi taginabilir ve mobil RF iletisim cihazlarindan kaynaklanan elektromanyetik
irisime, diger ekipmanlar C\EPR E/\/\lSYO[\Ef gerekliliklerine uygun olsa bile, duyarli olabilir. Taginabilir RF iletisim ekipmani

%anten kablolari ve harici antenler gibi elektronik ekipmanlar dahil), Gretici tarafindan belirtilen kablolar dahil olmak tzere Icon

Diz'in herhangi bir parcasina 30 cm’den (12 ing) daha yakin kullanilmamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansinda

bozulma meydana gelebilir.

Icon Diz, tatli su disindaki sivilara daldirmanin mimkin oldugu veya ylksek elektrik ve/veya manyetik alanlara maruz kalinabilecek
erler (6rnegin elektrik transformatorleri, ylksek giiglii radyo/TV vericileri, RF cerrahi ekipmanlari, CT ve MR tarayicilar) disinda

Ker ortamda kullanima uygundur.

A\

DiKKAT

A\

DIKKAT

Dikkat: EM parazitleri
lcon Diz’i aktif HF CERRAHI EK‘\P/\/\AN LARININ yakininda ve EM PARAZIT yogunlugunun yiiksek oldugu manyetik rezonans
gorlntilemeye yonelik bir EM SISTEMININ RF korumali odasinda kullanmayin. Yiiksek seviyedeki Elektro Manyetik parazitler

sistemin duzglin galismamasina, giris sinyaline/sinyallerine yanit vermemesine veya eklemlerin hareket etmemesine neden olabilir.

Dikkat: Uriinii aktif implante sistemlerin yakininda alistirma

UrlinG galistinrken, 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 6ngordigi minimum
mesafelere mutlaka uyun.

« implant Ureticisi tarafindan ongorilen tiim galistirma kosullarina ve givenlik talimatlarina mutlaka uyun.
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A Uyari: Bagka ekipmanlarla birlikte kullanma
OYARI Diz eklemini biikerken parmaklarinizin ve viicudunuzun diger pargalarinin bu bolgede olmadigindan emin olun.
Uyari: Yalnizca belirlenmis ekipmani kullanin
A Bu ekipmanin Ureticisi tarafindan belirlenen veya tedarik edilenler digindaki aksesuarlarin, donustiriicilerin ve kablolarin
ovam | kullanilmasi, elektromanyetik em.isyon\ar\n artmasina veya bu ekipmanin elektromanyetik bagisikliginin azalmasina dolayisiyla da
uygunsuz galismaya neden olabilir.
Uyari: Ekipmanin hastanelerde galistirilmasi
A Icon Diz, hastanelerde veya endustriyel alanlarda degil, yerlesim ortamlarinda (ev, restoran vb.) kullaniimak tzere tasarlanmistir.
wram | Cihazin hastane veya endustriyel alanlar gibi ortamlarda kullanilmasi durumunda, kullanicinin cihazi diger HF radyo cihazlarindan
uzakta uygun sekilde galistirmak igin yer degistirmesi gerekebilir.
A Uyari: Yiksek oksijen igeren ortamlarda kullanim
ovaml Cihaz, yanici gazlarin bulundugu veya yogun oksijen igeren ortamlarda kullaniimak tzere tasarlanmamistir.
Uyari: Lityum-iyon pilin degistirilmesi
A Icon diz sistemi ile yalnizca College Park Industries tarafindan dretilen Icon diz pil grubunu ve birlikte tedarik edilen pil sarj cihazini
ovam | kullanin. Lityum-iyon pilin yanlis degistirilmesi kabul edilemez risklere neden olabilir. Pil grubunun dogru sekilde gikarilmasi ve
degistirilmesi igin her zaman Ureticinin talimatlarina uyun.

SEMBOLLER

OZELLIK | ACIKLAMA OZELLIK | ACIKLAMA
] Dogru akim @l Seri numarasi
A Dikkat Nem Orani
D}] Kullanma talimatlarina bakin/kullanim B D .
talimatlarina danigin asing Lerecest
BF Tipi Uygulanan Parca ZFAFACQIBE?O BT Modiilinin FCC Kimligi
@ | Tlimatkiavuzunalkitspeigina bakin 1220510 | BT Modiliniin IC Kimlig
Toz gegirmez ve 1 saat boyunca maksimum FCC i§areti
P68 2 metre derinlikte tatl suya kargi korumalidir. F© 21 CFR Kism 15
T Sudan uzak tutun/kuru tutun (("")) fyonlastirici olmayan radyasyon
/l/ Sicaklik sinirlamasi c E CE lsareti
o ja\’ Cihaz normal atiklarla birlikte bertaraf edilmemesi
“ Tibbi cihaz ireticisi FA= gereken elektronik bilesenler ve/veya piller igerir
Lot numarasi O Agik/Kapal
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OZELLIK
v
a
&

Li-lon

Tibbi Cihaz
& Avustralya Radyo iletisim gereksinimleri

ile uyumludur

UYUM

STANDART
1SO 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

AGIKLAMA

Ozel Modlar

Geri Déniistiiriilebilir Lityum lyon Pil

c o
i>i> e
2 5

BASKI

Allt ekstremite protezlerinin yapisal testleri-gereksinimler ve test yontemleri

Tibbi Elektrikli Ekipman — Blim 1: Temel Givenlik ve Temel Performans icin
Genel Gereklilikler

Tibbi elektrikli ekipman — Bolim 1-2: Temel glivenlik ve temel performans igin genel
gereklilikler - Ikincil Standart: Elektromanyetik parazitler — Gereklilikler ve testler
Tibbi Elektrikli Ekipman- Bélim 1-6: Temel Giivenlik ve Temel performans igin
Genel Gereklilikler— Ikincil Standart: Kullanilabilirlik

Tibbi Cihazlar — Bolim 1: Kullanilabilirlik Mihendisliginin Tibbi

Cihazlara Uygulanmasi

Tibbi Elektrikli Ekipman~ Béliim 1-11: Temel Glvenlik ve Temel performans igin
Genel Gereklilikler— Ikincil Standart: Evde Saglik Hizmeti Ortaminda Kullanilan
Tibbi Elektrikli Ekipman ve Tibbi Elektrikli Sistemler icin Gereklilikler

Tibbi Cihaz Yazilimi - Yazilim Yagam Donglisti Prosesleri

Radyo Frekansi
Alkalin veya Diger Asit Digi Elektrolitler Igeren ikincil Hiicreler ve Piller — Taginabilir

Uygulamalarda Kullanilmak Uzere Taginabilir Sizdirmaz ikincil Lityum Hucreler ve
Bunlardan Yapilan Piller |g|n Giivenlik Gereklilikleri — Bolim 2: Lityum Sistemler
Muhafazalarin Sagladigi Koruma Dereceleri (IP Kodu)

EMC UYUMU - SPESIFiK AZALTMALAR

Icon Diz, triiniin bagisiklik ve emisyonlar agisindan giivenligini saglamak amaciyla asagida Evde Saglik Hizmetleri Ekipmani igin uygun seviyelerde
listelenen standartlara gore test edilmistir. Tim cihazlar testler sirasinda ve testler tamamlandiktan sonra performanslarini korumustur.
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OZELLIK | ACIKLAMA
Mod Segici ﬂ Not: Olasi teknik hasar
Bilgi: Bu urinle ilgili temel bilgiler

Dikkat: Olasi kaza veya yaralanma riski

Uyari: Olasi ciddi kaza veya yaralanma riski

ACIKLAMA

2016

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

2014 Baski 4+A1

2010 Baski 3+A1,A2
IEC 62366-1 Baski 1,1
B:2020

2015 Ed.2+A1

IEC 62304 Baski 1.1
B:2015

IEC 62133-2 Baski 1.1
B:2021

2013 Baski 2.2



Bu cihaz FCC kurallarinin 15. bolimiine uygundur. Calistinilmas asagidaki iki kogula tabidir. (1) Bu cihaz zararl parazite neden olamaz.

(2) Bu cihaz, istenmeyen calismaya neden olabilecek parazitler de dahil olmak tzere 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 tzere

her tiirlli 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 TEST SEVIYESI ACIKLAMALAR

Yayilan Emisyonlar Icon Diz RF enerjisini yalnizca dabhili islevi iin kullanr.
CISPR11 baski 5.0 (A1:2010 ile), Grun 1. Simf B Bu nedenle, RF emisyonlari ok distiktir ve yakindaki
CISPR 11 baski rup = elektronik ekipmanlarda herhangi bir parazite neden
6.1(2015 +A1:2016) olmasi muhtemel degildir.

Fé?:r&zgtt_?eﬁrj Bagigtklik Testi  Kontake £ 8 kV Icon Diz, sertifikali bir protez uzmani tarafindan

basks 2.0 (2008-12) Hava £ 2kV, £ 4KV, + 8KV, £ 15 kV tasarlanan hasta soketine takilir.

Radyasyon, Radyo Frekansi, 10 Vim Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani, kablolar da
Elektromanyetik Bagisiklik dahil olmak izere Icon Diz'in herhangi bir pargasina

IEC 61000-4-3 bask: 3.0 80 MHz - 2,7 GHz teknik kilavuzda 6nerilenden daha yakin kullanilmamalidir.
(A1:2007+A2:2010 ile) 1kHz'de %80 AM Cihazin korumali bir ortamda ¢alistiriimasina gerek yoktur.

Giig Frekansi Manyetik Alan
Bagigiklik Testi

IEC 61000-4-8 bask: 2.0 (2009-
09)

RF KABLQSUZ ILETiSIM EKIPMANINA KARSI KAPALI
YUVA BAGISIKLIGI ICIN TEST SPESIFIKASYONLARI

Icon Diz, gli¢ frekansi manyetik alan kaynaklarina 15
cm’den daha yakin ¢alistirlmamalidir.

30 A/m, 50 Hz veya 60 Hz

TEST FREKANSI MAKSIMUM MESAFE BAG|$|KL|K TEST
(MHD) BANT (MH2) HIZMET MODULASYON GUG (W) M SEVIYESi (V/M)
385 380-390 TETRA400  Darbe T8°dH“Z"“Y°”“ 18 03 27
GMRS 460, FM £ 5kHz sapma
450 430-470 FRS 460 1kHz sine 2 03 28
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TEST FREKANSI
(MH2Z)
710
745
780

810

870

930
1720
1845
1970

2450

5240
5500
5785

YAKIN MANYETiK ALANLARA KARSI KAPALI YUVA

BANT (MHZ)

704-787

800-960

1700-1990

2400-2570

5100-5800

HiZMET

LTE Bant 13,17

GSM 800/900,
TETRA 800,
iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Bant 5
GSM 1800;
CDMA1900;

GSM 1900; DECT;

LTE Bant 1.3. 4,
25; UMTS
Bluetooth WLAN,
802.11b/g/n,
RFIO 2450,
LTE Bant 7

WLAN 802.11

a/n

MODULASYON
Darbe modiilasyonu

217 Hz

Darbe modiilasyonu

18 Hz

Darbe modiilasyonu

217 Hz

Darbe modiilasyonu

217 Hz

Darbe modiilasyonu

217 Hz

BAGISIKLIGI IQIN TEST SPESIFIKASYONLARI

TEST FREKANSI

30 kHz
134,2 kHz
13,56 MHz
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MODULASYON

cw

Darbe modiilasyonu 2,1 kHz

Darbe modiilasyonu 50 kHz

MAKSIMUM
GUC W)

0,2

0,2

MESAFE
(M)

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

BAGI$IKLIK TEST
SEVIYESI (V/IM)

9

28

28

28

BAGISIKLIK TEST SEVIYESi (A/M)

8
65

7,5



defepanbHUM 3aKOHOM YCTaHOBNEHO 0BMEKEHHS, 3riLHO 3 AKMM KynyBaTW, HaNalWTOBYBaTHU KOHGIrypaLito Ta BcTaHoBAOBaTH lcon
Microprocessor Knee nosuHeH nuwe ceptudikosaHuii NpoTesncT, AKMIA Mae NiueHsito WwTaTy, Ae BiH NpaLoe.

Onepaduii, onucaHi B LbOoMy AOKYMEHTi, NPU3HaY€eHi 4NA BUKOHAHHA OonNepaTopom.

3AABA NPO NPU3HAYEHHA
MNpotes koniHHoro cyrnoba lcon Knee npusHayeHuit ana nogein, aki nepeHecnn TpaHchemopanbHy amnyTawiio;
Leit npotes po3pobieHnit A9 BiAHOBNEHHA NEBHUX GYHKLi aHATOMIYHOTO KOMIHHOTO cyrnoba.

Aka Komnnekmauiﬂ npucmporo?

