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EN
_ Federal Law restricts that the Odyssey iQ Microprocessor Foot 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 Odyssey iQ is a prosthetic foot designed to replace one or more functions of the biologic human foot.

What's Included With Your Device?

Hardware
QOdyssey iQ Microprocessor Foot Battery Charger w/ Adapter

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

KEY COMPONENTS (FIGURE 1)

A. Integrated Pyramid B. Ankle-Housing Assembly C. Toe Spring
D. Heel Spring E. Permanent Wedge F. Rounded Heel Wedge (Optional)
G. Battery H. Power Button / LED Indicator I. Charging Receptacle / Dust Cover
J. Serial Number + CPI Sock (not shown) « Foot Shell (not shown)

TECHNICAL SPECIFICATIONS
STRUCTURAL SPECIFICATIONS

Foot Size Weight Limit Build Height Foot Weight*
| 23:25cm | 35in/88em
275 Ibs /125 kg 1,027 g
| 26-30 cm 36in/9.0cm
*26¢m foot w/shell



GAIT MATCHING® GUIDELINES

The gait match determines the firmness of the foot based on the user’s specifications (foot size, patient weight, and impact level).

FIRMNESS CATEGORIES

Refer to the chart below to determine the correct firmness category.
Note: Incorrect category selection may result in poor device function. Contact College Park Technical Service if you have questions about category selection.

WEIGHT LBS 0-140 141-180  181-220  221-275
WEIGHT KG 0 64-81
SIZECM
LOW IMPACT 1 2 3 4
MODERATE IMPACT | 2 3 4 5
Battery Lithium polymer, 3.7V, 980 mAh Time to full charge 4 hours (time to 50% charge = 2 hours)
Charging Cable 5V,3ADC
(Use only provided power supply to
charge the battery)
weeeess |
Connection Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) | Maximum Speed 24 Mbps
Operating Frequency  2.402 - 2.480 GH;z Effective Radiated Power  12.00 dBm
Charging 32F to 104F (0C to +40C)
Operating 14F to 122F (-10C to +50C), Pressure: 70-106 kPa, Humidity: 0%-100% relative humidity

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

ol

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

P67 ‘ Dust tight and protected against freshwater at a maximum depth of 1 meter for 30 minutes.

THE BATTERY
The Odyssey iQ foot contains an internal lithium polymer battery. This battery supplies 3.7 V 980 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.

LED INDICATOR

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

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

FEATURE Description

!
O Press and hold for 1 second to indicate the battery status.
POWER BUTTON

FOOT LED INDICATIONS - BATTERY

COLOR INDICATOR BATTERY STATUS
Solid Green Fully charged, 91-100%
4 flashes 0: “0- 0 O 75-90%

3 flashes “0: 0 0 50 - 74%

2 flashes 0 20- 25 - 49%

1flash “0: 1-24%

POWER LED BLINK/CHARGING LED BLINK

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

8



CRITICALLY LOW BATTERY STATUS

The foot will go into safety mode when in a critically low state. Safety mode means that the foot goes to the set plantarflexion and
dorsiflexion resistances and will no longer compensate for terrain or speed changes and won'’t be able to enter Stance iQ mode.

BATTERY CHARGER

Odyssey iQ feet are supplied with a charger for the lithium polymer battery. The charger is recommended for daily use and will ensure that
the battery will receive a full charge and provide maximum running time. There are four power adapter options (US, UK, EU, or AU) to
match the needs of different regions. Use only the provided power supply to charge the lithium polymer battery.

CHARGING THE BATTERY
CHARGING THE ODYSSEY IQ FOOT BATTERY

1. Only charge the foot 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).

2. Toconnect to the front of the ankle, open the dust cover and insert the connector..

ol

3. The foot will audibly indicate when it begins charging or is unplugged.

ol

/"—\Jecﬁurge time from empty Is Gpprox/mote/y 4 hours

POWER BUTTON

The power button is located on the top of the ankle, near the anterior opening of the foot shell (Figure 1-H). 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 green light on the LED indicator will display for about 3 seconds.

Note: The connector is directionally specific (Figure 2-A).

Note: Ensure charger port is free of moisture and debris before charging..

FEATURE Description

!
O Turns foot on/off. Initiates Bluetooth pairing when prompted in app.
POWER BUTTON

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




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

£ ownload on the GETITON
[ ;\p;') éto;e ‘ [ ’ Google Play]

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

OPERATING SYSTEMS SUPPORTED:

= Apple iOS
= Android

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

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 3).

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 foot must be paired to the Stride Studio app when it is used for the first time. Select “Connect New Device” (Figure 4), and a list of
available devices will be displayed. Select the serial number of the foot from the menu (Figure 5). 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 on the front of the ankle for 1
second to complete the pairing process (Figure 7).

ﬂ Note: The foot will be identified by the Serial Number, which is located on the left side of the ankle.

ﬂ Note: Phone or tablet must be closer than 33 feet (10 meters) of the Odyssey iQ foot.

Note: Only one device may be paired to the foot at a time. Prosthetists must disconnect from the foot before the user can pair in the
ﬂ app. Disconnect the foot from the “Devices” screen or by closing the app.

For Bilateral Users: To program easy switching between left and right feet, follow the Linking process in the Setup Wizard.

USER SELECTED MODES
#+R STANCE IQ MODE

Stance iQ mode is a function where the foot detects that the user is standing still and enters high resistance.

If Stance iQ mode is enabled, the foot will lock plantar and dorsiflexion for added support when standing still. The time required to enter
this mode is determined by the Stance iQ Timer and ranges from 2-10 seconds. Once the user begins walking again, it will revert to normal
function allowing for plantar and dorsiflexion.

2 WALKING MODE

In this mode, Stance iQ is disabled and the foot will not enter high resistance.

@ ANKLE LOCK MODE

Enters the foot into high resistance until deactivated.

CUSTOM SHOE PROFILES

Allows prosthetist and user to program additional shoe profiles. Calibrates the angle for shoes with heel heights between 0-0.80 in (0-2.0 cm).

BILATERAL FOOT LINKING

Set up by the prosthetist, so that prosthetists and bilateral users can easily switch connection to the left or right foot during app use.




USER DASHBOARD

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

-

About - Links to User Guide and social media resources.

Lifetime Step Counter - Total step count for lifetime of device.
Mode Selector - See Mode Selector section.

Reset - Resets the step counter to zero.

Step Counter - Tracks number of steps between resets.

Switch Foot - See Switching Between Left and Right Feet section.
Custom Shoe Profiles - See Custom Shoe Profiles section.

Battery Status - Indicates battery charge level of Odyssey iQ foot.

O 00 N O U1 A W N

Alerts Settings - Turn non-critical alert sounds on/off. Enable/disable Power LED and Charging LED.

MODE SELECTOR

The slider bar allows you to toggle between walking mode (1) and Stance iQ mode (2), or from Stance iQ mode (2) to ankle lock (3) (Figure
9). An alert will appear each time the slider is moved to Stance iQ mode (4) (Figure 10).

SWITCHING BETWEEN LEFT AND RIGHT FEET

The foot linking process can be set up so that bilateral users can easily switch between their left and right feet during app use. This icon will

only appear if linking has been enabled by your prosthetist (Figure 8).
Tap the “Switch Foot” icon to switch between left & right feet.



CUSTOM SHOE PROFILES

This section calibrates the angle for shoes with heel heights between 0-0.80 in (0-2.0 cm). Assign a new shoe profile to optimize variance in
heel heights or heel densities (very soft or very hard-heeled shoes). (Figure 11).

To change shoe profiles, begin in a standing position, wearing your preferred shoes. When a profile is selected, it will take effect immediately
and remain active until a different profile is selected.

1 Existing Mode - Programmed modes are displayed here. A checked box indicates the current mode.
2 Add a Shoe - Click to add a new shoe profile.
8 Edit - Opens Edit screen.

ADD CUSTOM SHOE PROFILES

To add a new shoe profile, begin in a standing position, wearing your preferred shoes.

Select “Add a Shoe” from the “Shoes” screen (Figure 11). Enter a name for the new shoe, select “Calibrate” and follow the calibration process
(Figure 12). When complete, tap the “Save” icon to apply the new shoe profile.
1 Name - Enter a name for the new shoe profile.

2 Calibrate - This section calibrates the angle for shoes with heel heights between 0-0.80 in (0-2.0 cm).
Note: Bilateral shoes must be calibrated individually.

3 Save - Applies settings to shoe profile button.

TROUBLESHOOTING

Caution: The Odyssey iQ foot 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
CAUTION | this handle this device unsupervised. Take caution when using this device around pets that may cause damage to the device.

The Odyssey iQ foot features an LED indicator located on the top of the ankle, near the anterior opening of the foot shell. This LED is used
to display battery related information.

If the Odyssey iQ is not functioning as expected, try the following:

= Turn the system off, wait several seconds and power back on.

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




WARRANTY INSPECTION AND MAINTENANCE INFORMATION

CLEANING INSTRUCTIONS
Clean the Odyssey iQ foot by wiping it with a soft, lint-free cloth. Never apply harsh chemicals.

USE IN WATER
Clean the Odyssey iQ foot by wiping it with a soft, lint-free cloth. Never apply harsh chemicals.

= The Odyssey iQ foot has been approved for use in freshwater at @ maximum depth of 1 meter for 30 minutes.
= Use caution when walking on wet surfaces.
= The foot should be switched into ankle lock mode when using it in water or near wet surfaces.

= Always dry foot thoroughly after exposure to moisture. Rinse and dry if exposed to salt water or chlorinated water.

COSMETIC FINISHING

College Park does not recommend cosmetically finishing the prosthesis if it will be exposed to moisture.

WARRANTY INSPECTION AND MAINTENENCE INFORMATION

College Park recommends that you schedule your patients for check-ups per the warranty inspection schedule below.

High patient weight or activity level may require more frequent inspections. We recommend you visually inspect the following applicable parts for
excessive wear and fatigue at each warranty inspection.

= Hydraulic Assembly = CPI Sock
= Composites and Adapters = Foot Shell
= Battery = Wedge

WARRANTY INSPECTION SCHEDULE FOR THE ODYSSEY 1Q: SIX MONTHS, THEN ANNUALLY.

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

number is available to contact a College Park representative



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
. - S S ] s

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 two million load cycles. The expected life duration under normal usage is 2
million steps. Depending on the amputee’s activity this corresponds to a duration of use of two to three years.

1ISO 10328 - LABEL
WEIGHT LIMIT (KG) LABEL TEXT
125 1SO 10328-P6-125 kg

/
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

*) Body mass limit not to be exceeded!
For specific conditions and limitations of use, see intended use
section of manufacturer’s written instructions.




SAFETY

Only start up the product in accordance with the information contained in the supplied documents.
Failure to follow these technical instructions or use of this product outside the scope of its Limited Warranty may result in injury to
the patient or damage to the product.

LEGEND OF SYMBOLS

ol
®

Note: Possible technical damage. A Caution: Possible risk of accident or injury.
CAUTION

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

SAFETY INSTRUCTIONS

CAUTION

Info: Use on airplanes

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

Info: Disposal

These products may not be disposed of with household waste in some jurisdictions. Disposal that is not in accordance with the
regulations of your country may have a detrimental impact on health and the environment. Please observe the information
provided by the responsible authorities in your country regarding return and collection processes.

Caution: Risk of pinching where the ankle joint bends
Ensure that fingers and other body parts are not in this area when bending the ankle joint.

Caution: Unsupervised use

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

A\

CAUTION

A\

CAUTION

A\

CAUTION

A\

CAUTION

A\

CAUTION

Caution: Risk of accident while operating a vehicle

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

Caution: Improper use

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

Caution: Consequences of product deterioration

Wear and tear on system components can lead to malfunction of the Odyssey iQ foot, resulting in a risk of injury. Follow the
specified service intervals. The service life of this device is 3 years. Patient concerns about the function should be reported to the
prosthetist immediately, including but not limited to noise, sudden loss of function, etc.

Caution: Mechanical overloading

External mechanical influences or loads, such as impacts and vibration, can lead to faulty control or malfunction of the Odyssey iQ
foot and result in a risk of injury. The Odyssey iQ foot should not be subjected to mechanical vibrations or impacts.

Caution: Manipulation of system components

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

Caution: Battery damage

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

A\

CAUTION

CAUTION

CAUTION

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 Odyssey iQ foot and result

in a risk of injury. Dirt/debris should be removed from the Odyssey iQ charge port. Ensure it is dry before charging.

Caution: Water and humidity

The foot 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 1 meter for 30 minutes. The foot is not resistant to corrosion and should not come into

contact with corrosive materials, saltwater, chlorinated water, or pH extremes..