Mpucmpitii

MpoTes KoninHoro cyrnoba lcon
Microprocessor Knee

3a 00NOMO20t0 YuX CXeM 8U MOXEeme 03HaUoMUMUCSA 3 YHIKAnbHUMU demanamu npome3a KosiHHo2o cyenoba lcon Knee. MocunaHHa Ha
ui demani HageodeHi 8 IHCMPYKUIAX | BUKOPUCMOBYIOMbCA NiO YaC CNisIKy8aHHA 3 NPEOCMABHUKOM CryH#GU mexHiYHOT NIOMpPUMKU.

K/1l040BI KOMIMOHEHTU (FIGURE 1)

3apAgHUA NPUCTPIN 3 aganTepom

A. CsiTnogjiogHwit inavkatop B. Mipamiga (npokcumansHe npukpinaenHs)  C. HakoniHHMK

D. Nipamiga (aucransHe npukpinaenus)  E. JpeHaskHuit oTBip F. BepxHiii By3on

G. CepiitHuii Homep H. KoniHHuit Kapkac I. TigpasniyHnii 610K
J. MawHensb i3 KHOMKammu K. THi3zo ans 3apagky / mMnosaxucHa KpuLika

TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU
KOHCTPYKTUBHI XAPAKTEPUCTUKM

Marepian kapkaca  AntomiHii Tun 3’egHaHHA OaHooCbOoBUIA 3ruHaHHA 130°

Bucora 1,7 cm Makc. Bara 150 kr
BCTaHOBNEHHSA (0,67 grovima) | M3ca Y313 15307 nauienta (330 dyHrie)
FapaHTis 3 poku

POBOTA NPUCTPOIO

AKymynaTop NiTiioHHwiA, 3,6 B, 3 450 mA-rog, Yac A0 NOBHOI 3apaaKK BnusbHo 6 ronuH (Hac sapAAKaHHA A0

50 % — 2 rognHmn)
[na 3apagykaHHA NiTinioHHoro

BHILLHE Axepen: o
30 € APKEpeno aKyMyNATOpa BUKOPUCTOBYITE nnLie 610K

3apagKaHHA 5B, 2,5 A noctifiHoro cTpymy

XUBNEHHA

YKUB/IEHHA, LLIO BXOAWTb 40 KOMMIEKTY
BE3APOTOBUU 3B’A30K
3’eaHaHHA Bluetooth 5.0 / Bluetooth Low Energy (BLE) | MakcumanbHa weuakictb 24 M6it/c

o EcdeKTMBHa NOTYXKHicTb

Po6oua yactota 2,402—-2,480 Iy, BUNPOMIHIOBaHHS 12,00 gbm
YMOBU BUKOPUCTAHHA
3apapKaHHA Big 0 °C po +45 °C (8ig 32 °F go 113 °F)
ExcnnyaTtauis Big, —10 °C po +60 °C (8ig 14 °F no 140 °F), Tuck: 70—106 kMa, Bonorictb: Big 0 % Ao 100 % BigHOCHOI BonorocTi

36epiraHHA Ta . 5o ° c Ao o)+ . 0O o . :
TpaHCMOpTYBaHHA Big —20 °C go +60 °C (Big -4 °F no 140 °F)*, tuck: 70—106 kMa, sosioricts: Big 0 % Ao 90 % BigHocHOT BosorocTi

443




MpumiTKa. AKLWO NpUCTpPi 36epiraBca 3a TemnepaTypu BuLle abo Hukye poboyoi, nepes BUKOPUCTaHHAM 3a4eKanTe,
[0KU BiH NOBEPHETHCA 10 PO60OYOro AianazoHy Temnepatyp. MpucTpiit HeobxiaHo A0BECTM A0 POHOYOI TeMnepaTypH,
L1 LbOro AaviTe Momy noctoatT 15 xBUAnH.

CTYNIHb 3AXUCTY

IP68 ‘ MMNOHENPOHUKHUIA | 3aXULLEHWMIA BiA, BNAMBY NPiCHOT BOAMW Ha MMBUHI A0 2 MeTpiB NpoTArom 1 roamHu.

AKYMVYNATOP

MpoTtes lcon Knee MicTUTb BHYTPILWHIM NiTiRiOHHKI akymynaTop. Liei akymynsatop nogae Hanpyry 3,6 B i mae emHictb 3 450 mA-rog,.
PeKomeHAYETbCA 3apAaKaTh Moro WoaHaA. s 6inbliocTi KopucTyBadis 6atapei BUcTaunTh Ha 16 roauH 6esnepepsHoOro
BMKOPUCTaHHSA, 3a/1€KHO Bif, cTaHy 6aTapei Ta 4acTOTU KOPUCTYBAHHA.

AKYMyNATOP NOCTAa4a€eTbcA YacTKoBO 3apaakeHum (oo 30 %). PekomeHayemo 3apaauTn akymynaTtop ao 100 % nepes, BUKOpPUCTAHHAM.

KHONKA XXUBJIEHHA

KHOMKa nBNeHHA po3TalloBaHa B LEHTPi NaHeni 3 KHoNKamu Ha 3aaHii nosepxHi npotesa (Figure 3-B). Lo6 ysimkHyTM abo
BMMKHYTU MPUCTPINA, HATUCHITb | BTPMMYITE KHOMKY XXMBAEHHS NpoTArom 3 cekyHA. Mig Yac yBiMKHeHHs a60 BUMKHEHHA NPUCTPOIO
Pi3HOKO/IbOPOBE CBIT/IO Ha CBIT/I0AIOAHOMY iHAMKaTOPI 61MMaE npoTarom 1 cekyHAN.

] Onwuc

XAPAKTEPUCTUKA

)
KHOMKA WUBNEHHS BMUKae / BUMMKaAE NpoTes, akTUBYE 3'€aHaHHA 3a gonomoroio Bluetooth.

CBITIOAIOAHUN IHANKATOP

MNpotes KoniHHoro cyrnoba lcon Knee mae iHauKaTop pisHA 3apsaay. Lleit iHAMKaTop nokasye KopUCTyBayesi, CKiJIbKK 3apaay
3a/IMWIMNOCA B aKyMYyNATOPHIW 6aTapei. LLLo6 BukopuctoysaTy Lo dyHKuito, npoTes lcon Knee mae 6yTu BBIMKHEHMI.HATUCHITL
KHOMKY XMBAEHHA Ha T cekyHay, Wob yBiMKHYTV ceiTnoaionHwi iHamMKaTOp Ha 6okoBil nosepxHi koniHa (Figure 1-B). Kinbkictb
cnanaxis yKasye Ha cTaH 3apsay. PiBeHb 3apsay TaKoXK MOXHa nepesipuTh Yyepes 3actocyHok Stride Studio.

! Onuc
PSS HaTuCHITb | BTpUMYiiTe NpoTArom 1 cekyHau, Wwob nobauynTi cTaH akymynsTopa.
KHOMKA UBNEHHA 4
CBITAOAI0OAHI IHOANKATOPU NPOTE3A — AKYMVYJIATOP
KOAIP IHAMKATOP CTAH AKYMY/IATOPA
MocTiiiHuni 3enenuii MoBHICTHO 3apagkenuin, 91-100 %
Banmaloumii s3eneHuii -_— e = . Bia 20 0o 90 %
BAumatoumii )oBTUi Hu3bKunit 3apag, <20 %
MNocTiiiHnii yepeoHuii KpUTUYHO HWU3bKMI 3apAa, < 5 % aKTMBaLiA 6E3NeYHOro pexkmmy
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BAUMAHHA IHOAUKATOPA UBNEHHA / BAUMAHHA IHOAUKATOPA 3APAOMAHHA

AKLLO Lo dYHKLiO BBIMKHEHO, CBITNI04I0AHMI iHAMKATOp Be3nepepBHO 6iMMaTMMe, 03HaYaouK, WO NPoTe3 KoAIHHOro cyroba
BBIMKHEHO Ta/abo BiH 3apALKAETLCA. IK NPOTE3MCT, Tak | KOPUCTYBAY MOKYTb BUMKHYTM CBITNIOBI nonepeakeHHs (bavmanHs) 3a

A0NOMOror Ao4aTtka.

o
3a KPUTUYHO HKU3bKOTO 3apaay 6aTapei npoTes KoniHHOro cyrnoba nepeise B 6e3nedHuii pexxum. beaneyHuii pexmm osHavae,
L0 Onip 3rMHaHHIO B CTIMLi Nepeiae Ao nonepeaHbo HaNALITOBAHOMO 3HAYEHHS, TOMY MaxoBe 3rMHaHHA Byae HEMOXIMBUM.
Lle 3a6e3neuyBaTtume 6inbluy CTilKiCTb KONiHa ANA 6e3NeKun, 4OKM NPOTe3 He 3apAAUTLCA 3HOBY.

3APAAAHUNA NPUCTPIN

MpoTesun Icon Knee noctaBnatoTbes 3 MarHiTHUM 3apagHUM NPUCTPOEM ANA NITIKIOHHOTO akyMynAaTopa. 3apaaHUI NPUCTPIN
pPeKoMeH/0BaHO BUKOPUCTOBYBATM LLOAHA — Lie 3abe3neynTb NOBHWUIA 3apaj, aKkyMynaTopa Ta MakCMManbHy TpMUBaicTb poboTu.

€ Tpu BapiaHTV aganTepa 3apagHoro npuctpoto (ana CLUA, ana Beavkoi bpuTanii Ta gna €sponu), AKi BianosifaloTb BUMOram pisHux
perioHiB. [lna 3apaaKaHHA NiTINIOHHOTO aKyMyNATOPa BUKOPUCTOBYWTE nLLE BIOK KUBEHHS, LLO BXOAUTb A0 KOMMIEKTY.

3APF|,CI,)KAHH$| AKYMYNATOPA NPOTE3A ICON KNEE
3apAagKaiiTe NpoTes SMLe Ha NAOCKIN PiBHil NOBEPXHi Ta B MPOXO0AHOMY CYXOMY MiCLLi NoAani Bif, Axepen Tenna Ta BONOTU.
NigKNtoYiTh HACTIHHWIA aaanTep A0 0CHOBHOrO Axepena 3miHHoro ctpymy (Figure 2-B) i nia’eqHaiite HacTiHHMiA anantep Ao
OCHOBHOTO Axepena 3miHHoro cTpymy (Figure 2-C).
2. LLo6 nia’eaHaTv MarHiTHWiIA 3’egHyBaY 40 3aA4HbOT YaCTMHU NPOTE3a, BIAKPUIATE MUI03AXMUCHY KPULLIKY Ta BCTAaBTE MArHiTHUiA
3’egrysay. (Figure 2-A)
3. CsitnopiogHwit inankatop (Figure 1-A) nokaske cTaH 3apagy, i NpoTes aBTOMaTUYHO NOYHE 3apAAMKaTUCA.
Yac 3apA0KU NOBHICMIO PO3PAOHEHO20 AKYMYAAMOopa cmaHosums npubausHo 6 200UH.

cBiITnoaloaH! IHAMKATOPU NPOTE3A — X KUBJIEHHA

Konip IHAUKATOP CTAH
Eﬁ:ﬂ::gﬂ;opoae - == mm == VYBIMK. a6o BUMK. )usneHHs
BAMMAIOUNI CUHIYi  mem wem wem mem  msm  [1pONOHYETbCA 3'€aHaHHA Yepes Bluetooth. BAMMaE, I0KM 3'€HAHHA HE 3aBEPLIMTBCA.

KHOMNKA XUBNEHHA

YBIMK. / BUMK. HaTUCHITb | BTPUMYITTE KHOMKY KMBNEHHA NPOTATOM 3 CEKYHA,

3’€AHAHHA ICON KNEE 3 MOBI/ZIbHUM NPUCTPOEM

3’€AHAHHA YEPE3  Mig Yac nepLioro BUKOPUCTAHHA NpoTe3 mae 6yTu nig’eaHaHui A0 3actocyHKy Stride Studio. 3HanAiTe cepinHuin

BLUETOOTH HOMep NpoTesa B 3aCTOCYHKY Ta BUGepiTb 10ro. 3aCTOCYHOK 3anpOnOHYE HATUCHYTU KHOMKY 3'€AHaHHA
(»kmBNEHHA) Ha 3a4Hil NoBepxHi NpoTesa. Y Lei Yac CBITN0AI0AHNUI IHAMKATOP rOPUTb CUHIM. HaTUCHITL KHOMKY
MBNEHHA Ha 1 ceKyHAy, | nporpama nonpocuTb A03BOY Ha 3'€4HAHHA 3 BaLLMM NMPUCTPOEM.
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KHOMKA ®IKCALII / BITbBHOTO PYXY
KHonka dikcauii / BinbHOro pyxy posTailioBaHa y BepXHiil YaCTWHI NaHeni 3 KHoMKamu Ha 3aZHii nosepxHi npotesa (Figure 3-A).
BoHa mae popmy KapeTku, Wwob BiAnoBsigaTh NoB3yHKY B 3aCTOCYHKY Stride Studio.

v Onwuc
XAPAKTEPUCTUKA - Jlonomarae nepeMmKaTUCA MiXK 3BU4aNHUM PEKUMOM, pexxnmom dikcauii Ta
KHOMKA ®IKCALLIT / BLNIbHOTO PYXY PEXMMOM BINBHOTO PyXY.

cBiIThoAloAHI IHOAUKATOPU NPOTE3A — PEXUM

Konip IHOUKATOP CTAH

MocTiliHuii pionetosunii MNpotes y pexxumi pikcauii

MocTilHWI 3KOBTUI Mpotes y pexumi BinbHOro pyxy

PEXXUM ®IKCALLIT

AxTMBauin HatucHith i BTRMAnyﬁTe KHOMKY BVI60QV PEXMMY NPOTArOM 3 cekyHa. Moku npoTes nepebysae B perUMmi
dikcaui, nocTiiHo ropuTb dioneTosuii cBiTIOAIOA.