= Use caution when walking on wet surfaces.

= Under certain circumstances, use in wet environments may increase the risk of slip and fall.

= The foot should be switched into ankle lock mode when using it in water 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 2: drain hole in shell)

= After the foot encounters moisture, wipe it dry using a lint-free cloth.

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

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

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

Caution: Thermal overloading
Extreme temperature conditions can lead to faulty control or malfunction of the Odyssey iQ foot 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

50 °C (14 °F and 122 °F).

Caution: Critically low battery status or loss of power
The foot will go into safety mode when in a critically low state. Safety mode means that the foot goes to the set plantarflexion and
dorsiflexion resistances and will no longer compensate for terrain or speed changes and won't be able to enter Stance iQ mode.

Caution: Magnetic interference

The Odyssey iQ foot 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.
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CAUTION

A\

CAUTION
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CAUTION
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WARNING

AN\

WARNING

A\

WARNING

AN\

WARNING

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 peripherals such as antenna cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of
the Odyssey iQ foot, including cables specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result
The Odyssey iQ foot is suitable for use in any environment except where immersion in fluids other than freshwater is possible, or where exposure to highly
electrical and/or magnetic fields can occur (e.g. electrical transformers, high power radio/TV transmitters, RF surgical equipment, CT and MRI scanners).

Caution: EM disturbances
Do not use the Odyssey iQ foot near active HF SURGICAL EQUIPMENT and the RF shielded room of an EM SYSTEM for
magnetic resonance imaging, where the intensity of EM DISTURBANCES is high. High levels of Electro Magnetic disturbances

may cause system to stop functioning properly, either not responding to input signal(s) or no movement of the joints.

Caution: Operating the product near active implanted systems

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

etc.) because of electromagnetic interference of the product.

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

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

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

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

Warning: Operation of equipment in hospitals

The Odyssey iQ foot 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.

Warning: Use in an oxygen rich environment

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




SYMBOLS
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DESCRIPTION

Direct current
Caution
See operating instructions/consult instructions for use

Type BF Applied Part

Refer to instruction manual/booklet

Dust tight and protected against freshwater
at a maximum depth of 1 meter for 30 minutes.

Keep away from water/keep dry
Temperature limitation

Medical device manufacturer
Lot number

Serial number

Humidity Rating

Pressure Rating

FCC ID of BT Module

FEATURE
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WARNING

DESCRIPTION
IC ID of BT Module

FCC Mark
21 CFR Part 15

Non-ionizing radiation
CE Mark

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

On/Off
Recyclable Lithium Polymer Battery

Medical Device

Complies with Australia Radio communications
requirements

Note: Possible technical damage

Info: Basic information regarding this product

Caution: Possible risk of accident or injury

Warning: Possible risk of severe accident or injury



COMPLIANCE

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 Part 15

IEC 62133

IEC 60529

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

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

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

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

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

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

Medical Device Software - Software Life Cycle Processes

Radio Frequency

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

Degrees of Protection Provided by Enclosures (IP Code)

DESCRIPTION
2016

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

2014 Ed.4+A1

2010 Ed. 3+A1;A2

IEC 62366-1ED. 1.1
B:2020

2015 Ed.2+A1

IEC 62304 ED. 1.1
B:2015

IEC 62133-2 ED. 1.1
B:2021

2013 Ed.2.2

21




EMC COMPLIANCE - SPECIFIC MITIGATIONS

The Odyssey iQ foot 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 Group 1, Class B The Odyssey iQ foot uses RF energy only for its internal function.
CISPRI! ed5.0 (with A1:2010), Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any

. ; } . . '
CISPR 11 ed6.1 (2015 +A1:2016) interference in nearby electronic equipment.

Electro-Static Discharge Immunity ~ Contact + 8 kV The Odyssey iQ foot is attached to the patients socket which is design by

Test Ar 2KV, £ 4KV, £ 8 a certified prosthetist.

IEC 61000-4-2 ed2.0 (2008-12) kV, £15kV

Radiated, Radio-Frequency, 10 V/Im Portable and mobile RF communications equipment should be used
Electromagnetic Immunity 80 MHz - 2.7 GHz no closer to any part of the Od‘yssey iQ foot, mz.:ludmg cables, than

3 the recommended in the technical manual. Device does not need to be
IEC 61000-4-3 ed3.0 (with 80% AM at 1kH operated in a shielded environment.
A1:2007+A2:2010) o ANhet iz

Power Frequency Magnetic Field 30 A/m, 50 Hz or 60 Hz  The Icon Knee should not be operated closer than 15 cm of sources of The
Immunity Test Odyssey iQ foot should not be operated closer than 15 cm of sources of

IEC 61000-4-8 ed2.0 (2009-09) power frequency magnetic field.
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TEST SPECIFICATIONS FOR ENCLOSURE PORT IMMUNITY TO RF WIRELESS
COMMUNICATIONS EQUIPMENT

TEST FREQUENCY
(MHZ)

385

450

710
745
780
810

930
1720
1845

1970

2450

5240
5500
5785

BAND (MHZ)

380-390

430-470

704-787

800-960

1700-1990

2400-2570

5100-5800

SERVICE
TETRA 400

GMRS 460,
FRS 460

LTE Band 13,17

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

LTE Band 5

GSM1800;
CDMA1900;
GSM1900;
DECT;
LTE Band 1. 3.
4,25; UMTS

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

WLAN 802.11

a/n

MODULATION

Pulse modulation

18 Hz

FM
* 5 kHz deviation
1kHz sine

Pulse modulation

217 Hz

Pulse modulation

18 Hz

Pulse modulation

217 Hz

Pulse modulation

217 Hz

Pulse modulation
217 Hz

MAXIMUM
POWER (W)

1,8

0,2

0,2

DISTANCE

(M)

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

IMMUNITY TEST

LEVEL (V/IM)

27

28

28

28

28
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TEST SPECIFICATIONS FOR ENCLOSURE PORT
IMMUNITY TO PROXIMITY MAGNETIC FIELDS

TEST FREQUENCY MODULATION IMMUNITY TEST LEVEL (A/M)
30 kH: Cw 8
134,2 kHz Pulse modulation 2,1 kHz 65
13,56 MH: Pulse modulation 50 kHz 7,5
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Crnopep ®efiepanHna 3aKOH 3aKynyBaHeTo, KOHGUIypUpaHeTo 1 MOHTMPaHeTo Ha cTbnano Odyssey iQ Microprocessor
MOKE [ja Ce U3BBbPLLBA CAMO OT CePTUPULIMPAH NPOTE3UCT, IMLEH3MPAH OT AbP¥KaBaTa, B KOATO NPAKTUKYBA.

Onepauunte, CbAbpPHKALLK Ce B TO3U AOKYMEHT, ca NpeAHa3Ha4YeHU 32 U3N0a3BaHe OT onepaTop.

OEKNAPALUUA 3A NPEAHASHAYEHUE

Odyssey iQ e NpoTe3HO CTbMano, NPeAHa3HA4YeHOo Aa 3aMeHM eaHa UM nosede GYHKLMU Ha BUONOTMYHOTO YOBELLKO CTbNAno.

Kakeo e e8knroueHo b6 Bawemo ycmpolicmeo?
Xapdyep

Crbnano Odyssey iQ Microprocessor 3apafHO YCTPOMCTBO C ajantep

Te3u duazpamu Bu nomazam Oa ce 3ano3Haeme ¢ yHukarHume yacmu Ha cmwnaromo Odyssey Q. Teau yacmu
ca nocoyeHu B uHcmpykuuama u mpabBa da ce uznoazBam, koeamo 2oB8opume ¢ npedcmaBumen Ha ekuna no
mexHu4ecko obcaykBaHe.

OCHOBHU KOMIMOHEHTU (FIGURE 1)

A. BrpaseHa nupamuaa B. MoHTax Ha Kopnyca Ha re3eHa C. MpyskunHa 3a npbeTuTe Ha kpakata

D. MNpy:kuHa 3a neta E. MNocrosxeH KanH F. 3aobaeH kant 3a neta (no nsbop)

G. barepus H. ByToH 3a 3axpaHsaHe / LED uHavkatop I. THe3no 3a 3apexkaaHe/kanak 3a npax
J. CepveH Homep ® CPlyopan (He e nokasaH) e 0661Bka 3a cTbnano (He e nokasaHa)

TEXHUYECKM CNELNOUKALUN
CTPYKTYPHU CMELMOUKALUN

Pasmep Ha ctbnanoto  OrpaHuU4YeHUe Ha TernoTo BucoumnHa Ha moayna Terno Ha crbnanorto*

23-25cm 3,5nHuya /8,8 cm
275 nayHga / 125 kr 1027 r
26-30cm 3,6 nHya /9,0 cm

*26 cm cmbnano ¢ 068uBka
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HACOKM 3A GAIT MATCHING®

HanacsaHeTo Kbm NMoxoAKaTa onpefens TBbPAOCTTa Ha CTbMA/A0TO Bb3 OCHOBA Ha cneuuduKaumumnTe Ha notpebutens
(pa3mep Ha CTbMANOTO, TEMNO HA NALMEHTA W HVUBO Ha Bb3AeNCTBHE).

KATETOPUU HA TBbPAOCT

BukTe Tabnuuata no-4ony, 3a Aa onpesennTe NpasBuaHaTa KaTeropus Ha TBbPAOCT.
3abenexka: Henp uzbop Ha pus moxe da doeede 00 b 10cm Ha u30 )
Cebpiceme ce ¢ mexHuveckama cayncba Ha College Park, ako umame evnpocu omHocHo us6opa Ha Kamezopus.

TErNO (NAYHAM) 0-140 141-180 181-220 221-275

TETAO (Kr) 0-63 64 —81 82-100 101-125

PA3MEP (CM)

CNABO Bb3AENCTBUE 1 2 3 4

YMEPEHO Bb3JEACTBUE 2 3 4 5

PABOTA HA YCTPOICTBOTO

bartepua JNutues nonumep, 3,7 V, 980 mAh Bpeme 3a nbaHO 4 yaca (Bpeme 8o 50%
3apexpaHe 3apexgaHe = 2 vyaca)

Kaben 3a 3apexxgaHe 5V, 3 A nocTtosiHeH TOK

(M3non3eaiite camo npeaocTaBeHoTo
3axpaHBaHe, 3a fia 3apeauTe batepusTa)

Bpb3Ka Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) | MakcumanHa ckopoct 24 Mbps
Pa6oTHa yectoTta 2,402 — 2,480 GHz EdektuBHa usnbueHa 12,00 dBm
MOLHOCT
YCNOBUA 3A N3NON3BAHE HA OKOJIHATA CPEQA
3apexpaHe 32Fpo 104 F(0Cpao+40C)
Pa6ora 14 F po 122 F (-10 C po +50 C), HansraHe: 70 — 106 kPa, BnaxkHocT: 0% — 100% OTHOCWUTENHA BAAXHOCT

CbxpaHeHue u TpaHcnopt -4 F 1o 140 F (-20 C go +60 C) *, HanaraHe: 70 — 106 kPa, BnaxHoct: 0% — 90% oTHOCUTE/IHA BAAXKHOCT

ol
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3abenexka: Ako cbxpaHsaBate usgeAneTo Hag uAn nod paboTtHa Temnepatypa, octaBete ro aa ce BbpHe B paboTHUsa TemneparypeH
Amanas3oH npeau ynotpeba. U3peaveto TpabBa aa ce noBese Ao pabotHa Temnepatypa, octaBeTe ro Aa npectou 15 MUHyTU.




IP PEATUHT

1P67 MpaxoycToM4mB 1 3alUMUTEH OT NPACHA BOAA HA MAaKCMManHa AbabounHa ot 1 meTbp 3a 30 MUHYTH.

BATEPUATA

Crbnanoto Odyssey iQ Cbabpska BbTPELHA IMTUEBO-NOAUMEPHA BaTepus. Tasu 6aTtepus 3axpaHsa 3,7 V, 980 mAh.
MpenopbunTenHo e Ja 3apexaate 6atepuaTta exxeaHeBHO. 3a noseyeTo NoTpebutenn 6atepuaTa e U3AbPKMU A0 16 yaca
HenpekbcHaTa ynotpeba, B 3aBMCUMOCT OT CbCTOAHMETO Ha BaTepuATa U YectoTaTa Ha U3non3saHe.

BaTepusATa ce LOCTaBA C YacTUYHO 3apexkaaHe (8o 30%). NpenopbyBame aa 3apeaute batepusTa go 100% npegm ynotpeba.

LED UHOUKATOP

Crbnanoto Odyssey iQ e 060pyaBaHO C MHAMKATOP 338 HUBOTO Ha 3apexaaHe. To3n MHAMKATOP NOKa3Ba Ha NOTpebUTeNsA KONKO KUBOT
ocTaBa B Tekylata My 6atepua. Crbnanoto Odyssey iQ TpabBa Aa 6bAe BKAOYEHO, 3a Aa U3Non3BaTe Tasu GYHKUMA.

HatucHerte 6yToHa 3a 3axpaHBaHe 3a 1 cekyHAa, 3a Aa aktmeuparte LED nHavkatopa(Figure 1-H). BposT Ha MuraHvsTa nokassa
CbCTOAHMETO Ha 3apAaaa. HUBOTO Ha 3apexaaHe Moe a ce NpoBepu U Ypes npuioxexuneto Stride Studio.

XAPAKTEPUCTUKA  OnucaHue

]
O HaTucHeTe 1 3aapbiKTe 3a 1 cekyHAa, 3a Aa NOCOYMTE CbCTOAHMETO Ha baTepumaTa.
BYTOH 3A 3AXPAHBAHE

LED MHOUKAUWUU HA CTHMANO — BATEPUA

UBAT UHAUKATOP CbCTOAHUE HA BATEPUATA
MabTHO 3eneHo —— HanbnaHo 3apeaeHo, 91 — 100%
4 cBeTKaBULM :: :o: :o: :°: 75 —90%

3 cBeTKaBMUM 0: “0- 0: 50 — 74%

2 ceeTKaBuuM 0 “0: 25-49%

1 cBeTKaBuua .:':. 1-24%

MUTALL, LED UHOUKATOP 3A 3AXPAHBAHE/MWUTALL, LED MHOUKATOP
3A 3APEXOAHE

Korato e aktueupaHo, LED uHAMKaTOP®T We mura HenpeKbeHaTo, 3a Aa MOKaXe, Ye CTbNanoTo e BKIYEHO U/UK ce 3apexaa.
KaKTo cneumanucTsT nonpoTesnpaHe , Taka M NOTPeBbUTENAT MOraT ja M3K/KYaT MUralLmTe NpesynpexaeHus oT ekpaHa
LTpesynpexaeHna’ B NPUNOKEHUETO (BUKTE MHCTPYKLMUTE 32 NpunokeHueTo Stride Studio).
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CbCTOAHUE HA KPUTUYEH 3APAA HA BATEPUATA

CTbNanoTo e NpeMUHe B PEXXMM Ha 6e30nacHOCT, KOraTo e B KPUTUHYHO HUCKO CbCTOAHME. Be3onacHUAT peknum o3HavaBa,
Ye CTbMANOTO NPEMUHABa KbM 3a4aeHUTE CbNPOTUBAEHUA Ha NAaHTapHa GpaeKcua 1 fop3ndNEKCUA U BeYe HAMA A3 KOMMNeHcupa
NPOMEHUTE B TEPEHA W/IM CKOPOCTTA U HAMA 1@ MOKE [, BNIe3e B PEXKMM Ha noxoaka Stance iQ.

3APAZIHO YCTPOWCTBO

Crbnanata Odyssey iQ ce A0CTaBAT CbC 3apAAHO YCTPOICTBO 3a IMTUEBO-NONMMepPHaTa 6aTepua. 3apAaHOTO YCTPOICTBO ce

npenopbYBa 3a eXxeAHeBHa ynotpeba u Lie rapaHTupa, ye 6atepuaTa e Noay4YM MbeH 3apag, v Le OCMIypy MakCUManHo Bpeme 3a
pabota. Mma yeTnpm onumm 3a 3axpaHsaly agantep (CALL, O6eanHeHoTo KpancTeo, EC uamn ABcTpanus), KOUTO OTrOBaPAT Ha HyKAWUTe
Ha pasnnyHUTE permoHu. N3nonssaiite camo NpesoCTaBeHOTO 3axpaHBaHe, 3a ja 3apeAnTe IMTUEeBO-NoMMepHaTa baTepus.

3APEXXAAHE HA BATEPUATA
3APEX/IAHE HA BATEPUATA HA CTBIA/IO ODYSSEY 1Q

4. 3apexkaaiiTe cTbnanoTo camo Bbpxy naocka, paBHa NOBBPXHOCT U Ha XAQZHO M CYXO MACTO, aAeY OT M3TOYHMLUM Ha TONAMHA
1 Baara. Bkalouete cTeHHma agantep 8 ocHoBHoTo npomeHAnBoTtokoBo 3axpaHBaHe (Figure 2-B).

5. 3a ga cBvpkete kbm NpesHaTa YacT Ha rae3eHa, otBopete kanaka npotvB npax n noctaBete korekTopa.
ﬂ 3abenexka: KoHekTopbT ce noctaBs 8 onpeaeaHa nocoka (Figure 2-A).

6. Crbnanoto we curHanmsmpa 38ykoBo kora 3anouBa aa ce 3apexkaa nan e uskatouero ot koHtakra.
ﬂ 3abenesxka: YBeperte ce, 4e NopTsT 3a 3apexkaaHe e 6e3 Baara 1 3ambpcaBanus, Npeau Aa ro 3apeauTe.

Bpememo 3a npe3apexkoaHe om npaseH 3apA0 e npubausumenHo 4 vaca.

BYTOH 3A 3AXPAHBAHE

BYTOHBT 3a 3axpaHBaHe ce HaMMpa Ha ropHaTa YacT Ha reseHa, 61130 A0 NpeaHUA OTBOP Ha 06BMBKaTa 3a cTbnano (Figure 1-H).
3a [a BK/KOYUTE UMW U3K/IOUUTE U3AENMETO, HAaTUCHETE M 3a4pbKTe BYTOHa 3a 3axpaHBaHe 3a 3 cekyHau. KoraTto usgenvero
€ BK/IIOYEHO UM U3KAIOYEHO, 3e1eHa CBEeTMHA Ha LED nHAMKaTopa Lie CBeTU 3a OKO/O 3 CEKyHAN.

XAPAKTEPUCTUKA  Onucanue

O
BkAtouBa/w3kAtouBa cTbnanoto. NHUumMmpa Bluetooth caBosBaHe, Korato GbAeTe NOAKAHEHM B MPUNOKEHUETO.
BYTOH 3A 3AXPAHBAHE
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BYTOH 3A 3AXPAHBAHE

| BK/./U3KA. HatucHeTe n 3aapbKTe byTOHa 3a 3axpaHBaHe 3a 3 CeKyHAM.

ObLU NPEMNEA HA NPUNOXKEHUETO

MPUJTOEHUE STRIDE STUDIO 3A MOTPEBUTE/TU

Mompebumenume mozam da usbepam 0a uzmeanam npunoxeHuemo Stride Studio, Ho He e 300X UMesnHo.
U3TEMNETE NPUNOXKEHUETO STRIDE STUDIO

2 Vstemeteor GETITON
@& App Store ‘ ’ Google Play

Mpunoskenueto Stride Studio Ha College Park e gocTbnHO KakTo 3a ycTpoiicTsa ¢ i0S, Taka 1 3a Android. U3Ternete Stride Studio ot
Apple App Store unu Google Play Store.

noaabPXAHU ONEPALUMOHHU CUCTEMMU:

= AppleiOS
= Android

U3bepeTe MKoHaTa Ha Stride Studio Ha yCTPOICTBOTO, 3a Aa CTapTMPATE NPUNOKEHUETO.

B/IN3AHE

LlenesuaT ekpaH Bu no3sonnsa Aa nsbepete fanu cte noTpebUTEN UM CNELMANNCT N0 NpoTesnpaHe.

Mompebumenu: He e Heobxodumo enusaHe, uzbepeme ,,lompe6bumen” (Figure 3).

EKPAH 3A CABOABAHE HA YCTPOMUCTBO
AKTUBWUPAMTE BLUETOOTH 3

OTuaete B HacTpoiku Ha Bawwsa TenedoH unm Tabnet, cnep Koeto goKkocHeTe Bluetooth.
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CrapTupaiite npunoxeHueto Stride Studio u usbeperte ,,Motpeburen”. MpunoxkeHneto we By nogkaHu ga my paspeLnre A4ocTbi 40
Bluetooth. Tpsbsa ga my npegoctasuTe 4ocTbn. LLe ce 030BeTe Ha ekpaHa ,,YcTpoiicTea“.

BLUETOOTH CAABOABAHE

Crbnanoto Tpsabea fa 6bae caBoeHo ¢ npunoxerueto Stride Studio, Korato ce u3nossea 3a Nbpsu NuT. U3bepete ,,CBbp3BaHE Ha
HOBO ycTpoiicTBO" (Figure 4) v L ce MOKaKe CMUCHK C HaNUYHUTE YCTPoiicTBa. N3bepeTe cepuitHUA HOMEp Ha CTbMAN0TO OT MEHIOTO
(Figure 5). LLle ce nosBu 3asBKa 3a cagossaHe ypes Bluetooth. HatucHete 6yToHa ,,CaBoasaHe” (Figure 6). PUNOKEHMETO LLLE NOKaxe
n3cKavaly, nposopet, ,HeotopusmnpaHo“. HatucHete 6yToHa 3a 3axpaHBaHe OTrpes Ha re3eHa 3a 1 cekyHAa, 3a Aa 3aBbplunTe
npoueca Ha casossaHe (Figure 7).

ﬂ 3abenexka: CTbnanoTo We 6bae MAeHTUGMLMPAHO No cepuitHna Homep, koiMTo ce Hamupa oT AABaTa cTpaHa Ha raeseHa.

ﬂ 3abenexka: TenedoHbT MAM TabaeTsT TpABBa aa ca no-6An30 ot 33 dyTa (10 meTpa) oT cTbnaroTo Odyssey iQ.

3abeneskka: Camo eiHO YCTPOMCTBO MOXKe /@ GbAe CABOEHO KbM CTbMANOTO B A4afAeH MOMEHT. CreLmnanucTuTe no npotesnpaHe
TpAb6Ba 4a NPeKbCHAT BPb3KaTa CbC CTbMNA/IOTO, NPEAN NOTPEBUTENAT @ MOKE Aa CABOW B MPUNOKEHUETO. M3KNtOUETE CTbNANoTO OT
ﬂ eKpaHa ,YCTPOICTBA" UM KaTo 3aTBOPUTE NPUIOKEHUETO.

3a aBycTpaHHM noTpebuTtenu: 3a Aa nporpammpare JIECHO NPEBKIOYBAHE MEXAY NABOTO U AACHOTO CTbNANo, cieABaiiTe npoueca
Ha CBbP3BaHe B MOMOLLHWKA 33 HAacTPOiiKa.

M3BPAHU OT NOTPEBUTENA PEXXUMU
+R PEXXMM STANCE IQ

PexkumbT Stance iQ e dyHKLMA, NPU KOATO CTHMNANOTO Pa3no3HaBga, Ye NOTPEBUTENAT CTOU HEMOABUMKHO U OKa3Ba BUCOKO CbMPOTUB/IEHME.

AKO pexxMmbT Stance iQ e aKTUBMpPaH, CTbNanoTo LWe 6710KMpa NaaHTapHaTa daekcusa v fop3ndaeKcruaTa 3a AoNbAHUTENHA ONOpa B
HenoABUKHO CbCTOAHME. BpemeTo, HeO6X0AMMO 3a B/IM3aHe B TO3M PEXKMUM, ce onpesena oT Taiimepa Ha Stance iQ v Bapupa oT 2 fo
10 cekyHAM. BegHara wom noTpebuTenaT 3anoyHe OTHOBO fa XO4M, YCTPOMCTBOTO Lie Ce BbPHE KbM HOPMANHOTO CU GYHKLMOHMpaHe,
KaTo NO3BO/M NAaHTapHa dekcua u gopaudnercus.

R PEXMM HA XOJEHE

B 1031 pexkum, Stance iQ e AeaKTUBMPaH U CTBNANIOTO HAMA [j@ OKa3Ba BUCOKO CbMPOTUBEHME.

@ PEXWM HA 3AKNIOYBAHE HA MNE3EH

BbBeXkaa cTbnanoTo BbB BUCOKO CbNPOTUBNEHME, AOKATO Ce AeaKTUBUpa.
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NPO®UNIN 3A OBYBKU MO NOPBYKA

Mo3BonABa Ha CNeLManucT No NpoTesunpaHe 1 NoTpebutens aa NnporpammpaTt ONbAHUTENHU NPOGUAK Ha 0ByBKUTE.
Kannbpupa broaa 3a 06yBKM C BUCOYMHA Ha TOKa mexay 0-0,80 uHua (0-2,0 cm).