[eakTusauia HaTUCHITb | BTPUMYIATE KHOMKY BUBOPY PeXxMMY NpoTArom 3 CeKyHZ, LWo6 NOBEPHYTUCH Y 3BUYANHUI peKMM.

3syKose / BibpauiiiHe AKTUBaLifA pexumy byse CynpoBOAXKYBATUCA 3BYKOBUM i BibpaLiiH1M curHanom.

nonepepaXeHHA fIK MPOTE3UCT, TaK | KOPUCTYBAY MOXKYTb BUMKHYTV 3BYKOBMIA CUrHA/ 33 AOMOMOTOH 3aCTOCYHKY.

PEXWM BI/IbHOIO PYXY

HaTUCHITb | BTpUMYiiTE KHOMKY BUBOPY pexxumy npoTtarom 6 cekyHa,. Moku npotes nepebyBae B pexumi
BiIbHOTO PyXy, NOCTIAHO rOPUTb }KOBTUIA CBITNOAIOA.
Bumoeu 0714 akmuseayii pexcumy 8inbHo20 pyxy:
AKTUBaLia = KoniHo mae 6yTv nosHicTio posirHytum (0—10 rpagycis) ABO
= KW KoniHo 3irHyTe 6inbl Hixk Ha 10 rpaaycis, oro Tpeba po3irHyTW Ha Kinbka rpaaycis,
nepL HisK aKTUBYBATW PEXUM BiNbHOTO pyXy. Lie Jonomoke 3anobirt BUNaAKOBOMY NepeMUKaHHIo,
KOJIM KOPUCTYBAY CTOITb Ha KosiHax. Lle CTOCYETbCA TibKM BUKOPUCTAHHA KHOMOK, @ HE 3aCTOCYHKY.

[eaktusauis HaTuCHITb | BTPUMYyIMTE KHOMKY BUGOPY PEXKMMY NPOTATOM 3 CEKYHA, 06 NOBEPHYTUCH Y 3BUYANHUIA PEKUM.
3sykose / Bi6pauiitHe AKTUBaLLifA pexumy byae cynpoBOAKYBaTUCA 3BYKOBUM i BibpaLiiHm curHanom.
nonepepXeHHs AIK NPOTE3MCT, TaK | KOPUCTYBAY MOXKYTb BUMKHYTU 3BYKOBUIA CUTHAA 3@ AONOMOTOI0 3aCTOCYHKY.

ﬂ ‘ MpumiTka. He moskHa 6e3nocepesHbo NEPERNOUUTUCA Ha PEKMM BIIBHOTO PYXY 3 PEXUMY GiKcaLii Y1 HaBnNaku.

ﬂ MpumiTKa. AKWO KoNiHO NepebyBae y 3BMYANHOMY PEKMMI 1 KOPUCTYBAY YTPUMYE KHOMKY BUBOPY PEXMMY NPOTATOM
8 ceryHZ abo 6inblue, KOMHO 3aNULWATUMETLCA Y 3BUYANHOMY PEKUMI.

KHONKA KOPUCTYBALLbKOIO PEXXNMY

Onuc
KopucTyBaLbKi peskMmMu NporpamytoTbea Ta akTUBYIOTLCA 3@ ONOMOTOK
XAPAKTEPUCTUKA PUCTYBALbKI peMumm nporpamy ey A >
KHOMKA KOPUCTYBALIbKOTO 3actocyHKy Stride Studio. Konu KopucTyBaLbKuii pexrm akTMBOBaHO, MOro
PEXUMY MOXKHa BMUKaTW 1 BUMMKATM 33 ONOMOTOI KHOMKM.
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ceiTnoaloaH! IHAMKATOPU NPOTE3A — KOPUCTYBALbKI PEXXUMU

Konip IHANKATOP CTAH
MocTiiiHuii 6iplo30BUiT  EE———————— MpoTe3 y KopMCTyBaLbKOMY peXUMI

KHOMNKA KOPUCTYBALLbKOIO PEXXUMY
HaTUCHITL | BTPMMYIiTE KHOMKY BUBOPY pexumy npotarom 3 cekyHa,. Moku npoTes nepebysae
B KOPUCTYBALLbKOMY PEXMMI, MOCTIMHO ropuTh 6ipto30BuMIA CBITAOAIOA.

HaTUCHITb | BTPMMY#ITE KHOMKY BUGOPY peXKUMY NMPOTATOM 3 CEKYHA, W06 NOBEPHYTUCH Y 3BUYANHUIA PEXMM.
A60, AKLLO BBIMKHYTU Talimep, NpOTe3 aBTOMATUYHO NOBEPHETLCA Y 3BUYANHUIA peXKmM.

AKTUBALIA

NEAKTUBALIA

3BIBI¥|:(AOLI13IE1{-IE AKTUBaLif pexvmy Byae CynpoBOAXKYBaTUCA 3BYKOBUM i BibpaLiiHUM cUrHanom.
MONEPEKEHHSA AK NPOTE3NCT, TaK | KOPUCTYBAY MOXKYTb BUMKHYTU 3BYKOBUI CUrHA 3@ JONOMOTOI0 3aCTOCYHKY.
ornAaa 3ACTOCYHKY

3ACTOCYHOK STRIDE STUDIO A4/151 KOPUCTYBAYIB

Kopucmyeayi moxcyms 3asaHmaxumu 3acmocyHok Stride Studio, ane ye Heo608’A3K080.

3ABAHTAXEHHA 3ACTOCYHKY STRIDE STUDIO

7 3aBaHTaxyiTe Ha OTPUMAVTE HA
[ S App Store J { ' Google Play}
3actocyHok Stride Studio Big College Park niaxoante ans npuctpois iOS Ta Android. 3aBaHTaTe 3acTocyHok Stride Studio 3 Apple App
Store a60 Google Play Store.

NIATPUMYBAHI ONEPALINHI CUCTEMMU:

= Apple iOS
= Android

HaTuWCHiTL 3HauoK Stride Studio Ha NPUCTPOT, WO6 3anycTUTH 3aCTOCYHOK.

BX14 Y CUCTEMY

Ha uinboBoMy ekpaHi MoXHa Bubpath, xto Bu € — User (KopuctyBau) um Prosthetist (Mpotesucr).
Kopucmysaui. Bxid y cucmemy He nompi6e. Bubepime User (Kopucmyeay) (Figure 4).

EKPAH PAIR DEVICE (N1A’€AHAHHA NPUCTPOLO)
YBIMKHITb BLUETOOTH 3
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Mepenaits A0 HanawTyBaHb TenedpoHa abo naaHwWeTa i HaTUCHITbL Ha Bluetooth.
3anycTiTb 3acTocyHoK Stride Studio i BuBepitb nyHKT User (KopuncTyBau). 3acToCyHOK 3anuTae £038Bin Ha KopucTyBaHHA Bluetooth.
Bam noTtpibHo HagaTu ueit goctyn. Biakpuetbes ekpaH Devices (Mpuctpoi).

3’€ AHAHHA YEPE3 BLUETOOTH

Mig Yac nepLworo BUKOPUCTaHHA NMpoTe3 KoNiHHOro cyrnoba mae 6yTv nig’eaHanmin oo 3actocyHky Stride Studio. Bubepite Connect
New Device (Migxkntountn Hosuit npucpiit) (Figure 5), i 3’ABUTbCA CNUCOK AOCTYNHMX NPUCTPOIB. BUbepiTh cepiltHnii Homep npoTesa
KONiHHOTO cyrnoba 3 MeHto. 3'ABUTLCA 3aNNT Ha 3'€AHaHHA Yepes Bluetooth. HaTucHiTh kHOMKy Pair (3’eqHath) (Figure 6). Y 3acTocyHky
3’'ABUTbCA cnimBatoye BikHO Unauthorized (He 403B0/1€HO). HAaTUCHITL KHOMKY *KMBNEHHA Ta BTPUMYIiTE NPOTArOM 1 CeRyHAM,

106 3aBepwmTH Npouec 3'eaHanHA (Figure 7).

ﬂ Mpumitka. MpoTes KoniHHoro cyrnoba byae iaeHTUdIKOBAHO 3a CepinHUM HOMEPOM, PO3TALLIOBAHUM YCepeayHi
KapKkaca npaBopyu.

ﬂ MpumiTka. TenepoH abo nnaHweT noBUHHI 6y Ha BiacTaHi o 10 m (33 dyTu) Big npoTesa KoniHHoro cyrnoba lcon.

ﬂ Mpumitka. [1o NnpoTesa KoAIHHOTO cyrnoba MOKHa OAHOYACHO MNif €AHATH TiIbKU OAMH NPUCTPIN. AKLLO Y BAaC BUHUKHYTb
npo6aemu 3 MiAKNOYEHHAM, NEPEKOHANTECA, L0 HEMAE iHLWWX 3'€AHaHb (HanpuKkaaa, 3 6oKky npotesucra).

PEXUMMU KOPUCTYBAYA

PEXWUM BIJIbHOTO PYXY: npoTtes3 KOAiHHOrO cyrnoba He YNHUTUME OMopY, IOKM MOT0 He [eaKTUBYIOTb.

= 3BUYAMHUWM PEXUM: cTBOpPIOE B NPOTE3i KONIHHOTO Cyrno6a HopMasbHMiA onip.

= PEMMM ®IKCALI: cTBOpIoe B NpoTesi KoniHHOro cyrno6a BUCOKMIA ONip 3TMHaHHIO A0 AeaKTUBaLlii.

= KOPUCTYBALbKI PEXXUMM: patoTb 3mory npoTesncTy Ta KOpMCTyBayYeBi NPorpamyBaTh AOAATKOBI PEXKMMMU, WO 3a/1eXKaTb Bif,
AKTUBHOCTI.

= PEXWUM STANCE IQ: pexum Stance iQ — ue dyHKLifA, 3aBAAKM AKil NpoTe3 KONIHHOIO cyrnoba BUABASE, WO KOPUCTYBaY CTOITb
Hepyxomo, i cteoptoe Bucokuit onip (Figure 8A).
AKujo pexcum Stance iQ 88iMKHeHO, npome3s KoniHHo20 cyznoba (Ous. Figure 8-A) hikcyemobca 8 i 9nsa dc il
nidmpumku nicaa 2 cekyHO CMOAHHA HA MiCYi, KOAU Kym 32UHy 8 KoniHi cmaHosume 6id 5 do 45°. LLjoiiHo Kopucmyeay 3Hosy
noyHe xodumu abo po3sieHe npomes KoniHHO20 cy2noba, 8i0HOBUMbCA HOpMasbHe PYHKYiOHYB8AHHSA.

= CMONYYEHHA B PA31 ABOCTOPOHHbOTO NMPOTE3YBAHHA KOJIIHHUX CYI/10BIB: HanawToByeTbCA NPOTE3NCTOM, LWO6
NPOTE3UCTM Ta NALLEHTU 3 IBOCTOPOHHIM NPOTE3yBaHHAM MOIIM IETKO NEePeMUKaTH 3'€fHaHHA Ha NiBuii abo npaBuii npotes
KONiHHOTO cyrno6a nig Yac BUKOPUCTaHHA A0AaTKa.

IHPOPMAULIUHA NAHE/Ib KOPUCTYBAYA

EkpaH iHpopmauiitHoi naHeni kopucTysaya — Lie roN0BHMIA LEHTP ANA HanalwTyBaHHA NpoTesa KosiHHoro cyrnoba lcon (Figures 8-A,
8-B). Ha Hbomy mo3KHa oTpumaTu gocTyn Ao 6a30Boi iHGopmaLlii Npo NpoTe3 KoNIHHOTO cyrno6a, BUGpaTH pexxum Ta nobauntu
KPUTUYHO BaXKAMBY iHpopmaLito.

|1 About (Npo nporpamy) — nocunaxHa Ha NOCIBHNK KOPUCTyBAYa i peCypCH COLLIANbHIX MEPEX.
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Lifetime Step Counter (JIiunnbHUK KpOKiB 33 BECb Yac KOPUCTYBaHHA) — NiYM/IbHUK 3arafbHOT KiIbKOCTi KPOKiB 3a Bech Yac
KOPWCTYBaHHSA NPUCTPOEM.