OBYCTPAHHO CBbP3BAHE HA CTBIMAJIATA

HacTpoiiBa ce OT crnewLmanucT no npoTesanpaHe, Taka Ye cneLmuanncTuTe No NnpoTesmMpaHe u ABycTpaHHUTE NoTpebuTenn ga morat
NIeCHO Aa NPEeBK/IIOYBAT BPb3KaTa KbM /IABOTO MW AACHOTO CTbMNAN0 NO BPpeEME Ha U3MN0/13BaHE Ha NPUNOXKEHUETO.

NOTPEBUTENICKO TABJ10

EKpaHbT Ha NoTpebuTenckoTo Tabno e OCHOBHUAT LieHTbP Ha cTbnanoto Odyssey iQ (Figures 8-A, 8-B). Toli ocurypssa foCTbN A0
OCHOBHa MHPOPMALMA 3a CTbNANOTO, U36OP Ha PEXUM U KPUTUYHA MHOPMaALLUA.

OTHOCHO — Bpb3KM KbM PbKOBOZCTBO 33 NOTPEOUTENA U PECYPCH B COLIMANHUTE MEAUN.

BpoAY Ha CTbNKM 3a }KUBOTA Ha ycTpoiicTBoTo— 061 6ot CTHMNKM 3a KMBOTA HA YCTPOMCTBOTO.

CeNeKTop Ha pexkum — BuxKTe pasziena 3a CeNeKTop Ha PEXUM.

HynupaHe - Hynupa 6posaya Ha CTbNKK A0 Hyna.

Bposay Ha cTbnKku — Mpocieaasa 6pos Ha CTBIKUTE MEXAY HYNMPaHEeTo.

MpeBKnloyBaHe Ha cTbNano - Bukte pasgena ,lpeBKaOYBaHE MEXAY NIF9BO U AACHO CTbMaN0™.

MNpodunm 3a 06yBKM No NnopbHKa — Bukte pasgena ,Mpodunn Ha 06yBKM MO mopbyKa“

CbcrosHmne Ha 6aTepuaTa - MoKkas3sa HMBOTO Ha 3apekaHe Ha 6aTepuaTa Ha cTbnanoTo Odyssey iQ.

W 00 N O 1 A W N B

Hacrpoiiku 3a npeaynpexaeHue — BriouBaHe/U3K/II04BAHE Ha HEKPUTUYHUTE NPeaynpesnTenHN 3BYLIM.
AKTVBUpaHe/aeakTMBMpaHe Ha LED nHaukatopa 3a 3axpaHsaHe 1 LED nHaMKaTopa 3a 3apekaaHe.

CENNEKTOP HA PEXNM

Mab3rawara neHTa Bu no3BonsBa Aa NPEBKAOYBATE MEXAY PEXUM Ha xogeHe (1) u pexkum Stance iQ (2) nav ot pexkum Stance iQ (2)
KbM 3aKkntouBaHe Ha rmeseH (3) (Figure 9). Lle ce nosBABa NpeaynpeKAeHVe BCEKM MbT, KOraTo Mb3raybT Ce NPEMECTU B PEXUM Ha
Stance iQ (4) (Figure 10).

CMAHA HA 1ABO U AACHO CTBNANO

MpoueckT Ha cBbp3BaHe Ha CTbranaTta Moxe Aa 6bAe HACTPOEH Taka, Ye ABYCTPAHHUTE NOTPEBUTENM @ MOraT JIECHO fa NPEBK/IOYBAT
BPb3KaTa KbM IABOTO UM AACHOTO CTHMA/O MO BPEME Ha M3NON3BaHE Ha NPUNOKEHWETO. Tasn MKOHA Le Ce NMOoABM CaMo aKo
CBbP3BaHETO e aKTUBMPaHO OT Baliuma cneuuanuct no npotesupate (Figure 8).

[lokocHeTe 1KoHaTa ,lpeBK/NOYBaHE HA CTbNAN0" 33 NPEBKAIOYBAHE MEXAY NABO M AACHO CTbNAsOo.
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MPO®UNIN 3A OBYBKHM MO NOPBYKA

To3u pasgen Kanmbpupa brbia 3a 06yBKM C BUCOUMHA Ha ToKa mexay 0-0,80 uHua (0-2,0 cm). 3apaiite Hos npodun Ha obyBKaTa, 3a Aa
ONTUMM3MpaTE BapuaLymTe BbB BUCOYMHATA MM MTBTHOCTTA Ha TOKa (0BYBKM C MHOTO MEKM MM MHOTO TBbPAYM TokdeTa). (Figure 11).

3a ga npomenuTe npodumna Ha 0byBKMTE, 3aMNOYHETE B U3NPABEHO NOJIOXKEHWE, HOCEWKM NpeAnounTaHuTe ot Bac o6ysku. Korato 6bae
136paH npodu, ToW Lue Bre3e B c1na He3abaBHO W LLE OCTaHe aKTUBEH, [OKATO He 6bae u3bpaH Apyr npodu.

i CbLiecTByBaLL, peXxum — MporpammpaHuTe pexmmm ce NokassaTt TyK. OTMETHaTO KBaJpaTde noKassa
TEKYLLMA PEXUM.

2 [ob6asaHe Ha 0byBKa — KankHeTe, 3a aa gobasute HoB npodun Ha obyBKa.

3 PepakTupaHe — 0TBaps eKpaHa 3a pegaKkTupaHe.

AOBABETE NEPCOHA/TU3UPAHU NPODU/IU 3A OBYBKU
3a fa fo6asuTe HOB NPodUN Ha 0ByBKa, 3aMOYHETe B U3NPaBEHO NONOXKEHMe, HOCe KN NpeAnoYUTaHuUTe OT Bac 06yBKM.

M3bepete ,[lobaBsaHe Ha obyBKa“ oT ekpaHa ,,06yBKU“ (Figure 11). BbBeaeTe ume 3a HosaTa 0byBKa, usbepete ,Kannbpupane*
U cnepgaiite npoueca Ha Kanubpupane (Figure 12). Korato cTe rotoBu, JOKOCHETE MKOHaTa ,3ana3BaHe®, 3a ia NPUI0XKUTE HOBUA
npodun Ha obysKaTa.

1 Wme - BbBegete ume 3a HoBWA Npodun Ha obysKaTa.

2 KanubpupaHe - To3u pasgen Kanmbpupa broia 3a 06yBKM € BUCOUMHA Ha ToKka mexay 0-0,80 nHua (0-2,0 cm).
3abenerkka: [1BycTpaHHUTe 06yBKM TPAbBa Aa ce KanMbpupaTt UHAMBUAYAHO.

3 3anasBaHe - [punara HaCTPOMKMTE KbM ByTOHA 3a Npodun Ha 0byBKa.

OTCTPAHABAHE HA HEU3MPABHOCTU

BHumaHme: Crbnanoto Odyssey iQ Hukora He Tpa6Ba aa ce 06eayrkBa, aokato e cBbp3aHo kbm kpaiiHna notpebuten. YBepete
A ce, Ye usaeaveto e paskayeHo u uskaloueHo, npeam aa ce n3Bwvplum kakBoto 1 aa e obeaykBaHe uan nogapwvikka. ToBa nsaeave
Hukora He TpaBBa aa ce obcaykBa, gokato ce n3noasBa. Hukora He no3BoasBaiite Ha geua Aa n3noasBat ToBa n3neane 6e3 Hagzop.

BHUMAHMUE
Bvaete BHumateaHw, korato nanoasBate ToBa nsaeave okono gomallHm AlobrmLy, kouTto moraT Aa NpUYMHAT NoBpesa Ha u3neAreTo.

Crbnanoto Odyssey iQ pasnonara ¢ LED nHAMKaToOp, pa3noioXeH B ropHaTta 4acT Ha reseHa, 61130 4o npefHus oTBOp Ha 06BMBKaTa
3a cTbnano. To3un CBEeTOAMOA Ce N3N03Ba 3a NMOKa3BaHe Ha VIHd)OpMaLI,VIFI, CBbp3aHa C 6aTepvaa.
Ako cmvnanomo Odyssey iQ He ¢hyHKYyUOHUpPa cnoped ovYaKeaHuama, onumalime c1eOHOMo:

= U3kawveme cucmemama, usyakalime HAKOKO CEKYHOU U 5 8K/HOYEmMe OMHOB0.
= Ysepeme ce, ye bamepuama e docmamuv4Ho 3apedeHa. AKko bamepuama e mebpde uzmoweHa, 3apedeme f.
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TAPAHUMOHHA NPOBEPKA U UH®OPMALIUA 3A NOAAPBKKA
WUHCTPYKUUU 3A NOYUCTBAHE

Mouucreaiite cTbnanoto Odyssey iQ Ypes M3bbpcBaHe C MeKa Kbpna 6e3 BNacuHKW. H1Kora He HaHacANTe CUAHKM XMMUYECKU CPeACTBa.

YNOTPEBA BbB BOAA

MouuncreaiiTe cTbnanorto Odyssey iQ Ypes M3bbpcBaHE C MeKa Kbpra 6e3 BacuHKW. H1Kora He HaHacANTe CUHKM XMMUYECKU CPeACTBa.
= Cmuwnanomo Odyssey iQ e 000bpeHo 3a yriompeba 8 c1a0Ka 8000 HA MAKCUMAsHA 0ba604UHA 1 membp 3a 30 MUHymu.
= bbvdeme sHUMAMesIHU, KOo2amo xo0ume no MOKpPU Mo8bPXHOCMU.

= Cmuvrasomo mpsabea da 6b0e NPesKAYEHO 8 PEX(UM HA 3AK/KYBAHE HA 2/1e3eHa, K02amo ce U3r0/136d 8b8 8004 Unu 8 6au3ocm
00 MOKpU MogbpxHocMU.

= BuHazu nodcywasaiime cmapamenHo cmvrnaaomo cned usnazaqe Ha enaza. M3naakHeme u nodcyweme, aKo e 6usio U3N0HeHo
Ha cOMEHa uu XA0pupaHa 600a.

KO3METUYEH 3ABDBPLLEK

College Park He npenopbyBa KO3METUYEH 3aBbPLUIEK HA NPOTE3aTa, aKo TA Le 6bAe U3N10XKEHa Ha BAara.

FTAPAHUUOHHA NPOBEPKA U UH®OPMALUA 3A NOAOPDBKKA
College Park npenopbyBa Aa HAaCPOUUTE KOHTPOJTHW MPErNemn Ha NaLUeHTUTE C1 CbIlacHO rpaduKa 3a rapaHLMOHHA NPoBepKa no-Aony.
Bucokomo measno Ha NayueHmMa usu 8UCOKOMO HUBOMO HA AKMUBHOCM MOXce 0a U3UCK8Aam Mo-4ecmu nposepKu.

lMpenopvysame Bu npu 8cAKA 20pAHYUOHHA NPO8epKa 8U3yasnHO 0a NposepAasame cedHuUme npuaOXUMU Yacmu 3d MPeKoMepHO
U3HOCBAHE U yMopa Ha Mamepuanume.

= XuOpasnu4eH MOHMax« = CPlyopan
= Komnosumu u adanmepu = 0bsusKa 30 cMbnano
= bamepus = KnuH

TPA®UK HA TAPAHLINOHHATA [TIPOBEPKA 3A ODYSSEY IQ: LLECT MECELJA, C/IEL] TOBA TOAMLLIHO.

TEXHWYECKA NOMOLL, / OBC/TYXKBAHE MO CNELUHOCT 24-7-365

PepnoBHoTO paboTHO Bpeme Ha College Park e oT noHeaenHuk o netbk, ot 8:30 4. Ao 17:30 u. (EST). M3BbH paboTHOTO Bpeme
€ Ha/IYyeH HOMEP 3a CMeLHO TeXHUYECKo 0bCayKBaHe, 3a Aa ce CBbpXKeTe ¢ npeacrasutesn Ha College Park.
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OTrOBOPHOCT

npOl/I3BO,D|VITeJ'IﬂT He HOCWU OTTOBOPHOCT 3a WeTU, NPU4NHEHU OT KOMGVIHaLl'I/IVI OT KOMMNOHEHTU, KOUTO He Ca paspeLleHn OT Npou3BoauTeNA.

/A\ BHUMAHME

MpoaykTuTe U KomnoHeHTUTe Ha College Park ca NPOeKTUPaHW 1 M3NWUTaHW CbINIACHO NPUNOKUMUTE OGULMANHM CTAHAAPTU N BBTPELLHO
AeduHMpaH cTaHaapT, KoraTo He ce npuaara opuumaneH craHaapt. CbBMECTUMOCTTA M CNa3BaHEeTo Ha Te3n CTaH4APTM ce nocTurat

camo KoraTo npogykTtute Ha College Park ce u3nonseart ¢ Apyru npenopbyatu KomnoHeHTy Ha College Park. To3u npoayKT e npoeKkTpaH

1 W3MUTaH Bb3 OCHOBA Ha ynoTpebaBaHe oT eAuH naumeHT. Toa usgenve HE Tpabsa 4a ce M3N0/13Ba OT MHOMKECTBO NaLMEHTU.

/\ BHUMAHME

AKO Bb3HUKHAT HAKaKBM NPo61emMu C M3NoN3BaHETO Ha TO3W NPOAYKT, He3abaBHO ce CBbpIKeTe € Ballna MegULMHCKM CNeuuanmcr.
CneunanucTsT No NpoTtesupaHe u/Uav NaumMeHTsT TpA6Ba Aa AOKNAABAT 32 BCEKM CEPUO3eH UHLMAEHT, HAaCTbNUA BbB BPb3Ka

c usgenueto, Ha College Park Industries, Inc. 1 Ha KOMNETEHTHWUA OpraH Ha AbP)KaBaTa YIeHKa, B KOATO CMELMaNnCTbT Mo npoTesmpaHe
W/WNN NAUMEHTBT e YCTaHOBEH.

* ,CeproseH MHUMAEHT” ce onpeaens KaTo BCeKM UHLMAEHT, KOMTO NPAKO UM KOCBEHO e [0BE/, MOXe [a e A0BEe/ UM MOXKe Aa AoBese
[0 HAKOE OT C/IeAHUTE: @) CMbPTTA Ha NALMEHT, NOTpebuTen unm Apyro iuue, 6) BOEMEHHO UM MOCTOAHHO CEPUO3HO B/IOLIABAHE Ha
3/1paBOC/IOBHOTO CbCTOAHME Ha MALMEHTa, NOTPebUTeNs UM Apyro NvLE, B) CEpUO3Ha 3aniaxa 3a 06LecTBEHOTO 34paBe.

CbOTBETCTBUE

ToBa yCTPOICTBO € TeCTBAHO CbiNacHo cTaHgapTa I1SO 10328 3a ABa MUIMOHA LMKbAa Ha HaToBapBaHe. OYakBaHaTa NPOAbL/IKUTENHOCT
Ha }KMBOTa NpU HopMasiHa ynotpeba e 2 MUANOHA CTBINKKW. B 3aBMCMMOCT OT A@MHOCTTa Ha IMLLETO C aMNyTUPaHK KpaiHULM TOBa
CbOTBETCTBA Ha NPOABL/IKUTENHOCT Ha ynoTpeba oT ABe A0 TPU FOANHN.

I1SO 10328 — ETUKET
OrPAHWYEHME HA TEFN10TO (KG) TEKCT HA ETUKETA
125 SO 10328-P6-125 kg

/
ISO 10328 — “P” — “m”kg*) A\

*) Oz2paHuyeHUemo Ha menecHama maca He mps6ea
da ce npesuwasa!

A 3a cneyuguyHU ycAoBus u oepaHuyeHus Ha ynompeba
Bukme pasdena 3a npedHasHavyeHue 8 nucmeHume
uHecmpykuuu Ha npouzBodumens.

w
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BE3OMACHOCT

M3non3Baiite NPoAyKTa Camo B CbOTBETCTBME C UHGOPMALMATA, ChAbPIKALLA CE B NPEAOCTABEHNTE AOKYMEHTH.
HecnasBaHeTo Ha HACTOALATA TEXHUYECKA MHCTPYKLMA MAM M3MON3BAHETO Ha TO3M NPOAYKT M3BbH 06XBaTa Ha HerosaTa orpaHuyeHa
rapaHumua Moxe fa AoBeje 40 HapaHABaHe Ha NauMeHTa AW NoBpeAa Ha NPOoAyKTa.

NEFEHAA HA CUMBOJIUTE

ol
®

3abenexka: BbamorkHa TexHunyecka A BHMMaHue: BbamoxkeH puck oT MHUMAEHT
noBpena. BHAMARME 1AM HapaHaBaHe.

NHbopmaumsa: OcHoBHa nHopmaumsa 3a A MpeaynpexaeHue: BbamoxkeH puck ot Texkbk
TO3u1 npoaykT. neeaynpemaenme | VHUMAGHT AN HapaHaBate.

MHCTPYKLUUU 3A BESONACHOCT

®
®
A

A\

BHUMAHME

JiN

BHUMAHME

MHbopmaLus: M3nonssaHe 8 camonetu
ABuokomnaHunTe moxke a He paspeluaBat nsnoasBaHeto Ha ToBa M3aeAne Ha TexHUTe camoneTu. [poBepeTe c aBrokomnanuaTa
npeay neTyBate, 3a Aa ce yBepute, ye ToBa 13aeAme e paspelueHo 3a u3noasBaHe B camoneta.

NHbopmauua: U3xebpnaHe

Tesun npoayktv He moraT Aa ce n3xBbpAaT 3aeaHo ¢ butoBuTe otnagbLm B Hakou lopucankumu. M3xBvpaaHeTo, koeTo He

e B cvotBetcTBue ¢ pasnopenbuTe Ha Bawata cTpaHa, moxke aa ma BpeaHo Bb3aeictBue Bbpxy 3apaBeTo 1 okoaHaTa cpeaa. Moas,
cna3Baiite nHPopmaumaTa, NnpeaocTabera oT oTroBopHKTe opraHy 816 BaluaTta cTpaHa OTHOCHO NpoLiecuTe Ha BpbliaHe 1 cbbrpaHe.

BHMMaHMe: PUCK OT NpuLMnBaHe Tam, KbAETo re3eHHaTa cTaBa ce orbBa
YBepeTe ce, 4e NPLCTUTE U APYriTe YacTK Ha TAAOTO He ca B Tasn obaacT, koraTo orbBate raeseHHaTa cTaBa.

BHuMaHue: M3non3saHe 6e3 Haa3op

He ce npenopbyBa felia fa paboTaT ¢ ToBa nsgeane 6e3 Haasopa Ha BbapacTeH. bbaeTe nskalounteaHo BHumaTeAHn okono manku
Aela v JoOMaLHK Alobumupm.

BHMMaHwe: PUCK OT 3/10M0NyKa Npu ynpaBaeHe Ha NPeBO3HO CPeACTBO

CnocobHocTTa Ha YoBek ¢ amnyTauma Ha AoaeH kpaiHuk aa ynpaBaaBa npeBosHo cpeactBo ce onpesean 3a Beeku otaeneH cayyait.
PakTopute BkalouBat Tmna HanacBaHe (HMBo Ha amnyTauma, e4HOCTPAHHO MAM ABYCTPAHHO, OCTaTbYHM CCTOAHMA Ha kpalHuumuTe,
AM3aliH Ha NpoTesaTa) 1 CNOCOBHOCTUTE Ha AMLLETO C amnyTUpaHu kpaiHuum. Bernukm Anua ca aabkHu ga cnasBat HauMoHaAHUTe

1 obpkaBHuTe 3akoHn 3a wWodmpaHe Ha cBosTa cTpaHa, korato ynpaBaaBat npeBosHu cpeactBa. 3a ueauTe Ha 3acTpaxoBkara
wodbopute TpA6Ba Aa npemuHat npoBepka 1 ofo0bpeHne Ha WodpbopcknTe cn cNOCOBHOCTM OT OTOPU3UPaH LIEHTHP 3a TecToBe.
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BHVMMaHue: HenpasuaHa ynotpeba

Bceku Bua, npekomepHo HanpexkeHwne, npetoBapBare nan HenpaBuaHa ynotpeba moxke Aa foBeae Ao HenpaBuaHo ynpaBaeHue nam
HenpaBuaHo ¢pyHkumMoHKpare Ha cTbnanoTo Odyssey iQ, koeTo Boam ao puck ot HapaHaBaHe. CTbnaoTo Odyssey iQ e paspaboTeHo
3a exkegHeBHa ynotpeba u He TpsabBa Aa ce M3noA3Ba 3a HeobuyalHu AeiHOCTU. Te3n HeobudaiHu aenHocTv BkalouBat Hanpumep
cnoptoBe ¢ npekomepHo Hanpexkexue u/vav yaapy nav ekctpemtu cnoptoBe. BHumateAHoTo 6opaBeHe ¢ npoTesata U HelHKUTE
komnoHeHTH He camo yBeanyaBa ekcnaoataumoHHUa nm XkmnBoT, Ho Halt-Beye rapaHTUpa Bawarta AnyHa 6esonacHocT! Ako npoTesarta
6bae nognroxkeHa Ha HeobuyaiiHu HaToBapBarusa (kato nasaHe), HezabaBHo ce cBbpkeTe cbe cepTUdMLMPaH CNeLMaAAUCT Mo
npoTesunpaHe u npoBepeTe npoTesaTa 3a NoBpeay.

BHumaHwe: MNocneauum ot nospexaaHe Ha NpoayKTa

M3HocBaHeTo Ha cucTemHuTe komnoHeHTH moxke Aa noBese Ao HenpaBuaHo dyHkumoHMpaHe Ha cTbnaaoTo Odyssey iQ,
koeto Boau no puck ot HapaHaBaHe. CnasBaiite nocoyeHnTe MHTEPBaAK 3a cepBus. CpoksT 3a ekecnaoatauus Ha ToBa usneave
e 3 roanHu. MpUTecHeHUATa Ha NaumeHTa OTHOCHO dyHkumATa Tpa6Ba HesabaBHo aAa 6bvaaT AokAaaBaHK Ha cneumaamcTa no
npote3unpaHe, BkalounteaHo, Ho He camo, Wwym, BHesanHa 3aryba Ha dyHkuma v ap.

BHUMaHuWe: MexaHWM4HO npeToBapBaHe

BbHLWHM MexaHUYHM BAnAHUA MAW HaToBapBaHus, kato yaapu v Bubpauuu, morat Aa goBeaat Ao HenpaBuaHo ynpaBaeHue uan
HenpaBuaHo dyHkumoHnpaHe Ha cTbnaroTto Odyssey iQ 1 Ao puck ot HapaHaBaHe. CTbnanoto Odyssey iQ He TpA6Ba Aa ce noanara
Ha MexaHW4HW Bnbpauum nav yaapu.

BHuMaHMe: MaHUNynMpaHe Ha CUCTEMHM KOMMOHEHTH

HesaBucumu npomeru n/van moandukaumm Ha komnoHeHTHTe Ha cucTemarta morat Aa foBeaar Ao HenpaBuaHo ynpaBaexve
1AV HenpaBuaHo ¢pyHkuMoHKpare Ha cTbnanoTo Odyssey iQ, koeTo Boam Ao puck ot HapaHaBaHe. He ca paspelern HukakBu
moaudukaumm Ha ctbnanoto Odyssey iQ, ocBeH onucanuTe B To31 MHPopMaLmoHeH AokymeHT. CTbnanoto Odyssey iQ

1 noBpeaeHnTe kKOMNOHEHTU MoraT Aa ce oTBapAT AW PEMOHTUPAT Camo OT cepTudULMpaHn TexHnum Ha College Park.

BHumaHwe: NoBpeaa Ha 6atepunaTa

Batepuata moxke aa ce noBpeau npu usnyckaxe, yaap, cmaukBaxe, BubpupaHe uan npobuBaHe. N36sarBaiite noBpexkaaHerto Ha
AmTHeBuTte 6atepun u yctpoiictBa. BuHaru npoBepsBaiite 3a npmsHaum Ha noBpena, kato cbekaHe, nstnuare, HanykBaHe/vwsayBaHe
1 nywexe npeau ynotpeba. Ako ca Haauue Hakol oT Te3n npusHaum, HesabaBHo noctaBeTe ganeye OT 3aNaAVMU MaTEPUAAU.
M3BaneTe nageaneto ot ekenaoatauma u ce cBupikeTe ¢ Bawma cneumaanct no npotesvpare. He 3apexkaaiite.

BHUMaHWe: MIPOHWKBaHE Ha MPbCOTUA U BAra B NopTa 33 3apexaaHe

MpoHWKBaHeTo Ha MpbCoTUA MAK Baara B nopTa 3a 3apexkaaHe moke aa AoBeae Ao HenpaBuaHo ynpaBaeHue nan HemsnpaBHocT
Ha cTbnanoTo Odyssey iQ 1 Ao puck oT HapaHaBaHe. MpbcoTuaTa/oTAomkuTe TpABBa Aa ce OTCTPaHAT OT NMopTa 3a 3apexkaaHe Ha
Odyssey iQ. YBepeTe ce, 4e e cyx npean 3apexaaHe.