Mode Selector (Bubip pexkumy) — aus. posgin «Bubip peskumy» (Hukye).

Step Counter (JTi4MAbHUK KPOKIB) — BiACTEKEHHA KiZIbKOCTI KPOKIB MiXK CKUAAHHAMM.

Reset (CKMHYTW) — OBHYNWUTU NiUUIBHUK KPOKIB.

Custom Modes (KopucTyBaupki peskumu) — aus. posain Custom Modes (Kopuctysaubki peskumn) (Huxue).
Bif06pakaeTbeA, TiIbKM AKLLO BBIMKHEHO MPOTE3UCTOM.

Battery Status (CtaH akymynaTopa) — ykasye piBeHb 3apaay akymynatopa lcon Knee.

Alerts Settings (HanawTysaHHA nonepeakeHb) — yBIMKHYTU / BUMKHYTU HEKPUTUUHI 3BYKOBI CUTHaN.

YBIMKHYTU / BAMKHYTV PEXKUM HaBYaHHA.

00 N O UuuhWwWw N

9 Alerts Settings (HanawTysaHHA nonepesKeHb) — YBIMKHYTU/BUMKHYTU HEKPUTWYHI 3BYKOBI CUrHanu. BMukae/sumukae
PEXUM HaBYaHHA, IHANKATOP XUBNEHHA Ta IHAMKATOP 3apAaMKaHHA.

10 Pexum Stance iQ — aKkTVBaL|iA NepeMmrKaya BMUKAE pexkunm Stance iQ

1 MepemunKaHHA NpoTesa KoNiHHOTO cyrnoba — nepeMuKaHHA MiXK iBUM | MpaBMM NpoTe3amm KoniHHWX cyrnobis. Cumson
Bif06PaXKaTMMETbCA InLLEe B TOMY pasi, AKLLO GYHKLiHO CNONYYEHHA BBIMKHEHO.

BUBIP PEXUMY

Bubip pexumy — 3a 4ONOMOrOH0 NOB3YHKA MOXHA NEPEMMKATUACA MiXK 3BUYAITHUM PEXMMOM (2) | peXMMOM BiNIbHOTO PyXy

(1) abo mix 38nuaitium pexxumonm (2) i dikcauieto (3) (Figure 9). MonepeskeHHA 3’ABNATUMETLCA LWOPa3y, KOMM 3a ONOMOTOK0
NoB3yHKa BCTaHOB/I0BATUMYTb PexMM BibHOTO pyxy (4) (Figure 10).

KOPUCTYBALbKI PEXUMU
Ha KOpMCTyBaLLbKOMLy" eKpaHi MoXHa nNporpamyBaTit PexMmu creltianbHux ajit ans kopuctysaya (Figure 11). MpoTesuct susHavae,
YW MOMKe KOPUCTYBay MaTU AOCTYN A0 GYHKLiT KOPUCTYBALIbKMX PEXKMMIB Yy 3aCTOCYHKY KOPUCTYBaya. € TpU cLeHapii 3acTocyBaHHA
KOPUCTYBALLbKMX PEXKMUMIB:
A. Ignore Setup (IrHopyBaTI HaAaWTYBaHHA) — AKLLO NPOTE3NCT He aKTUBYE NepemMMUKaHHA TA He HaalLTYe KOPUCTYBALLbKI PeXUMA,
KOPUCTYBay He MaTUMe AOCTYNy [0 eKpaHa PeXxnmis.
B. Only Prosthetist Can Edit (Tinbkn NpOTE3NUCT MOXE 3MIHIOBATW) — KOPUCTYBALIbKI PEXMMI CTBOPEHi NPOTE3UCTOM,
KOPUCTYBaY MoXKe iX 6a4nTK, ane MOoKe TiZIbKM BBIMKHYTU ab0 BUMKHYTU TOM UM iHLLWIA PeXUM.
C. User Can Edit Custom Modes (Kop1cTysay moke 3MiHIOBaTU KOPUCTYBaLLbKI PEXUMMU) — KOPUCTYBAY MAE NOBHMI A0CTYN,
MOXXE [,0/1aBaTV HOBI PEXXMMM Ta 3MiHIOBATW HanABHI. [POTE3NCT Mae HAaAATU A03BiN, aKTUBYBABLUW NEpPEeMUKaY.
C1 Existing Mode (HaaBHMi1 pexum) — TyT BifobpaxaroTbca 3anporpamosaHi pexmumm. Bubepite pexum, o6 ioro BBIMKHYTH.
C2  New Mode (CTBOpMTYM peskMM) — HATUCHITb, WO6 A0AaTH HOBMI peskuMm. (MpuMiTKa: Mae 6yTu BBIMKHEHO NPOTE3UCTOM)

BnbpaHuii pexmm BMUKaeTbCA oapasy. HaTucHyswm kHonky Stop (CTon), MoxHa BUMKHYTU pexkum (Figure 12), a HaTUCHYBLUM KHOMKY
Start (Myck) — ysimKkHyTH (Figure 13). IHWi cnocobu BUMKHYTM:

= BuMUKaHHA NpoTesa KoniHHoro cyrnoba

= TligkntoyiTe NpoTes KoniHHOro cyrnoba Ao 3apALHOro NPUCTPOIO
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Mode Settings (HanawTysaHHa pexxumy) — BiA0BPaKeHHA NOTOYHMX HANALITYBaHb.

Apply (3acTocysaTn) — 3acTocyBaHHA HanalWTyBaHb A0 KHOMKM KOPUCTYBALIbKOTO PEXMMY.
Delete (Buganut) — BUganeHHs pexumy.

Edit 3mituti) — BiakpuTTA ekpana Edit (3miHeHHs).

Stop (CToN) — BUMKHEHHA PeXMMY / NOBEPHEHHA [0 3BUYANHIX HANALITYBAHb.

Start (Myck) — NOBTOPHE BBIMKHEHHA PEXKMUMY / Nepesanmuc 3BUYaiHUX HaNaLTYBaHb.

3M|HEHH$I KOPUCTYBALbKUX PEXXUMIB (FIGURE 14)
Mode Name (Ha3Ba pexumy) — Npu3HaueHHN YHIKaNbHOI Ha3BM KOXKHOMY PEXUMY.

2 Auto Off (ABTOBUMKHEHH:) — YBIMKHEHHSA / BAMKHEHHA Talimepa.

3 Timer (Taiimep) — Bubip 1—90 cekyHA.

4 Live Angle (KyT y peanbHomy uaci) — Bigo6paxeHHa KyTa KonliHa B peabHOMY yaci.

5  Angle Selector (Bubip Kyta) — ycTaHOB/E€HHA KyTa diKcalyii 3rnHaHHa (1° — 45°).

6

7

8

9

oOUTAWN—=

Stance Flexion (3rvHaHHA cTONM) — peryntoBaHHA onopy Big MiHimanbHoro (=) 4o makcumanbHoro (+).
Stance Extension (Po3ruHaHHsa cTonun) — peryatoBaHHA onopy Bif MiHimanbHoro (=) 4o MakcmanbHoro (+).
Undo (CkacyBaTtn) — noBepHeHHs A0 NonepesHix HaNaLWTyBaHb i BIAKPUTTA eKpaHa pexumy.
Save (36epertu) — 36epexKeHHA i BIAKPUTTA eKpaHa pexumy.

10 Start (Myck) — TeCTyBaHHA pexumy.

YCYHEHHA HECNPABHOCTEN

Yeara! Hikonun He BUKOHyiTe TexHiYHe obcayrosyBaHHs npotesa lcon Knee, Koau BiH Mig'eAHaHW 40 KiHLEBOTO KOpMCTyBaya.
MepeKoHanTeca, WO NPUCTPIN BiA €AHAHUI Ta BAMKHEHUIA, Nepes BUKOHaHHAM BYAb-AKOro TeXHIYHOro 06C/yroByBaHHS.
A 33a60POHAETLCA NPOBOANTY TEXHIUHE 06CNYroBYBaHHA Nif, 4ac BUKOPUCTAHHSA LIbOro MpUCTpoto. Hikonu He ao3sonsiTe Aitam
YBATA! KOPUCTYBATUCA LM NPUCTPOEM 6e3 Hamaay. byabte 06epesKHi, BAKOPUCTOBYHOUM LIEM NPUCTPIN B OTOYEHHI AOMALLHIX TBAPUH,
AKI MOXYTb MOLWKOANTK MOTO.

Icon Knee mae oguH K0/ibOpOBUIA CBITNOAIOAHMI IHAMKATOP, PO3TALLOBAHWI Y BEPXHIiK NpaBiii YacTUHI npoTesa.

Llel inaMKaTop Bifo6paxkae 0bpaHuit pemnm, piBeHb 3apaay aKyMynaTopa Ta CUCTEMHI MOMUAKK. IHAMKATOP 3MiHIOBaTUME
KO/IbOPM Ta MPOAOBKYBATUME rOpPiTU B pexkmMMi dikcauii abo peskumi BinbHoro pyxy / posdikcaui.

Y HaBeAeHil H1xKYe TabaunLi MOKa3aHO 3HAUYEHHA KOXKHOTO 3i CBITN0BMX cUrHaniB. Koav npuctpiit yBimKHeHUN,
CBITNIOAIOAHMI iHAMKATOP KOPOTKO BMMae. Koam NpUCTpi yBIMKHEHWI, piBEHb 3apady aKyMyNaTOpa MOKHa NepesipuTy,
HaTUCHYBLUW KHOMKY KMBAEHHA Ha 1 CeKyHAaY.

YCI CUTHANU CBITNOAIOAHOIO IHAUKATOPA NMPOTE3A ICON KNEE

Konip IHOAUKATOP CTAH

MNocTiitHui 3eneHni MNosHicTio 3apsamkennit, 91-100 %

b UMnii 3eN1eHni 1 N Bifn 20 1090 %

BAUMAlOYMNIA JKOBTUM Husbkuit 3apag, < 20 %

MNocTiliHUIA YepBOHMIA KpUTMYHO HM3bKMI 3apagd, < 5 %, akTvBaLis 6e3neyHoro pexumy
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BAvMmaloumii cuHin - .. Cnpo6a 3’eaHaHHs 3 Bluetooth. BavMmag, 4OKM 3'€4HAHHA He 3aBEPLUNTLCA
MocTiliHuii pionetosuii MNpotes y pexxumi dikcauii

MocTilHWI KOBTUI MpoTes y peumi BibHOTO pyxy

MocTiitHuii 6ipto3oBuii MpoTes y KOpUCTYBaLIbKOMY peXunmi

PisHokonbopose - - . . YBIMK. abo BUMK. xusneHHa

6n1maHHA

AKkwjo npomes3 Icon Knee He dhyHKYioHY€e HanexHUM YuHom, cnpobyiime suKoHamu maki Oii:
= BumKHIMb cucmemy, 3a4ekalime KinbKa cekyHO i 3HO8Y 88IMKHIMG i
= [lepekoHalimecs, Wo akymynamop 00cmamHbo 3apAoxHeHul. AKWo akymyaamop 3aHadmo po3pAdxeHul, 3apadime lozo.

IHOOPMALIA WOA0 FAPAHTIAHOT NEPEBIPKU TA TEXHIYHOTIO
OBCNYTOBYBAHHA 3060B’A3AHHA

BUPOBHMK He Hece BiANOBIAANbHOCTI 33 36UTKM, O BUHMK/IN BHACAIAOK BUKOPUCTaHHA KOMBIHALLiM KOMMOHEHTIB,
He [103BO/IEHWUX BUPOBHUKOM.

/\ YBATA!

B1po6u Ta KOMNOHEHTH, Wo sunyckae komnaHia College Park, pospo6neHi i1 Bunpo6ysaHi BiANOBIAHO A0 3aCTOCOBHNX OILLiiHMX
CTaHZapTIB | BNACHMX CTaHA4APTIB KOMNaHii y BUMaAKax, Koiv odiliiHWiA cTaHA4APT He 3acTocoBYETbCA. CyMiCHICTb i BigMOBIAHICTL LUM
cTaHAapTam 3abe3neqyioTbCa TiIbKM 3@ YMOBU BUKOPUCTaHHA BUPobis komnaHii College Park 3 iHWwmmmn komnoHeHTamu komnaHii
College Park. Lieit B1pi6 cnpoekToBaHwii i BUNPO6YyBaHWii 32 yMOBW BUKOPUCTaHHA OHUM NauieHTom. 3SABOPOHEHO suKopucToByBaTh
Lel Bupib AeKinbkoma naLieHTamu.