BHuMaHwue: Boaa 1 BraxHOCT
Crbnanoto moxke Aa pabotv B npsacHa Boga, Ho He Moxke fa ce n3noasBa B ekctpemuu cutyaumnm kato rmypkaHe nam ckayaHe 88
Bopa. To e 3awWwmTeHO OT NpAcHa Boaa Ha MakcumanHa AbABoUMHa OT 1 MeTbp 3a 30 MUHYTU. CTbNANOTO He e ycToiunBo Ha koposua
1 He Tpa6Ba aa Banza B koHTakT ¢ kopo3nBHM maTepuanu, coneHa Boaa, xnopupara Boaa nav kpaiiHo pH.
= BbAere BHUMATENHU, KOraTo XOAUTE MO MOKPU MOBBbPXHOCTU.
= [lpu onpeaeneHn 0bCToATeNCTBA M3MON3BAHETO BbB B/IaXKHa CPeAa MOXe [a YBEeNYM PUCKa OT NOAX/Tb3BaHE M najaHe.
A = CrbnanoTo TpAbBa Aa 6bAe NPEBK/IIOYEHO B PEXXMM Ha 3aK/l04BaHe Ha [/1e3eHa, KoraTo ce U3Mosi3Ba Mo uau B 6a13ocT 4o
MOKPM MOBbPXHOCTH.

BHUMAHVME | & Cnep KOHTaKT C BOAa Ce yBEpeTe, Ye BogaTa e M3Tekna OT CMCTemaTa U Yye APEHaXKHWAT NOPT He e 3anylweH (Figure 2: apeHaxeH
OTBOp B KOpryca)

= AKO CTbNanoTo 6b/le U3N0KEHO Ha BNAra, CIef, TOBA ro MOACYLIETe C Kbpna 6e3 BAaCUHKM.

= VYBepeTe ce, Ye MOPTHT 3a 3ape/JaHe e YUCT U CYX MPean 3apexaaHe.

= AKO CTbMasIoTo MOMaAHe B CONEHA UAM XI0pUPaHa BoAa, TpABBa He3abaBHO Aa Ce U3NAAKHE U A3 Ce U3CYLIN.

= AKo M3genueTo He paboTu cnes usnaraHe Ha Boaa, cebpxkete ce ¢ College Park.

BHUMaHwe: TepMUUHO NpeToBapBaHe

EkcTpemHuTe TemnepatypHu ycaoBua morat aa noBenat Ao HenpaBuaHo ynpaBaerue nav HenpaBuaHo dyHkumoHWpaHe Ha
snmanne | CTPMAAOTO Odyssey iQ v go puck ot HapaHABaHe. M36arBaiite 30HM M3BBH ONpeseAeHNA AnanasoH Ha paboTHa TemnepaTypa.

[Nnana3soHbT Ha paboTHa Temnepatypa TpabBa aa 6bvae mexkay -10 °C n 50 °C (14 °F n 122 °F).

BHUMaHWe: KpUTUUHO HUCKO CbCTOsIHWE Ha BaTepusTa uam 3aryba Ha MoLHOCT

Crtbranoto wwe npemuHe B pexkum Ha 6esonacHocT, korato e B kputuuHo Hucko cbetosiHWe. BesonacHuaT peskum o3Ha4vaBa,
snmanne | 1€ CTBNAACTO npemunHaBa kbm 3asageHnTe cbnpoTnBAeHua Ha nAaHTapHa daekena n gop3udaekena n Beve Hama aa komneHcupa

npomenuTe B TepeHa nan ckopocTTa 1 HAma ga moxke aa Baese B pexkum Ha noxoaka iQ.

BHUMaHWe: MarHuTHu cmyLeHna
A Crbnanoto Odyssey iQ v cBbp3aHnTe komnoHeHTH moraT Aa ce noBpeaarT, korato ca 6an30 o enektponpoBoam ¢ Bucoko
Hanpexexue, npesaBateAn, TpaHCHOPMATOPU UAK APYM USTOUHULM HA CUAHO enekTpoMarHUTHO u3Ab4BaHe (kato cuctemn 3a

PHAMARIE curypHocT 3a ctoku B8 yHuBepcanHu marasutu). ToBa morke aa noBeae no puck ot HapaHaBaHe.

BHumanue: Tebpae 61130 A0 HF KOMYHUKALMOHHK ycTpoicTsa (Hanp. mobunHu TenedoHu, Bluetooth yctpoiictea, WIFI yctpoiicTsa)
U3penneto moke aa 6bae nopatAnBo Ha enekTPOMarHUTHM CMyLLEHWA OT NPEHOCUMI 1 MOBUAHM PaaNOYecTOTHM komyHMKaLMOHHM
ycTpoiicTBa kato Mo6uAHM (kaeTbuHwM) Teaedorn nan apyro obopyaBate, sopw ako ToBa Apyro o6opyaBaHe oTroBaps Ha nanckBaHwsATa 3a
EMWCUA CISPR. MpeHocumoTo paamoyectoTHo komyHukaumoHHo ob6opyaBate (BkalounteaHo nepudepHu yctpoiictBa kato aHTeHHU kabean
A 1 BBHLWHK aHTeHM) TpABBa Aa ce u3noa3Ba Ha He no-manko oT 30 cm (12 uHya) ot koATo M Aa e YacT ot cTbnanoTo Odyssey iQ, BkalounTeaHo
sHumaHuE | kabeanTe, nocoueHu ot nponsBoanteas. B npotnBeH cayyait moxke fa ce cturHe Ao BaolwaBaHe Ha paboTata Ha ToBa obopyaBaHe.
Crbnanoto Odyssey iQ e noaxoaaLwo 3a nsnonsBaHe B8 BeakakBa cpesa, ocBeH korato e BbamoxkHo noTansHe B TeYHOCTH, pasAnyHM
oT npAcHa Bogaa, nan kbaeto moxke fa BbaHukHe U3aaraHe Ha cuaHo enekTpudecku 1/vAr MarHuUTHU noaeta (Hanp. eaektpuyeckm
TpaHchopmatopy, BrcokomolHn paavo/TeneBusnornu npeaaBartean, PY xupyprudecko obopyaBaHe, CT u MRI ckerepw).
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BHumaHue: EM cmyLieHua

He nsnoasBaiite crbnanoto Odyssey iQ 8 6ansoct go aktnBHo HF XMPYPTMYECKO OBOPYABAHE 1 pagnoyectoTHo ekpaHupaHa cTas
Ha EM CUCTEMA 3a MarHMTHO pe3oHaHcHo n3obpaxkerue, kbaeto nHTeH3uTeTsT Ha EM CMYLLLEHWATA e Bucok. Bucokute HnuBa

Ha enekTpomarHUTHY cmylleHuA moraT Aa Hakapat cuctemata ga cnpe Aa dyHkuyoHupa npaBuaHo, AM fa He pearnpa Ha BxoaHuA
curHan(un), nam aa Hama ABukerue Ha ctaBure.

BHuMaHue: PaboTa ¢ npoayKTa B 6AM30CT 40 aKTUBHM MMMIAHTUPAHM CUCTEMM
Mpw pabota c npoaykTa cbuectByBa puck ot BpemeHHu BanaHusa Ha akTuBHM MMNAaHTMPYemu cucTemu (Hanp. necmerkbpy,
nebnbpuaatopu u ap.) nopaam erekTpoMarHUTHY CMyLLEHMA Ha NpoaykTa.

= Korato pa6OTMTE C NpPOAYyKTa B HENocpeacTBeHa 6ausoct £0 aKTUBHU UMNJIAHTUPYEMU CUCTEMMU, YBEPETE Ce, Ye Ce CNna3saT
MWHUMA/IHUTE PaAa3CTOAHUA, NOCOYEHU OT MPOU3BOAUTENIA HA UMMNAHTA.
= YBeperTe ce, Ye Criassarte BCUYKM PaBOTHM YCN0BUA M MHCTPYKLMM 33 6€30MacHOCT, TOCOYEHN OT NPOU3BOAUTENSA HA UMMNAHTA.

Mpeaynpesxkaexve: M3nonssaHe ¢ gpyro obopyasaHe

M3non3BaHeTo Ha ToBa obopyaBaHe B cbceactBo ¢ uan noapeseHo Bvpxy apyro obopyaBaHe TpabBa aa ce u3bArBa, Tvit kato
ToBa moxke na fAoBeae Ao HenpaBuaHa paboTa. Ako e HeobxoamMmo aa ce n3noasBa no To3m HauvH, ToBa obopyaBaHe MAM ApyroTo
obopyaBaHe Tpab6Ba Aa ce NpoBepAT AaAn paboTAT HOPMaAHO.

MpepynpexaeHne: N3nonssaiite camo NocoYeHoTo obopyaBaHe

M3nonsBaHeTo Ha akcecoapu, TpaHcalocepu u kabean, pasanyHu oT nocodeHUTe A npegoctaBeHu ot npousBoauTens Ha ToBa
obopyaBaHe, moxke aa noBene Ao noBuieHn enekTpoMarHUTHU eEMUCUM MAM HaMaAeHa eAekTpomarHuTHa yctoinunBocT Ha ToBa
obopyaBaHe n Ao HenpaBuaHa pabota.

MpepynpexaeHue: Ekcnnoatauma Ha o6opyABaHeTo B 6onHULMUTE

Crbnanoto Odyssey iQ e npoekTnpaHo 3a n3noasBae B skunaniiHa cpeaa (40m, PECTOPaHTU U T.H.), @ He B BOAHULM UAK
MHAYCTPUaAHM 30HW. Ako n3geaneTo ce nsnonsBa B cpeaa kato BOAHWLM UAM MHAYCTPUAAHM 30HM, MOXKE Aa Ce HanoXkK
noTpebUTeART Aa ce NpemecTy, 3a Ja paboTy ¢ U3LeAMeTo No NOAXOAALL, HauMH, Taka Ye Aa e ganey oT apyru HF paguoycTtpoiicTBa.

MpeaynpesxkaeHue: M3nonssaHe 8 cpesa, 6orata Ha KUcaopog,
M3aenveto He e nNpesHasHaveHo 3a U3noA3BaHe Npu HaAWyMe Ha 3anaanmm rasoBe 1aun B cpeaa, 6orata Ha kucaopos,.
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IC ID Ha BT moayn

FCC mapKkuposka

21 CFR, vact 15
HelloHu3npaim nbyerHns

CE mapkunpoBKa

M30enneTo cbabpiKa eNeKTPOHHM KOMMOHEHTU
n/unu 6atepum, KOUTo He TpABBa Aa Ce U3XBBPAIAT
npv 06MKHOBEHWTE OTMaAbLN

Bkn./U3KA.

Peuykanpyema nMTMeso-nonmmepHa barepus

MeauumHCKo nsgenve

CbOTBETCTBA HA U3UCKBAHMATA 33
paiIMOKOMyHWKaLuK B ABCTpanus

3abeneskka: BbamoyKHa TexHUYecKa nospega

NHpopmauma: OcHoBHa MHPOPMaALMA 3a
TO3U NPOAYKT

BHUMaHWe: Bb3MOKEH PUCK OT MHLMAEHT
WU HapaHsBaHe

MpepynpexaeHune: Bb3MOMXKeH PUCK OT TEXDBK
MHUMAEHT MW HapaHABaHe
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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, yact 15

IEC 62133

IEC 60529

40

WU3OAHUE

M3nuTBaHE Ha KOHCTPYKLMATA HA NPOTE3U Ha AONHU KpaUHULM —
WU3UCKBAHUA U MeTOAU 33 U3NUTBAHE

MeanumHcKo enektTpuyecko obopyasaHe —Yact 1: O6Lwm U3ncKBaHMA 3a
OCHOBHa 6€30MacHOCT M OCHOBHU XapaKTepUCTUKU

MeanumHcKo enektpuyecko obopyasaHe —Yact 1 — 2: O6Lm U3UCKBAHMSA 3a
OCHOBHa 6€30MacHOCT M OCHOBHYM XapaKTePUCTUKM — [apaHLMOHEH CTaHAapT:
ENeKTpOMarHuTHU cMyLLeHna — U3McKBaHMA U TecToBe

MeZauumHcKo enekTpuyecko obopyasare — Yact 1 — 6: O6LLM U3UCKBAHUA
3a OCHOBHA 6€30MacHOCT M OCHOBHM XapaKTEPUCTUKM —
FapaHuUMOHeH cTaHaapT: M3nonssaemoct

MeZaunumnHckM usgenus — Yact 1: NMpunaraHe Ha UHXEHEPUHT Ha
13M0/13BaEMOCTTa 33 MEANLMHCKUTE U3aenus