/\ YBATA!

Y pasi BUHWKHEHHA Npo6aem Nif, Yyac BUKOPUCTaHHA LbOro BUpo6Y HeraiHo 3BepHIThCA 40 CBOrO MeAUYHOro daxisus.

Mpotesuct Ta/abo nauieHT MatoTb NOBIAOMAATH NPO BYAb-AKUI CEPIMO3HUIA IHLMAEHT*, WO TPANUBCA Yy 38'A3KY 3 BUKOPUCTaHHAM BUPOBY,
komnaHii College Park Industries, Inc. i komneTeHTHOMY OpraHy Baau KpaiHu-uneHa, y Akiit nepebysae NPoTe3nCT Ta/abo NaujeHT.

* «Cepio3HUIM IHUMAEHT» BU3HAYAETLCA AK BYAb-AKWIA IHUMAEHT, WO NpaMo abo onocepeaKoBaHO NPU3BIB, Mir Npu3BecTy abo moske
npussecTn go byab-aKoi 3 Tak1x nogiit: (a) cmepTb NaLieHTa, KOpKUCTyBada abo iHwWoi ocobu, (6) TMMYacose abo nocTiiHe cepiosHe
noripLweHHs CTaHy 340p0B’A NaujieHTa, KopucTyBaya abo iHwWwoi ocobu, (B) cepito3Ha 3arpo3a rpomasacbKomy 340p0B’ 0.

BIANOBIAHICTb BAMOIAM

Lie# npucTpiit npoiwos BunpobysaHHaA BignosigHo Ao ctaHgapTy SO 10328 Ha Tpy MiNbiOHM LMKAIB HAaBaHTaMKEHHS.
QOuiKyBaHMWi1 pecypc 3a HOPManbHUX YMOB CTaHOBUTb 6 Mi/IbIMOHIB KPOKIB. 3a/1€XKHO BiJ, aKTUBHOCTI NaLLiEHTa 3 amMNyTOBaHO
KiHL|iBKOIO Lie BifnoBifae TPMBANOCTI BUKOPUCTAHHA Bif, YHOTUPbOX [0 LWEeCTU POKIB.
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1ISO 10328 — ETUKETKA
OBMEEHHSA BATOBOIO ISO 10328-«P»-«mnKkr*) A

HABAHTAXEHHA (KT)

TEKCT HA ETUKETUI

\

*) 3a60pOHAETLCA NEPEBULLYBATU AONYCTUMY Macy Tina!
150 15O 10328-P7-150 kr A Bidomocmi npo ocobnusi ymosu Ui 0bMexeHHsA

BUKOPUCMAHHA HageoeHi 8 po30ini «[Tpu3HaYeHHA»

8 NUCEMOBUX IHCMPYKUYIAX 8UPOOHUKA.

BE3MEKA

MoyunHalTe BUKOPUCTAHHA BUPOBY /MLLe BigNOBIAHO A0 iHbOpMaLLi, WO MICTUTBCA B HAaAAHWUX LOKYMEHTax.
HedompumaHH#A nosoxceHs yiel mexHiYHoi iHcmpyKyii abo 8UKOpUCMAHHA 4bo20 8UPOBY He 3a MPU3HAYEHHAM, ONUCaHUM y Uili
obmexceHili 2apaHmii, MoXe cmamu MpUYUHOK MPABMY8aHHSA NauyieHMa abo MoWKoOMeHHs 8upoby.

NOACHEHHA CUMBOJ1IB

ﬂ ‘ Mpumitka. MoxvBe TeXHIYHE NOLWKOAMKEHHSA.

®

MPABUJ/IA TEXHIKU BE3NEKKU

®

YBara! Mo/MBUI PU3UK HELAaCHOTo BUMNaaKy abo
TpaBMu.

‘ YBATA!

MonepeaxkeHHs! MOoXAMBUI PU3KK HeLLaCHOro

IHdopmavia. OcHosHa iHpopMmaLLia Npo Lek Bupib. -
chopmall bopmaLliaInpo Ly P BMUNAAKY abo TPaBMM 3 TAXKKUMM HaCAiAKaMM.

MONEPEAKEHHA!

IHdopmaLia. BUKOpPUCTaHHA B iTakax
ABiakoMnaHii MOXyTb He A03BONATU BUKOPUCTaHHA LIbOrO MPUCTPOLO Ha CBOIX JliTakax. [epes NoA0POXIKIO 3BEPHITLCA
[0 aBiakomnaHii, Wob nepesipnUTH, Y L03BONEHO BUKOPUCTOBYBATH B NNiTaKy e NPUCTPIi.

IHbopmauia. YTunisauia

Y [eaKuX I0PUCAMKLIAX Li BUPOBM He MOXKHa BUKMAATM pa3om i3 mobyToBMMM Bigxodamu. YTunisauia 6e3 LoTpUMaHH:
HOPM BaLLIOT KpaiHW MOXKe MaTu LUKIAMBUIA BNAWB Ha 340P0B’A Ta HABKOMULWIHE cepeaosuLLe. JoTpumymntecs iHbopmallii,
HaZlaHoi BiANOBIAANIbHUMM OpraHamu y Balwii KpaiHi WOA0 NPOLEeciB NoOBEPHEHHSA Ta 36MpaHHA.

> ©

YBATA!

YBara! HenpasunbHe HanalwTyBaHHA
HenpasuabHe NOBOAKEHHSA 3 MPUCTPOEM abO MOro HEKOPEKTHE HaNaLUTYBaHHA MOKe NPU3BECTU [0 HECMPABHOCTI
CUCTEMM YNPABAIHHA CTINKOM, O MOXKE 36iNbLINTU PU3UK NaLiHHS.

B>

YBATA!

YBara! YHUKaTe KOHTaKTy 3 rHi3Zom

YHuKaTe byab-aKuX yAapis Mo rHisdy, Kopnycy, KOHTaKkTy agantepa abo naHeni iHTepdeicy Ha 3a4Hin YacTuHi
npucTpoto. MolWKoAKeHHsA Liei naHeni abo 6yab-AKoro 3 ii KOMNOHEHTIB MOXXe NPU3BECTU A0 HECTIPABHOCTI BUPODBY
(Figure 8).
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A\

YBATA!

YBara! BUKOpUCTaHHA Ha cxoAax i naHaycax
[ns MakcumanbHoi 6e3nekn BUKOPWUCTOBYITE MOPYYH Mif Yac CryCcKy No cXoAax i maHaycax.
Byabte 0cob1Bo 0bepexHi, Konu HeceTe AiTel YHWU3 No CXoAax.

>

YBATA!

YBara! PU3uK 3alemneHHs B MicLi 3rMHaHHA KONiHHOro cyrnoba
CTeskTe, WO6 Nanbli Ta iHWi YacTUHWM Tina He NnepebyBany B Ll 30Hi Mif 4ac 3rMHaHHA KOMIHHOrO cyrnoba.

A\

YBATA!

YBara! BukopucrtaHHs 6e3 Harnagy
[iTAM He PEKOMEH/YETbCA KOPUCTYBATUCA LM NMPUCTPOEM 6e3 Harnady Aopocaux. byasTte ayse o6epexHi
3 MaZIEHbKUMM AiTbMU Ta AOMALLHIMM TBAPUHAMM.

A\

YBATA!

YBara! PU3nK HelacHoro BUNaAKy Mif Yac KepyBaHHA TPAHCNOPTHUM 3acobom

34aTHICTb NOAMHM 3 aMNyTaLE HUKHBOT KIHLiBKM KepyBaTu TPAHCMOPTHUM 3aCOB0M BU3HAYAETLCA B KOKHOMY
KOHKpeTHOMY BMUMNaAKy. 1o Takux GaKTopiB HanexaTb TMN npoTe3yBaHHA (piBeHb amnyTaLlji, OZLHOCTOPOHHA YK
[IBOCTOPOHHS, CTaH 3a/MLIKOBOT KiHLiBKM, KOHCTPYKLiA npoTesa) i 3ai6HOCTi NtoanHK 3 amnyTaujeto. Mi4 Yac KepyBaHHA
TPaHCNOPTHUMM 3acobamm Bci 0cobu 30608'A3aHi AOTPMUMYBATUCA HALLIOHANBHOTO Ta AEPKABHOTO 3aKOHOAABCTBA
WOA0 BOAIHHA. [InA Winel cTpaxyBaHHA BOA[T MOBMHHI MPOMTU NepeBipKy Ta NiATBEPAXKEHHA CBOET 34aTHOCTI KepyBaTh
TPAHCNOPTHUM 3aCOBOM B aBTOPU30BAHOMY LIEHTPi TECTYBaHHA.

A\

YBATA!

YBara! HenpasuabHe BUKOPUCTaHHA

Eyﬂ,b»ﬂKMlﬁ T™n HaAMWpHOFO HaBaHTa)eHHA, NepeBaHTa)KeHHA 860 HenpaBW/IbHOTO BUKOPUCTAHHA MOXKe CMPUYNHUTU
npobnemu 3 ynpasniHHAM abo HecnpasHicTb npoTesa lcon Knee Ta npussect Ao pu3mnky Tpasmu. Mpotes lcon Knee
6yB po3pobaeHunit ANA WOAEHHOTO BUKOPUCTAHHA, afe BiH He MPU3HAYeHWI ANA HE3BUYAMHMX BUAIB AJANBHOCTI.

[0 Uy HE3BMYAMHWMX 3aHATbL HaNeXKaTb, 30KPEMa, CIOPTHBHI BNPaBM 3 HAAMIPHUM HaBaHTaKeHHAM i/abo yaapamm
(cTpycamu) Ta eKcTpemanbHi BUAM cnopTy. [l6aiavee NOBOAXKEHHA 3 NPOTE30M i IOT0 KOMMOHEHTaMU He TiNbKK1
36ibLUYE CTPOK iX Cy»KbM, ane, nepll 3a Bce, 3abesnedye Bally ocobucty besneky! AKLLO NpoTes 3a3HaE He3BMYANHUX
HaBaHTaXeHb (HaNpWKNaA, NafiHHA), HeralHo 3BEPHITLCA 0 CepTUdIKOBAHOMO NPOTE3NCTA, WOb BiH OMAHYB NpoTe3
Ha HaABHICTb NOLUKOAKEHD.

YBATA!

YBara! Hacnigku 3HowyBaHHA BUPOby

3HOLWYBaHHA KOMMOHEHTIB CUCTEMU MOXKE CMPUYMHUTU HECMPaBHICTb NpoTesa lcon Knee Ta npu3BecTu A0 pusmnKy
OTPUMaHHA TpaBMu. [lOTPUMYITECA 3a3HaUEHMX NepioaiB TeXHIYHOro 06cyroByBaHHA. CTPOK Cy6M LIbOro
NPUCTPOIO CTaHOBUTL 6 pokis (63 ypaxyBaHH:A akymyaaTopa). MauieHT NOBUHEH HeraiHo NoBiLOMUTM NPOTE3NUCTY MPO
CBOI 3aHEMOKOEHHA LWOA0 PObOTH NpoTe3a, Y TOMY YMCAi MPO: LWYM, PanToBy BTPATy NpaLe3AaTHOCTi TOLO.

YBATA!

YBara! MexaHiuHe nepeBaHTaKeHHA

30BHILWHI MexaHiYHi BNMBK ab0 HaBaHTaXXeHHS, AK-OT yAapy Ta BibpaLlif, MOXyTb CMPUYUHUTY Npobaemm

3 ynpasniHHAM abo HecnpaBHicTb NpoTesa Icon Knee Ta npussectn A0 pusnKky Tpasmu. MpoTes lcon Knee He MoxHa
nigAaBaTv MexaHiuHii BibpaLii un yaapam.
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A\

YBATA!

YBara! MaHinynauii 3 KOMNOHeHTamMu cuctemmn

CaMoCTiHO BHeceHi 3MiHu Ta/abo MoaudiKaLii KOMNOHEHTIB CUCTEMM MOKYTb CIIPUYMHUTI NPOBAEMM 3 YNPABAIHHAM
abo HecnpasHicTb npotesa Icon Knee Ta Npu3BecTy Ao prU3uKy TpaBMu. 3a60POHAETLCA BHOCUTH Byab-AKi MoaudiKaLi
8 npotes lcon Knee, Kpim onuncanux y Lbomy iHbopmauitHomy AoKyMeHTI. Po36upati abo pemoHTyBaTH npoTes Icon
Knee i1 nowKoaKeHi KOMNOHEHTV MOXyTb anwwe ceptudikosaHi daxisui komnaxii College Park.

A\

YBATA!