MeauumHcKo enekTpuyecko obopyasaHe —Yact 1 — 11: O6wwm U3ncKBaHUA 3a
OCHOBHa 6€30MacHOCT M OCHOBHW XapaKTePUCTVKM — FapaHUMOHeH CTaHaapT:
M3KCcKBaHUA 33 MEAMLMHCKO eNeKTPUYecKo o6opyaBaHe U MeAULUHCKK
€/1eKTPUYECKM CUCTEMM, U3MON3BAHM B AOMALLHA 34paBHa cpesa

CodTyep 3a MEANLMHCKM U3aenna — MpoLecy Ha KU3HEHWUA LKA
Ha codTyepa

Paguo yectoTa

BTOPUYHM KNETKU 1 BaTepun, CbAbPIKALLM aNKaNHU WU APYTY HEKUCENUHHU
€N1eKTPOINTU — U31CKBaHMA 3a 6€30MacHOCT 3a NPEHOCUMM 3aneyaTaHu
BTOPUYHW IUTUEBU KNETKM 1 3a 6aTepun, HanpaBeHw OT TAX, 33 U3Non3BaHe
B NPEHOCUMM NPUIOXKEHWA — YacT 2: JIUTUeBM cucTemMn

CTeneHu Ha 3aluTa, ocurypeHu ot obsmskara (IP ko)

OMUCAHME
2016

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

2014 Ed.4+A1

2010, U30. 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 M39.2.2



CbOTBETCTBUE C EMC - CNELUPUYHU CMEKYABALLU MEPKH

Crbnanoto Odyssey iQ e TeCTBaHO CbrNacHO M3bpOeHUTe CTaHAAPTU Ha NOAXOAALLMTE HUBA 33 0bopyaBaHe 3a AOMaLLIHO

34paBeonassaHe No-40y, 33 Aa Ce rapaHTMpa 6e30nacHoCTTa Ha NPOAYKTa MO OTHOLIEHWE Ha UMYHUTETa U eMUCUUTE.
BCMYKM yCTpOICTBA Ca 3anasuav CBOATa NPOU3BOAMTENHOCT MO BPEME U CNeA MPUK/OYBAHE Ha TeCTOBETE.

ToBa u3aenve otrosaps Ha 4Yact 15 ot npasunarta Ha FCC. PaboTaTa e npeamert Ha caefHuTe ase ycnosus. (1) ToBa ycTpoitcTeo He
MOMKe fia NPUUMHABA BpeAHMU CMyLleHuA. (2) Tosa ycTpoiicTBo TpAGBa Aa Npuema BCAKAKBY NOYHeHU CMYLLEHUA, BKAOUUTENHO
CMYLLEHWA, KOMTO MOraT Aa NPUUYUHAT HexKesaHa paboTa.

ToBa yCTPOICTBO € B CbOTBETCTBME C 0cBOBoAeHUTE OT inueH3 RSS ctaHgapTH Ha Industry Canada. PaboTaTta e npegmert Ha cnefHuTe
ABe ycnosusa: (1) ToBa yCTPOICTBO HE MOXe Aa NPUYMHABA CMYLLEHUA 1 (2) ToBa yCTPOMCTBO TpAGBa Aa NpMema BCAKAKBU CMYLLEHHS,
BK/OYUTENHO CMYLLEHWSA, KOUTO MOTaT i@ NPUUYMHAT HexenaHa paboTta 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 CTAHOAPT
U3nbueHn emucun

CISPR11 ed5.0 (with A1:2010),
CISPR 11 ed6.1 (2015 +A1:2016)
M3nuTBaHe 3a yCTOMUMBOCT Ha
€N1eKTPOCTaTMUEH pa3pag,

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

U3nbueHa, pagnoyecToTHa,
€/1eKTPOMArH1uTHa yCTOi"I"I UBOCT

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

U3nuTBaHe 3a ycTOMYUBOCT
Ha MarHUTHO none Ha
MOLLHOCTHA YecToTa

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

HUBO HA U3NUTBAHE

lpyna 1, knac B

KoHTaKT * 8 kV

Bb3ayx £ 2 kV, £ 4 kV,
+8kV, £ 15 kv

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

30 A/m, 50 Hz nan 60 Hz

3ABEJIEXXKU

Cmvnanomo Odyssey iQ usnonssea PY eHepaus camo 3a ceoama
sbmpewHa yHKyuA. lMopadu mosa paduodecmomHume my
MBYEHUA Ca MHO20 HUCKU U HAMA 8epoAmMHOcm 0a npuquHam
cmyuweHusA 8 61u3Komo enekmpoHHo obopydsaHe.

Cmvnanomo Odyssey iQ e npukpeneHo KoM a2ua3ama Ha
nayueHma, KOAMO e MPoeKMUPAHa om cepmupuyupaH
creyuanucm no npomesupaHe.

MpeHocumomo u mobunHo PY KomyHUKayuoHHo o6opydeaHe He
mpsbea da ce u3nonssa 0o KOAMO u da e Yyacm om cMbranoMmo
Odyssey iQ, skntoyumesnHo Kabenu, 8 61u3ocm, No-204aMa

Om npenopvLYaHama 8 mexHU4eckomo pbkogodcmeo. He

e Heobxodumo ycmpotlicmgomo da pabomu 8 3awumeHa cpeda.

Cmvnanomo Odyssey iQ He mpabsa 0a ce U3rMoa36a Ha
M0-mMasKo om 15 cM om U3mMoYHUYU Ha MA2HUMHO fose
¢ Mpexosa Yecmoma.
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CNELUPUKALMU HA U3MUTBAHETO 3A YCTONUYMBOCT HA NOPTA HA OEBUBKATA
KbM PY BE3XKUYHO KOMYHUKALUOHHO OBOPYAIBAHE

YECTOTA HA MAKCUMANHA HUBO HA U3NUTBAHE
M3MUTBAHETO p‘”:v';':za)o“ OBC/TYBAHE MOAYNALMUA MOLLHOCT PA?'C{“(:)"H”E 3A YCTOMYUBOCT
(MHZ) (w)B (v/m)
385 380 -390 TETRA 400 ARTTEHE 18 03 27
mogaynauma 18 Hz
FM + 5 kHz
450 430-470 GMRS 460, OTK/IOHEeHne 2 0,3 28
FRS 460
1 kHz cuHyc
710
MmnyncHa
745 704 -787 LTE nenta 13, 17 moaynauma 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, iDEN MmnyncHa
870 800 -960 820, CDMA 850,  mogynauma 18 Hz 2 03 28
930 LTE nenta 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; HTYE
1845 .
1700 - 1990 ng/'EgOO' mopaynauua 2 0,3 28
1970 LTE Band 1. 3. BB
4,25; UMTS
Bluetooth WLAN, mnynca
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n, Mogynauma 2 0,3 28
RFIO 2450, 217 Hz
LTE nenta 7
5240 ¥
MMy/acHa
5500 5100 — 5800 WLA':/SnOZ'll mogaynaumna 0,2 0,3 9
217 Hz
5785
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CNELUPUKALMU HA U3NMUTBAHETO 3A YCTOMUYMBOCT HA NOPTA HA OEBUBKATA
KbM MATHUTHU NONETA HA BZIU3OCT

YECTOTA HA U3MUTBAHETO MoAynAuUunA HMUBO HA U3MUTBAHE 3A YCTOMYUBOCT (A/M)
30 kHz Cw 8
134,2 kHz UmnyncHa mogynauma 2,1 kHz 65
13,56 MHz MmnyncHa moaynauusa 50 kHz 7,5
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V souladu s federalnim zakonem USA smi nakup, konfiguraci a nasazeni chodidla Odyssey iQ s mikroprocesorem provadét
pouze atestovany protetik s licenci vydanou statem, ve kterém pisobi.

Operace uvedené v tomto dokumentu jsou uréeny pro poutiti uzivatelem.

PROHLASENI O ZAMYSLENEM POUZITI
Odyssey iQ je protetické chodidlo konstruované tak, aby nahrazovalo jednu éi vice funkei biologického lidského chodidla.
Co je soucasti baleni vaseho zarizeni?

Hardware

Chodidlo s mikroprocesorem Odyssey iQ Nabijecka baterii s adaptérem

Tato schémata vam pomohou seznamit se s jedinecnymi soucastmi protetického chodidla Odyssey iQ. Na tyto soucdsti se
odkazuje v navodu a pouzivaji se pri komunikaci se zéstupcem technického servisu.

HLAVNIi SOUCASTI (FIGURE 1)

A. Integrovans pyramida B. Sestava kotniku a pouzdra C. Odprusen prstové &asti
D. Odpruzent paty E. Trvaly Kiin F. Zaobleny klin na podpatku (volitelné vybaveni)
G. Baterie H. Tlacitko napajeni / LED indikator 1. Nabijeci zésuvka / kryt proti prachu

J. Sériové dislo « Ponoka CPI (nevyobrazeno) - Kosmeticky kryt (nevyobrazeno)

TECHNICKE SPECIFIKACE
KONSTRUKCENI SPECIFIKACE

Velikost Hmotnostni Vyska konstrukce Hmotnost
chodidla limit chodidla*
| 23-25em 35in/8,8cm
275 Ibs /125 kg 1027 ¢
‘ 26-30 cm 3,6in/9,0cm

*26¢m chodidlo s kosmetickym krytem
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POKYNY PRO GAIT MATCHING®

Zplsob chize (,Gait matching) urcuje pevnost chodidla na zakladé specifikaci uzivatele (velikost chodidla, hmotnost pacienta a stupen aktivity).

KATEGORIE TUHOSTI

Spravnou kategorii tuhosti uréite podle nize uvedené tabulky.

Poznamka: Nespravny vybér kategorie miize mit za nasledek Spatnou funkei prostredku. V pripadé dotazii ohledné vybéru kategorie se obratte na
technicky servis spolecnosti College Park.

HMOTNOST (LB) 0-140 141-180  181-220  221-275
HMOTNOST (KG) 0-63 64-81 82-100  101-125

VELIKOSTV CM

NiZKY STUPEN AKTIVITY | 1 2 3 4
STREDNI STUPEN AKTIVITY | 2 3 4 5
PROVOZ ZARIZENI
Baterie Lithium-polymerova, 3,7 V, 980 mAh Doba do plného nabiti 4 hodiny (doba do 50 % Grovné nabiti =
2 hodiny)
Nabijeci kabel 5V, 3 Astejnosmérného proudu
(K nabijeni lithium-polymerové baterie
pouzivejte pouze dodany napajeci zdroj)
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+40°C (32°Faz104°F)
Provoz -10-+50 °C (14 °F az 122 °F), Tlak: 70-106 kPa, Vlhkost: 0-100 % relativni vIhkost
Skladovani a preprava -20 °C az +60 °C (-4 °F a7 140 °F)*, Tlak: 70-106 kPa, Vlhkost: 0-90 % relativni vihkost

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

IP67 ‘ Chranéno proti prachu a sladké vodé v hloubce maximalné 1 metr po dobu 30 minut.

BATERIE
Chodidlo Odyssey iQ je vybaveno interni lithium-polymerovou baterii. Tato baterie dodava napéti 3,7 V, 980 mAh. Doporucuje se baterii

nabijet denné. Vétsiné uzivateld vydrzi baterie az 16 hodin nepretrzitého pouzivani v zavislosti na stavu baterie a Cetnosti pouzivani.

Baterie je dodavana v castecné nabitém stavu (az 30 %). Pred pouzitim doporucujeme nabit baterii na 100 %.

LED INDIKATOR

Chodidlo Odyssey iQ je vybaveno indikatorem stavu nabiti. Tento indikator informuje uzivatele o zbyvajici vydrzi baterie.

Pro pouziti této funkce musi byt chodidlo Odyssey iQ zapnuté.

Drite tlacitko napajeni stisknuté po dobu 1 sekundy pro aktivaci LED indikatoru (Figure 1-H). Pocet bliknuti indikuje stav nabiti.
Uroven nabiti Ize také zkontrolovat pomoci aplikace Stride Studio.

FUNKCE Popis
!
O Stisknéte tlacitko a podrzte jej 1 sekundu pro zobrazeni stavu baterie.
TLACITKO NAPAJENI

LED INDIKATORY CHODIDLA - BATERIE

BARVA INDIKATOR STAV BATERIE

Sviti zelena Plné nabito, 91-100 %
4 bliknuti 0: “0- 0 O 75-90 %

3 bliknuti 0 0- -0 50-74 %

2 bliknuti 0 20- 25-49 %

1bliknuti “0: 1-24%

BLIKA LED NAPAJENI / BLIKA LED NABIJENi

Je-li tato funkce aktivovana, LED dioda bude nepretrzité blikat na znameni, Ze je chodidlo zapnuté a/nebo se nabiji. Jak protetik, tak i uzivatel
mohou vypnout blikajici upozornéni na obrazovce Upozornéni v aplikaci (viz pokyny k aplikaci Stride Studio).