YBara! lMoLwKoAKeHHA akyMmynaTopa

ARymynsaTopHa 6atapes moxke ByTv NOWKOAMKEHA BHACNIAOK NAAiHHA, yAaPY, CTUCKaHHS, Bibpauii abo npokony.
YHUKaWTe NOWKOAKEHHA NTIEBUX aKyMYNATOPIB i NPUCTPOIB. Mepes BUKOPUCTAHHAM 3aBXAM NepesipanTe Ha
HaABHICTb 03HAK MOLWKOAMKEHHS, AK-OT WIUMIHHA, NPOTIKAHHA, TPILUMH / 34yTTA Ta AUMY. 32 HaABHOCTI BYAb-AKOT i3 LUX
03HaK HerarHo Po3MICTiTb aKyMyaATOp Ha BesneuHiit BiACTaHI Big 1ETKO3aMMUCTUX MaTepianis. Buayyite npuctpin

3 eKcnyaTallii Ta 3BepHiTbCA 40 CBOro npoTtesuncTa. He 3apasxanTe!

A\

YBATA!

Ygara! MoTpannsHHA 6pyay Ta BONOTY B 3apAAHWii NopT

MoTpannaHHA 6pyay abo BOOTM B 3aPALHMIA NOPT MOXKE CMIPUYUHWUTY NPobaemMK 3 ynpasaiHHAM abo HecnpasHiCTb
npotesa lcon Knee Ta npussectv 4o pusnky TpaBmu. HeobxiaHO BUAAAUTY Bpyz i CMITTA 3 MOPTY ANA 3apAAKM NpoTesa
Icon Knee. Nepes 3apagaHHAM nepeKoHanTecs, Lo NopT CyXwil.

A\

YBATA!

Ysara! Boga Ta Bonora

[poTes KoniHHOTO cyr106a MOXKHa BUKOPWCTOBYBATHM B NPICHIN BOA, aNe HE B eKCTPEMA/IbHUX CUTYaLLiAX, AK-OT

015 NipHaHHA abo cTpWBKiB y BoAy. BiH 3axuLLeHui Big BNAMBY NPICHOT BOAM Ha MaKCUManbHiM MnbKHI 2 MeTpu

npotarom 1 roamHw. MpoTes KoniHHOro cyroba He CTiMKMI 40 KOpOo3ii Ta He MOBUHEH KOHTAKTYBaTU 3 KOPO3iMHMMM

maTepianamu, CONOHOK BOAOIO, X/IOPOBAHO BOAO abo PO3UMHAMM 3 KpalHIMM 3HaYeHHAMM pH.

= [lig Yac BUKOpUCTaHHA y Boai abo nobiunsy Hei npoTes KoniHHOro cyrnoba mae byt nepeseaeHuUin y pexxum dikcawi.

= ByabTe 06eperHUMM Mif Hac XOAIHHA BONOTMMU NMOBEPXHAMM.

= [licnsa KOHTAKTy 3 BOAOIO NEPEKOHANTECA, LU0 BOHA BUTEKAA i3 CUCTEMM, A APEHAXKHMI OTBIp He 3a610K0BaHUI
(Figure 1-H).

= [licnA KOHTAKTY 3 BOJIOFOKO HACyxo MPOTPiTb MPOTE3 KONIHHOTO cyrnoba 6e3BOPCOBOIO TKAHMHHOK CEPBETKOLO.

= [lepes 3apagKaHHAM NepeKoHanTecs, WO 3apALHUMA MOPT YUCTUM | CyXuid.

= AKLO NpoTe3 NOTPaNuUThb Mif CONOHY abo X10pOBaHy BOAY, MOr0 CAif HEraHO NPOMUTU i BUTEPTU HACYXO.

= AKWLO NPUCTPIi HecnpaBHWii NicAA KOHTaKTY 3 BOAOO, 3BePHITbeA A0 komnaHii College Park.

A\

YBATA!

YBara! TepmiyHe nepeBaHTaXKeHHA

EKCTpeManbHi TemnepaTypHi yMOBU MOXKYTb CIPUYMHUTI NPOBAEMM 3 ynpasiHHAM abo HecnpasHicTb npotesa lcon
Knee Ta npussectv f0 pu3nKy Tpasmu. YHuKalTe nepebysaHHs B yMOBaX 3a MEKaMM 3a3Ha4eHOoro AjanasoHy poboymx
Temnepatyp. [ianasoH pobounx Temnepatyp ctaHosuTb 8ig ~10 °C ao 60 °C (8ig 14 °F no 140 °F).
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A\

YBATA!

YBara! 30BHIiLWHA TemnepaTypa NpUCTPOIo Nif Yac poboTv abo 3apAaKaHHA

IcHYE pU3uK HarpiBaHHsA 4o BUcOKoi Temnepatypu (> 41 °C) 30BHILHIX, BIAKPUTUX 415 AOCTYMNY KOMNOHEHTIB NPUCTPOIO

nig, yac pobotv abo 3apamKaHHA. MiABULLEHHA TEMNEPATYPU € HOPMANbHUM ABMLLEM Mif, 4ac BUKOPUCTaHHA Ta/abo

3apAAKaHHA NPUCTPOLO. BUKOPWCTOBYITE NWLLE HACTIHHWIA aganTep | Kabenb ANA 3apALKAHHA, WO NOCTavaoTbeA

pa3om i3 NPUCTPOEM. [epeKoHaMTeca, WO HACTIHHWIA aAanTep NiAKNOYEHO A0 AKEPEeNa KUBNEHHA, AKE MOXKe

3abesneunTyn Hanpyry S B.

= [IpUNUHITL BUKOPUCTaHHA BUPOBY, 30Kpema 3apAaAHOro NPUCTPOIO Ta aAanTepy, AKLLO NPUCTPIN rapaunin Ha
[0TUK, i 3BepHiTbeA 10 komnaHii College Park.

= [IpUNUHITE BUKOPUCTAHHA BUPOBY, AKLLO NPUCTPI NONepeaXKae NPo BUCOKY TeMMEPATYpPy LUNIHAPA, LOKM BiH He
OXO/I0HE ¥ CMOBILLEHHA He 3HMKHE. AKLLO CNOBIlLEHHA He 3HWKaE, 3BepHiTbea A0 komnaHii College Park.

A\

YBATA!

A\

YBATA!

A\

YBATA!

Yeara! lMeperpiaHHsA rigpasaiyHoro 6,10Ka BHacNiAOK 6e3nepepBHOI NiABULLEHOT aKTUBHOCTI

(Hanpwknag, TPUBaNOro XOAIHHA BHW3 MO CXWUAY)

Konn npucTpiit nepexoguTsb y pexknm neperpisaHHsa, iCHye pU3MK NafiHHA Yepes HeouikyBaHy NOBEiHKY. ICHYE TaKoXK

PU3MK ONIKIB YHACNIAOK KOHTAKTY 3 NEPErpiTMmm KOMMOHEHTaMM.

= [lonepeayXeHHA Npo pU3nK neperpisaHHA byae NoAaHO 3a JONOMOrO 3BYKOBOTO CUrHaYy Ta Bibpauii.

= Kosn noyyete nonepeasKeHHs, HeraHo 3MeHLUTe pPiBEHb aKTUBHOCTI, LWO6 rigpasiuHMit 610K Mir OXONOHYTH.
By 3moxKeTe BiAHOBUTM aKTUBHICTb, KO/IM CMOBILLLEHHA 3HUKHE.

= AKLIO He 3HM3UTM piBEHb aKTUBHOCTI, Lie MOXKe NPU3BECTM A0 NeperpiBaHHA rigpasiyHol cuctemm Ta
MOLUKOAKEHHA BUPODY.

YBara! KputnuHo HU3bKKUiM 3apsag, 6aTtapei abo BiACYTHICTb XKUBNEHHA

3a KPUTUYHO HM3bKOTO 3apsaady HaTapei NpoTes KoniHHOrO cyroba nepeiae B 6e3neyHuin pexum. beaneuHunin pexmm
03HaYag, Lo ONip 3rMHAHHIO B CTilLj Nepeiae A0 nonepeaHbo HaNAWTOBAHOTO 3HAYEHHA, TOMY MaxoBe 3rMHaHHA
6yne Hemoxnusum. Lie 3abe3neuysatrime BinbLuy CTiMKICTb KONiHA AnA 6e3nekun, A0KM NPOTe3 He 3apAAUTLCA 3HOBY.
MepeKoHaiTecs, WO KOPUCTYBaY MOKe PO3Mi3HaTW 3BYKOBUI Ta/abo BiGpaLLiiHWIA CUTHAN NPO BiACYTHICTb KUBNEHHS.

YBara! MarHiTHi nepelukoam

Mpotes KoniHHoro cyroba lcon Knee i NoB’A3aHi 3 HYUM KOMMOHEHTM MOXYTb MPaLIOBATH HECMPABHO NOBAW3Y NiHil
eNleKkTponepesay BMCOKOI Hanpyry, nepesasadis, TpaHchopmaTopis abo iHWMX AXKEPEN CUNBHOTO eNEKTPOMArHITHOMO
BUMNPOMiHIOBaHHA (AK-OT crcTemu H6e3neku A1A TOBapiB B yHiBepmarax). Lie moke Npu3BecTU A0 pU3NKY TPaBMU.
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A\

VBATA!

Ygara! Mepe6yBaHHA HaATO 61M3bKO A0 BUCOKOUACTOTHUX NPUCTPOIB 3B'A3KY (HanpuKnaa, mobinbHuX TenedoHis,
npucTpois Bluetooth, npuctpois Wi-Fi)

MPUCTPIi MOXKe BYTW YyTAMBUM A0 ENEKTPOMArHITHVX NEPELLKOA, Bifl NOPTATUBHUX i MOBINbHUX PaAi04YaCTOTHUX
NPUCTPOIB 3B'A3KY, HANPUKAAL MOBiNbHMX (CTiNbHMKOBUX) TenedoHiB abo iHWOro obnasHaHHsA, HaBiTb AKLLO 3a3HaYeHe
iHWe obnaaHaHHA Bianosiaae sumoram ctaHaapty CISPR woao svnpomiHiosaHHs. MopTaTMeHe pasioyactotHe
KOMyHiKaLiliHe obnaaHaHHA (BKNOYHO 3 NepudepiiHIMM NPUCTPOAMM, 30KPEMA aHTEHHI Kabeni Ta 30BHILLHI aHTeHW) cAig,
BUKOpUCTOBYBaTH He Bawmskue Hixk 30 cm (12 arormis) Big Byab-aKoi YacTuHM npoTesa lcon Knee, BKNtOYHO 3 Kabenamu,
3a3HaYeHUMM BUPOBHMKOM. IHaKLLE Lie MOKe NPU3BECTM [0 NOPYLUEHb Y POobOTi LIboro 0biafHaHHA.

MpoTes KoniHHoro cyrnoba lcon Knee MokHa BUKOPUCTOBYBATU B BYAb-AKOMY CEPEA0BMULL, 33 BUHATKOM BUNALKIB,
KO/IM MOK/IVBE 3aHYPEHHA B PiANHM, KpiM NpicHOi BoAu, abo Tam, ie MOKAMBWIA BNMB CUAbHUX €NEKTPUYHUX Ta/
260 marHiTHUX nonis (Hanpuknag, enekTpuyHi TpaHchopmaTopu, NOTyHi pasio/Tenenepeaasadi, pagiodactoTHe
XipypriuHe obnagHaHHsa, KT Ta MPT).

A\

VBATA!

YBara! EneKktpomarHiTHi nepelukoau

He BMKOpPUCTOBYITE NpoTes KoniHHOro cyroba lcon Knee no6amsy aktnsHoro BUCOKOYACTOTHOIO XIPYPIIYHOIO
OB/TIAAHAHHSA Ta pagioyactoTHOI KabiHu EM-CUCTEMMW ana marHiTHo-pe3oHaHcHoT Tomorpadii, Ae iIHTEHCUBHICTb
EIEKTPOMATHITHUX MEPELLUKO/, B1COKa. BUCOKUIA piBEHb €N1EKTPOMArHITHUX MEPELLKOA MOXKEe NPU3BECTU A0 TOTO,
LLO CUCTEMA NPUNUHWUTL GYHKLIOHYBATU HaNEXHUM YUHOM Yepes Te, Lo BOHA He pearye Ha BXifHi curHanu abo He
pyxa€eTbea B cyrnobax.

A\

YBATA!

YBara! BUKOPUCTaHHA NPUCTPOLO N06N3Y aKTUBHUX IMMNNAHTOBAHUX CUCTEM

MiA Yac BUKOPMCTaHHA NPUCTPOLO ICHYE PU3MK TMMYACOBOTO BM/IMBY Ha aKTUBHI IMNIAHTOBAHI CUCTEMM

(Hanpuknaa, kapaiocTumynaTopy, AedibpUNATOPY TOLLO) Yepes eNeKTPOMArHITHI NepeLuKoay BUPOo6Y.

= [ig 4ac BUKOPUCTAHHA NPUCTPOLO B 6e3nocepesHiit 6113bKOCTI Big aKTUBHUX IMMNNAHTOBAHUX CUCTEM
[OTPUMYIMTECH MIHIMaNbHOI BiACTaHI, NnepeabayeHoi ixHiM BUPOBGHUKOM.

= 060B’A3KOBO AOTPUMYITECH YMOB €KCMIyaTaLLii Ta iIHCTPYKLIN i3 TEXHIKM 6e3neku, HaaaHux BUPOBHUKOM
iMMNIaHTOBAHMX CUCTEM.

A\

MonepeaskeHHs! BUKOPUCTAHHA 3 iHWKM 061aAHAHHAM
CrexxTe, W06 nanbLi Ta iHWi YacTMHKM Tina He nepebyBanw B Ll 30Hi NiJ Yac 3rMHaHHA KOMIHHOrO cyrioba.

NONEPEAMEHHA!
MonepeaskeHHa! BUKOPUCTOBYIiTE NnLLE crielianbHe 061aaHaHHA
A BVKOPUCTaHHA AOMOMIXKHOIO NpUaaAAsA, NepeTBOPioBaYiB i Kabenis, BiAMIHHMX Bif TVX, L0 BKa3aHi abo HagaHi
D BMPOBHUKOM LibOro 061aZiHaHHA, MOXe NPU3BECTU A0 36iblUeHHA eNeKTPOMArHiTHOro BUNPOMiHIOBaHHA abo

3HWMKEHHA e/1eKTPOMArHiTHOI CTIMKOCTI LibOro 061aAHaHHA Ta NPU3BECTM A0 HEMPaBWIbHOI POBOTH.

A\

NONEPEKEHHA!

MonepeaskerHa! Ekcnnyatauia o6aafHaHHA B NiKapHAX

MpoTes KoniHHoro cyrnoba lcon Knee po3pobaeHo ans BUKOPUCTAHHA B KUTIO0BUX NMPUMILLEHHAX

(yAoma, y pecTtopaHax ToLLO), a He B lIKapHAX YY1 MPOMUCIOBUX 30HaX. Y NMEBHUX CEPefOBULLAX, AK IKapHAX YK
NPOMMCNOBUX 30HAX, KOPUCTYBaAYEBI MOKe 3HAaA0BUTHCA 3MIHWUTK MicLle nepebyBaHHA, LWO6 3acTOCOBYBaTH NPUCTPIN
Ha 6e3neyHil BiACTaHi Bif iHWWX BUCOKOYACTOTHUX PA4ioNpPUCTPOIB.
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A MonepeaeHHA! BUKOPUCTAHHA B Cepea0BULLI, HACUHEHOMY KUCHEM
noneremennal | [1PUCTPI HE NPU3HAYEHWI ANA BUKOPUCTAHHA B MPUCYTHOCTI NerkosaiMucTuX rasis abo cepeaosuy, 6aratnx KUCHeM.
MonepeaskeHHaA! 3amiHa niTikioHHOro akymynaTopa
BuKopuCTOBY/iTe AiNA NpoTesa KoniHHoro cyrnoba lcon Knee nntwe akymynatop supobHuurea College Park Industries
A Ta 3apALHUIA NPUCTPIN, WO MAe B KOMNAEKTI 3 HUM. HenpaBuabHa 3amiHa NiTiIMIOHHOro akyMynATOpa MOXKe Npu3BecTH
NONEPEAKENHA! | [0 HEMPUMHATHOTO PU3KKY. 3aBX AN AOTPUMYIATECH IHCTPYKLi BUPOBHWMKA LWOAO NPaBUABHOTO BUAANEHHA Ta 3aMiHN
aKyMynATOpHOI baTapei.
XAPAKTEPUCTUKA | onuc XAPAKTEPUCTUKA | onuc
—_— MocTifiHWi cTpym Rc: 3Hak FCC
21 CFR, uactnHa 15
A Vearal ) o ,
) ) ) ) ' HeioHi3ytoye BUNpomiHoBaHHA
I: :I [1B. iHCTPYKLi 3 ekcnayaTauii / 3BepHiTbes c E CE
10 iHCTPYKLi# i3 BUKOPUCTaHHS 3Hak
. Po6oua yacTuka Tuny B MPUCTPI MICTUTb €N1EKTPOHHI
E\/ KOMMNoHeHTU Ta/abo BaTapei, AKi He
@ [IMB. Noci6HMK / ByKkneT KopucTyBaya | MOKHA BUKMAATU 3i 3BUHAMHUM CMITTAM
P68 MUNOHENPOHUKHUI | 3aXMLLEHNI Big, YBiMK. / BUMK.
BM/IMBY NpicHOI BOAM Ha rMNBUHI Ao BUG
. . nol UM
2 meTpiB NpoTArom 1 roguHu. 6ip pe 4
Tpumaitte nogani sig soam / 36epiraiite a KopuctyBaLpbki pexumu
XOMY MicCLLi S o
BlcyXomymict, O Mepepob/toBaHuit NiTiiOHHNIA
Ob6merkeHHA TemnepaTypu Li-ion aKkymynaTop

ILEHTUGIKALINHUNA
Kop FCC: 2AA9B10
IC:
12208A-10

BMPOBHUK MeAnYHOro 06naAHAHHA
Homep naprii

CepiliHnit Homep

HomiHanbHa Bonorictb
HomiHanbHWUii TUCK

laenTuoikauinHmi kog FCC moayna BT

laeHTndikauiiHmi kog IC moayna BT

>OmpE

<
@
>
>
>

B>

NONEPEAEHHA!

MegauuHuii BUpi6

Bianosigae aBcTpaniicbkum Bumoram
WOA0 pasio3s’asKy

MpumiTka. Moxnnse TexHiyHe
MOLIKOAXKEHHA

IHpopmaLia. OcHoBHa iHpopmaLiia npo
uen Bupid

YBara! MoX/11BuiA pU3KK HeLLacHoro
BMMaaKy abo Tpasmm
MonepeaskeHHA! MoXnnBuiA pusmk
HelacHoro B1NaaKy abo Tpasmu

3 TAXKKMMM HacaigKamm
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BIANOBIAHICTb BAMOIrAM

CTAHOAPT
1SO 10328

ANSI/AAMI
60601-1

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

IEC 62304
FCC, yactuna 15

IEC 62133

IEC 60529

PEAAKLIA

BunpobyBaHHA KOHCTPYKLLi MPOTE3iB HUXKHIX KiHLIBOK — BUMOTU Ta
MeToAM BUNpobyBaHb

MegauuHe enekTpuyHe obnagHaHHA. YactuHa 1. 3aranbHi BUMOrK Wwoao 6esneku Ta
OCHOBHMX POBOYMX XapaKTEPUCTUK

MeanuHe enekTpuyHe 06nagHaHHA. YactuHa 1-2. 3aranbHi BUMOTY Woao 6esneku
Ta OCHOBHUX POBOUMX XapaKTEPUCTUK — OAATKOBUI CTaHAAPT: ENeKTpOMarHiTHi
nepewkoau. Bumoru Ta BunpobyBaHHA

MeanyHe enekTpuyHe 0bnagHaHHA —vyactuHa 1-6: 3aranbHi BMMOrK WOA0
6e3nekn Ta OCHOBHMX POBOUMX XapaKTEPUCTUK — [OAATKOBWIA CTaHAAPT: 3pyUHICTb
BUKOPUCTaHHA

MegauuHi npunagn. YactuHa 1. 3actocyBaHHSA iHXKEHEPHUX TEXHOIOTIN A0 MeANYHUX
BMpObLIB

MegauuHe enekTpuyHe obnafHaHHA — yacTuHa 1-11: 3aranbHi BUMOrK Woao
6e3neku Ta OCHOBHMX POBOUMX XapaKTEPUCTUK — AOAATKOBMIA CTaHAAPT: Bumoru
[0 MeAUYHOTO eNeKTPUYHOro 06nagHaHHA Ta MEAUYHUX E/IEKTPUYHUX CUCTEM, LLO
BMKOPUCTOBYHOTLCA B OMALLHIX YMOBax

MporpamHe 3a6e3neyeHHA ANA MeAUYHUX NPUNAAIB — NPOLIECH KUTTEBOTO LMK
nporpamHoro 3abesneyeHHs

PagioyactoTHe 06i1aaHaHHA

BTOpUHHI enemeHTH Ta 6aTapel, Wo MICTATb NYXKHi ab0 iHLWI HEKUCIOTHI N1eKTPONITU.

Bumoru 6e3neku ans nopTaTMBHUX rEPMETUYHUX BTOPUHHUX NITIEBUX €N1EMEHTIB |
BUTOTOB/IEHUX i3 HUX BaTapeit ANA BUKOPUCTAHHA B NOPTAaTUBHUX BUPOb6ax. YacTuHa
2. Jlitiesi cuctemm

CTyneHi 3axucTy, Wwo 3abesnedytotbes kopnycamm (kog, |P)

BIANOBIAHICTb CTAHOAPTAM ENEKTPOMATHITHOI CYMICHOCTI -
3AX04U 3 MIHIMISALII MOXNNUBUX HACNIAKIB

MpoTes Icon Knee 6yno nepesipeHo BignoBiAHO A0 NepeideHux CTaH4apTiB Ha BiAMOBIAHUX PIBHAX 418 LOMALIHBOTO MEANYHOTO
ob6nafHaHHSA, HaBEAEHOTo HUXKYe, Wob 3abe3neynTn besneky NPOAyKTY WOAO CTIMKOCTI Ta BUNPOMiHIOBaHHA. Yci npucTpoi
NpoAoBKYBaNN GyHKLIOHYBaHHA Mif Yac i nicna 3aBeplueHHA BUNPObyBaHb.
Lie#t npuctpin signosigae 4yactuni 15 crangapty FCC. EkcnnyaTauis 3anexuTb Big Takmx asox ymos: (1) Lieit npucTpiit He

MosKe cTBOptoBaTH HebesneyHux nepelwukod. (2) Liei npucTpiit mae npuitmaTn 6yab-aKi OTPUMAHI NePELLKOAM, Y T. Y. NePELIKOAK,
AKI MOXYTb CNPUUYUHWUTM NOPYLIEHHA B PobOTi.
Lie# npucTpii Bignosigae ctaHgaptam RSS, aki He nigaaratoTs nileH3ysBaHHI0 MiHicTepcTBOM NpomucioBocTi KaHagu.
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ExcniyaTauis 3anexuTb Big Takux asox ymos: (1) Lei npuctpiit He moxe cTBoptoBaTH HebesneuHux nepewwkos,; (2) uei npucTpiit mae
npuimaT byab-AKi NepewKoay, y T. 4. NepeLuKkoam, AKi MOXKYTb CIPUHUHUTI NMOPYLIEHHSA 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) 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.

ABULLE TA CTAHOAPT PIBEHb BUNPOBYBAHHA KOMEHTAPI

lMpomes3 Icon Knee sukopucmosye padioyacmommy
eHepeito uwe 0715 C80IX BHYMPIWHIX hyHKUIU.

lpyna 1, knac B Tomy liozo padioyacmomHe 8UNPOMIHIOBAHHSA €
Oyxce HU3bKUM i Ha8pA0 Yu crpuvyuHUmMs 6yodb-aKi
nepewkxoou 015 eneKmpPoHHO20 061a0HAHHSA M06U3Y.

EmiciiiHe BUNpomiHIOBaHHA
CISPR11 pega. 5.0 (3 A1:2010),
CISPR 11 pega. 6.1 (2015

+ A1:2016)

BunpobyBaHHA Ha CTiliKicTb A0 . :
Ha KoHTaKTax £8 KB Mpomes3 Icon Knee npukpinatoemecs 0o eHizda

fggkgf:&f quuoro S 5 / 5 - nayieHma, po3pobaeHo20 cepmupikosaHum
e Y nositpi 2 KB, =4 KB, +8 KB, *15 kB
pea. 2.0 (2008-12) P rnpomesucmom.

CriliKicTb A0 emiciliHoro, MopmamuesHe ma mobisnbHe 0671a0HAHHA
pagiouyacToTHoro, 10 B/m padioyacmomHo20 38’A3Ky €0 8UKopucmosysamu

eNeKTPOMarHiTHoro 80 MM 2.7 T He 6auxcye 0o 6ydb-aKoi YyacmuHu npome3a Icon
BUNPOMIiHIOBaHHA &/ 1 Knee, sxato4aroyu kabeni, HiX peKomeHO08aHO 8

IEC 61000-4-3 80 % AM 3a 1 Kkl mexHiyHoMy nocibHuKy. Mpucmpiti He nompebye
pea. 3.0 (3 A1:2007 + A2:2010) eKcnyamayii 8 eKpaHOB8AHOMY cepedo8uUsi.
BunpobyBaHHA Ha CTiliKicTb A0

MarHiTHOro Noas NPOMM1CNOBOT Mpome3 Icon Knee He MoxcHa 8ukopucmosyeamu Ha
yacrotu 30 A/m, 50 Iy abo 60 My s8iocmaHi meHw Hixc 15 cm 8i0 Oxcepen maeHIMHoO20
IEC 61000-4-8 10414 MPOMUC/I080I Yacmomu.

peg. 2.0 (2009-09)

CNELUPIKALIT BANPOBYBAHb HA CTIMKICTb MOPTIB KOPNYCY A0
PALAIOYACTOTHOIO OB/NAAHAHHA BE3APOTOBOrO 3B’A3KY

BUNPOBYBAJIbHA AIANA30H MAKCUMA/TbHA BIACTAHb PIBEHb BUMPOBYBAHHA
YACTOTA (MrLL) (mru) CIVIKBA moavnauia NOTYKHICTb (BT) (m) HA CTIAKICTb (8/M)
385 380-390 TETRA 400 TR 1,8 0,3 27

mogaynauis 18 My,
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BUMPOBYBANIbHA  [IANA30H
YACTOTA (MrLi) (Mru)
450 430-470
710
745 704-787
780
810
870 800-960
930
1720
1845 1700-1990
1970
2450 2400-2570
5240
5500 5100-5800
5785
BMMNPOBYBAJ/IbHA YACTOTA
30 Kkly
134,2 kly,
13,56 Mry

CNYXBA moaynauia
GMRS 460 FM BigxunenHs
FRS 460 * 5 Kl
CuHycoiga 1 Ky,
[OianasoH LTE Imnynbcr{a
13.17 moaynauia
? 217 Ty,
GSM 800/900,
TETRA 800, IMmnynbcHa
iDEN 820, moaynauis
CDMA 850, 18 Ty,
LTE Band 5
GSM 1800;
CDMA 1900; IMmnynbcHa
GSM 1900; moaynauis
DECT; LTE Band 1. 217 Ty
3.4, 25; UMTS
Bluetooth WLAN, |
802.11 b/g/n, MIYAIBCHa
RFIO 2450, MOAYNALIA
LTE Band 7 27T
WLAN 802.11 ImnynbcHa
aln . MOAYNALifA
217 Ty,

CMELUDIKALIT BUNPOBYBAHb HA CTINKICTb
MOPTIB KOPNYCY A0 B/INMKHIXMATHITHUX NOJNIB

moaynauia
Be3nepepsHi KoAWBaHHA
ImnynbcHa moaynauia 2,1 Ky,

ImnynbcHa mogynsauia SO Ky

MAKCUMA/IbHA BIACTAHb
NOTYXHICTb (BT) (m)
2 0,3
0,2 0,3
2 0,3
2 03
2 0,3
0,2 0,3

PIBEHb BUNPOBYBAHHA
HA CTIMKICTb (B/M)

28

28

28

28

PIBEHb BUNPOBYBAHHSA HA CTIRKICTb (A/M)

8
65
7,5



IRIREEHHLE . Icon Microprocessor Knee JUfi 1 281 INTEIFARAF O TR VF mT FRBBCE TN 5% LB 223 o

AR SRS PR Y BRAR U BRAE B

T i T
lcon Knee f&—3MBRAF I, 1T Ry K IBAR IR RR 16 3 IR SR T I8 40 st 24 D i o
eI E s R R
i
Icon Microprocessor Knee I i e ) BT 7T LR
TXLE AT B S 3AZR Icon Knee [ARFZRA o JXUERAFAEDI A -FHET T3, AT REAR S 2%
FehdE A (FIGURE 1)
A. LED $5/R4T B. 43k (UEdmbHT) C. JiRH
D. i3k (bRt E. #k11 F. LB
G. 755 H. 2R L EEE
J. AR K. 7 HA e / B 242 26
FARA
SE R
HEZURHI} i P e Hukh St i 130°
SRS 17em (0.67in) | k& 1530 g AR 150 kg (330 %)
FfR 34F
I
H it T, 3.6V, 3450 mAh ‘ Fei v I Z) 6 /B (FE% 50% HLETEE 2 /e
. ; ASC e it s A 4L P L 8 L S
7 5V, 2.5ADC A LR L 75 H
EE W 5.0/ (K Th#E# F (BLE) Tt o 1 24 Mbps
T ARSI 2.402 - 2.480 GHz FRER A T 12.00 dBm
IREEAE F 4
FoHL 32F % 113F (0C % +45C)
BT 14F % 140F (-10C - +60C), JEJ: 70-106 kPa, JifE: 0%-100% FHX IR EE
16585 -4F F 140F (-20C & +60C) *, JEH: 70-106 kPa, HEJE: 0%-90% Xt i
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T ARSI R T ER T TARREROER S AR RIS 2 TARIR -
WITCR RS ZE TARR IR N, SR E B 15 24

ol

IP B 4554
IP68 | Bizpizk, AITERLVR 2 M s 1 /N o
GERA

lcon Knee A BHEES T MU, % HLIILEN LA 3.6 V., Z¥EEA 3450 mAh. SRR TSR . FLi Al ok 2 40 P gl
KIB 6 /NI, AT T R AR A TR

R L I A A R (R 30%) o FRATTEEULK AR R 100% R FHE .

LED $&7R4T

lcon Knee it A7 FLELARASHE /AT o AR 7RAT A 35 01T 24 Ty FL YR A v L o XD RE TS 2 By Ieon Knee FLIRUS 77 AT i o
AR AL R D AT SOREMI T Y LED $37R4T (Figure 1-B)o HAMRUCEF R RS . P ATiliad Stride Studio

B PR PP A5 LR K

, o ik
e At KA1 BT R MRS«
S LED 4T Y648m — Mt
Bifa iz d) LIRS
SR T TR, 91-100%
ZRKT IR -_— e = = 20-90%
HHT ISR HLRHIE, <20%
ARIK T ARG, <5% Bl et

LR /R AT IR A5/ 78 B R AT I R

FAFR . SSRATAG R AR J5 Y ETPHUAN S AE 7ML BB PP 341 A 7 A A P

HL it HL AR AR A

R, U2 AR B, LR T, W TR T SR ). LT BT T
AL ABIR I OB 7 15 A R 5 L

HLt 70 LA

leon Knees B AT 4185 T HLMBREVEFE L 6 ARG BT RS . WL TS A S FE R I 35 A7

IS AR S LK 1) R AR GE= P RE R B (S0 SRRSO < (000 5 AR FR L A M Tt T
ICON KNEE Hij1 75 H,
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1 OCAITEE B RERUK 2 B BT AL, 8 SO BT PR e s UiE RO A4 A\ 232 T ML I (Figure 2-B),
%E%%ﬁﬁﬁ@ﬂ%@i@%?ﬂifﬁ%ﬁ (Figure 2-Cs
2. NS A T SR T IRRT RIS R . (Figure 2-A) .
3. LED 4T (Figure 1-A) @?ﬁﬂ‘?ﬁfﬁﬁk X%HE R
MTEHLFEZE T 2L 6 /NI
HLJR %
B R AR AV T SRS T4 AR A H O T (Figure 3-B)o MR S BB PH 2RO, 154 1 L I 3 Fb o
R N ECEA . LED RIS IR 1 8.

' Hisk
= ol RN/ KSR, TR RA
S LED 4T Y648m — M
HaRAT R

AT G — -
IEJ:]‘I‘/Q‘L’T: - e ww owm owm JFURSEFE. FO5E U RN

e v
| 7/ Ko AL 3

#§ ICON KNEE 5752 i & it f
YA ST, AUKE H 15 Stride Studio IR RUAT . TE R HTRLFF H B SR o
LR RERRFF AHUR  TSURT IR (R #Eflle ML, LED ATAYMOMIE (. KRN 1 7
PR 2R 5 G R AL o

B/ H i 2h 4
U5/ F1 AR SR T SRS T TR (Figure 3-A)e EBMREBITIEGAFE . 715 Stride Studio
2 FREF o 3 50 % A UL

> it
whe A R BUERIE MR 2 1 b
SUBE LED 4T ¥edm - Bk
i SERAT s’
YAkt SR B A
TR IS S B
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e st
Jih KAMRBHL 3 o PENBEBEUR . LED AT RAEBUE BT 1 3 5640

5 KA 3 BT 2 IE R 1

FH R i B I P RIR SR R A R VIR FH 7 34 v 388 o 7R P 7 A

H HEZI L
R 6 e EN B SR . LED ATR7E B i siiss R o e 30k
JAEl B AR -

JE ) © SUBRDAEEAAE (0-10 ) . &

FUE TSN AR AR H R B . TR G R AR R Bl
51 R 3 BT B IEH A
ftW%ﬁﬁ% I I P R R AR BB DRI 7 4 3 o o R P 5% P 7 A

(] | i ks a g, K2k,
(] | e o SRR T TEAIAR AR 8 OBl b, TIPSR TE I

2 SO

o e

Tt . B E MA@ Stride Studio IR FHEAT4RAEAUA o Jid T B E SO
P SR BT L B it

S LED JTGHRR - HE UK

e HRAAT RE

AT SUBAET 5 B

R U

e KA 3 T SN UBEUR LD KT 2 7E 1 & MRSt T #3679

. KR 3 BRI HRT 5 EH MR B0, WURBEE TSRS,

O BERR SR EEE.
Sm T R A R S o BB IR B SR B VR A R
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AR ENE 2 TR

T8 15 i A2 1 STRIDE STUDIO R %)%

F P A] LLEd%E T 4% Stride Studio B LT, (HAS LT .
F# STRIDE STUDIO 3 L%

2 4 App Store M Google Play
. L AR

iOS #il Android #££50] F#k College Park [t Stride Studio W FIF#/%. 5 M Apple App Store 5 Google Play Store %
Stride Studio . FIFE/F -

SRR RS

= AppleiOS

= Android

AER I L1 Stride Studio AR JE 302 N AT o

R

T3 oA T I R R P I R AR T

AP TS, #E4E “User” (Figure 4),

TCRT iAo 4

JE RS 3

B FHLECPHR B 1R “Settings”, K5 it “Bluetooth”,

Je il Stride Studio YRR . HFE “User” VAR BRFFMHLRIGHE T I T MIL. SLAURE T U ML,

THHEN “Devices” PR

W BExF

A SURRIRT . AU Stride Studio B FIFRFRCM o MEFE R ZIR (Figure S) I4 oI FZHMA . MSEE Ik
BEBEHF G S o BRRE LA A FOE R #F O He (Figure 6) M R R REAC B BT 1T o $eAE I 1
b e B R R (Figure 7)o

€] ‘ M USSR, Y5 AR A,
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ﬂ H: FHLECFAHIKS lcon Knee FYEREIAUNT 33 JERL (10 K) o

ﬂ H: KB — Bl URECA . SRR B BT, EFIAR EAHMA (&R )
52 [kt o
CIRS S Nas®dii) 5

© AHEEGR: TS ST RS AT

o IERRGR: SURBENIER LIRS

» BUEBER: TR AT, SO T R RS

o BRSSP IRIBCE A o HA R s G stk A T g B AR

= UERIQEGR: A 1Q BRI REIAE EHXI}AMUUJEIJFHFL%@JLJH\/4}\/\IJJ SHENFMLIIBE.  (Figure 8-A)
WKL Q MARCE (2L Figure 8-A) , W PEMSE T IR Il 5-45° ARG 13657 2 BDJR,  SUBRAE N\ Ji il 8
RSB . — B IF R T E s R s, SUMTIRE B S IEH o

- %?J%éﬁnétfﬁ AR AT B, Dﬂﬁﬂ‘iﬂiﬁﬂﬂﬂijﬁﬂﬁ?éﬁﬂﬁF{ﬂ%ﬂlﬁjﬂﬁ‘% IS ] U AA DI H 3 2SR 1

/}‘~

P AR
I (MU RS Icon Knee Y3 BTHK (Figure 8-Ay 8-B). EHROERIEA UL HERAEFERI XA D FAUR.

KT = PR R A A e IR e o
At b — AR A I I
B - S WBEEHS F) .
T — BRI UCE A A
HHE - I PAEENE,
M - S WA AR () o AXTERES A BB i P T o
HLIIRAS — 578 lcon Knee [ FLIH FELEL o
REBCE - 77/ R EARE S A/ Nt
WEBE - FT9F/ KA EARE & S/ SR R R AT R 78 AR R o
10 UH%IQ BE — PG ILTT R BT AT it ATl iQ A
N YIRS - AR Z M. RAHHERDReE ., EiA & EBR.
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