46



KRITICKY NiZKY STAV BATERIE

Chodidlo se pri kriticky nizkém stavu nabiti prepne do bezpecnostniho rezimu. Bezpecnostni rezim znamena, ze chodidlo prejde na nastaveny
odpor plantarni a dorzalni flexe a jiz nebude kompenzovat zmény terénu ani rychlosti a nebude moci prejit do rezimu Stance iQ.

NABIJECKA BATERII

Proteticka chodidla Odyssey iQ jsou dodavana s nabijeckou k nabijent lithium-polymerové baterie. Nabijecka je doporucena pro kazdodenni pouzivani
a zajistlje plné nabiti baterie a maximalni dobu provozu. K dispozici jsou Ctyfi verze napajecich adaptérd (americky, britsky, evropsky nebo australsky),
které vyhovuji potfebam pouziti v riznych regionech. K nabijent lithium-polymerové baterie pouZivejte pouze dodany napajeci zdroj.

NABIJENi BATERIE
NABIJENi BATERIE PROTETICKEHO CHODIDLA ODYSSEY 1Q

7. Chodidlo nabijejte pouze na rovném, vodorovném povrchu, na chladném a suchém misté mimo dosah zdrojd tepla a vihkosti.
Zapojte nasténny adaptér do hlavni zasuvky (Figure 2-B).

8. Chcete-li pripojit magneticky konektor k predni Casti kotniku, otevrete protiprachovy kryt a vlozte magneticky konektor.

ol

9.  Chodidlo zvukoveé signalizuje zahajeni nabijeni nebo odpojent protetického chodidla.

ol

Doba nabiti z vybité baterie je priblizné 4 hodin.

TLACITKO NAPAJENI

Tlacitko napajeni se nachazi na horni Easti kotniku, pobliz predniho otvoru v kosmetickém krytu (Figure 1-H). Chcete-li zafizeni zapnout
nebo vypnout, stisknéte a podrzte tlacitko napajeni po dobu 3 sekund. P¥i zapnuti nebo vypnuti zafizeni se na LED indikatoru rozsviti zelena
kontrolka, ktera bude svitit priblizné 3 sekundy.

Poznamka: Konektor ma specificky dany smér (Figure 2-A).

Poznamka: Pred nabijenim se ujistéte, ze nabijeci port neni vlhky nebo znecistény,

FUNKCE Popis

!
O Zapinalvypina chodidlo. Zahaji parovani prostrednictvim Bluetooth po zobrazeni vyzvy v aplikaci.
TLACITKO NAPAJENI
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TLACITKO NAPAJENI
| ZAPNUTO/VYPNUTO  Drite tlacitko napajeni stisknuté po dobu 3 sekund.

PREHLED APLIKACE
APLIKACE STRIDE STUDIO PRO UZIVATELE

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

STAHNETE SI APLIKACI STRIDE STUDIO

# Stahnout z STAHUJTE Z
& Appstore | | B 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 umoznuje vybrat, zda jste uzivatel nebo protetik.

Uzivatelé: Neni nutné prihlasovani, vyberte moznost ,, Uzivatel“ (Figure 3).

OBRAZOVKA PAROVANI ZARIZENI
POVOLIT BLUETOOTH 3%

Prejdéte do Nastaveni v telefonu nebo tabletu a poté klepnéte na Bluetooth.
Spustte aplikaci Stride Studio a vyberte moznost ,Uzivatel“. Aplikace vas vyzve k povoleni pfistupu k Bluetooth. Musite mu udélit pristup.
Dostanete se na obrazovku ,,Zarizeni“.
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PAROVANI PRES BLUETOOTH
Protetické chodidlo musi byt pfi prvnim poufiti sparovano s aplikaci Stride Studio. Viyberte ,,PFipojit nové zafizeni“ (Figure 4), poté se zobrazi
seznam dostupnych zafizeni. Vyberte sériové Cislo chodidla z nabidky (Figure 5). Zobrazi se pozadavek na sparovani prostfednictvim Bluetooth.

P

Stisknéte tlacitko ,,Parovat tlacitko (Figure 6). Aplikace zobrazi vyskakovaci chybovou zpravu ,,Neopravnéné®. Pro dokonceni procesu

parovani drte tlacitko napajeni na predni strané kotniku stisknuté po dobu 1 sekundy (Figure 7).

ﬂ Poznamka: Chodidlo bude identifikovano podle sériového Cisla, které se nachazi na levé strané kotniku.

ﬂ Poznamka: Telefon nebo tablet musi byt vzdalen méné nez 10 metrli (33 stop) od chodidla Odyssey iQ.

Poznamka: S chodidlem miZe byt soucasné sparovano pouze jedno zarizeni. Protetik musi chodidlo odpojit, nez bude moci uzivatel provést sparovani
ﬂ v aplikaci. Odpojte chodidlo na obrazovce ,Zafizeni“ nebo zavrenim aplikace.

Pro uzivatele chodidel na obou nohach: Chcete-li naprogramovat snadné prepinani mezi levym a pravym chodidlem, postupuijte podle pokynt pro
propojeni v privodci nastavenim.

REZIMY VOLENE UZIVATELEM
#+R REZIM STANCE 1Q

Rezim Stance iQ je funkce, pfi které chodidlo detekuje, Ze uzivatel stoji v klidu a je kladen vysoky odpor.

Pokud je rezim Stance iQ povolen, chodidlo uzamkne plantarni a dorzalni flexi a poskytne tak vétsi oporu pFi stani na misté. Casovaé Stance
iQ urcuje dobu potfebnou k prechodu do rezimu Stance iQ a Ize jej nastavit v rozmezi 2-10 sekund. Jakmile uZivatel opét zacne chodit,
chodidlo se vrati do normalniho rezimu umozfujici plantarni a dorzalni flexi.

R REZIM CHUZE

V tomto rezimu je rezim Stance iQ deaktivovan a chodidlo neklade vysoky odpor.

@ REZIM UZAMEENI KOTNIKU

Uvadi chodidlo do stavu vysokého odporu, dokud se nedeaktivuje.

VLASTNIi PROFILY OBUVI

Pomoci tohoto rezimu mohou protetik i uzivatel naprogramovat dalsi profily obuvi. Kalibruje Ghel pro obuv s vyskou podpatku od

0 do 2,0 cm (0-0,80 palce).
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PROPOJENi CHODIDEL NA OBOU NOHACH

Nastaveni provadi protetik, aby mohli protetici a uzivatelé chodidel na obou nohach prfi pouzivani aplikace snadno prepinat pfipojeni na leve
nebo pravé chodidlo.

UZIVATELSKY RIDICI PANEL

Ridici obrazovka uzivatele je hlavnim centrem nastaveni chodidla Odyssey iQ (Figures 8-A, 8-B). Poskytuje pristup k zikladnim informacim
o chodidle, vybéru rezimu a dilezitym informacim.

-

Informace — Odkazy na uzivatelskou pfirucku a zdroje socialnich médii.

Pocitadlo krokd za celou dobu Zivotnosti = Celkovy pocet krokd za celou dobu Zivotnosti zafizeni.
Voli¢ rezimu - Viz ¢ast Voli¢ rezimu.

Reset - Vynuluje pocitadlo kroka.

Pocitadlo krokt — Sleduje pocet krokli mezi jednotlivymi vynulovanimi.

Prepinani chodidel - Viz ast Prepinani mezi levym a pravym chodidlem.

Vlastni profily obuvi - Viz &ast Vlastni profily obuvi.

Stav baterie — Indikuje Grover nabiti baterie chodidla Odyssey iQ.

O 00 N O U1 A W N

Nastaveni upozornéni — Zapinani/vypinani zvuku nekritickych upozornéni. Povolit/zakazat LED diodu napajeni a LED diodu nabijeni.

VOLIC REZIMU

Pomoci posuvniku Ize prepinat mezi rezimem chiize (1) a rezimem Stance iQ (2), nebo z rezimu Stance iQ (2) do rezimu uzaméeni kotniku (3)

(Figure 9). Upozornéni se zobrazi pokazdé, kdyz se posuvnik presune do rezimu Stance iQ (4) (Figure 10).

PREPINANI MEZI LEVYM A PRAVYM CHODIDLEM

Proces propojeni chodidel Ize nastavit tak, aby uzivatelé protetickych chodidel na obou nohach mohli pfi pouzivani aplikace snadno prepinat
mezi levym a pravym chodidlem. Tato ikona se zobrazi pouze tehdy, pokud vas protetik povolil propojeni (Figure 8).

Pro prepinani mezi levym a pravym chodidlem klepnéte na ikonu ,,Prepnout chodidlo®.
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VLASTNI PROFILY OBUVI
V této Casti se provadi kalibrace Ghlu u obuvi s vyskou podpatku od O do 2,0 cm (0-0,80 palce). Prifadte novy profil obuvi, abyste

optimalizovali rozdily ve vysce podpatku nebo hustoté materialu podpatku (velmi mékké nebo velmi tvrdé druhy obuvi). (Figure 11).

Chcete-li zménit profily obuvi, zacnéte v poloze vestoje a obujte si preferovanou obuv. Zvoleny profil pisobi ihned a ziistane aktivni,

dokud nebude vybran jiny profil.

1 Stavajici rezim — Zde se zobrazuji nastavené rezimy. Zaskrtnuté policko oznacuje aktualné nastaveny rezim.
2 Pridat obuv - Kliknutim pFidate novy profil obuvi.
3 Upravit — Otevre obrazovku Upravy.

PRIDAT VLASTNi PROFILY OBUVI

Chcete-li pridat novy profil obuvi, zaénéte v poloze vestoje a obujte si preferovanou obuv.

Vyberte ,,Pridat botu® z obrazovky ,,Boty* (Figure 11). Zadejte nazev nové obuvi, vyberte ,Kalibrovat“ a postupujte podle kalibracniho procesu
(Figure 12). Po dokonceni pouzijte novy profil obuvi klepnutim na ikonu ,,Ulozit".

1 Nazev - Zadejte nazev nového profilu obuvi.

2 Kalibrace - V této casti se provadi kalibrace Ghlu u obuvi s vyskou podpatku v rozsahu 0-2,0 cm (0 az 0,80 palce).
Poznamka: Boty pro oboustranna proteticka chodidla musi byt kalibrovany individualné.

3 Ulozit - Pouzije nastaveni na tlacitko profilu obuvi.
ODSTRANOVANi PROBLEMU

Upozornéni: Opravy chodidla Odyssey iQ nesmi byt provadény, je-li chodidlo pripojeno ke koncovému uzivateli. Pred"provedenim jakékoli ddrzby
A nebo servisu se ujistéte, Ze je zafizeni odpojené a vypnuté. Toto zafizeni by nikdy nemélo byt servisovano béhem pouzivani. Nikdy nedovolte détem
UPOZORNENI | pouZzivat toto zafizeni bez dozoru. Pri pouzivani tohoto zafizeni v blizkosti domacich mazlickd budte opatrni, mohli by zafizeni poskodit.

Chodidlo Odyssey iQ je vybaveno LED indikatorem umisténym na horni asti kotniku, pobliz pfedniho otvoru v kosmetickém krytu chodidla.
Tato LED dioda slouzi k informovani o stavu baterie.

Nefunguje-li chodidlo Odyssey iQ podle ocekavani, zkuste nasledujici postup:

= Vypnéte systém, pockejte nékolik sekund a znovu jej zapnéte.

= Ujistéte se, Ze je baterie dostatecné nabita. Pokud je baterie prilis slabd, nabijte ji.
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INFORMACE O ZARUCNI TECHNICKE PROHLIDCE A UDRZBE
POKYNY K CISTENI

Chodidlo Odyssey iQ Cistéte mékkym hadrikem, ktery nepousti vlakna. Nikdy nepouzivejte agresivni chemikalie.

POUZITI VE VODE

Chodidlo Odyssey iQ Cistéte mékkym hadrikem, ktery nepousti vlakna. Nikdy nepouzivejte agresivni chemikalie.
= Protetické chodidlo Odyssey iQ je schvaleno k pouziti ve sladké vodé v hloubce maximalné 1 metr po dobu 30 minut.
= P¥i chizi po mokrém povrchu budte opatrni.

= P¥i pouziti na mokrém povrchu nebo v jeho blizkosti je treba chodidlo prepnout do rezimu uzamdeni.

= Po vystaveni vlhkosti protetické chodidlo vzdy dikladné osuste. V pfipadé kontaktu se slanou nebo chlorovanou vodou je opldchnéte a osuste.

KOSMETICKE UPRAVY

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

INFORMACE O ZARUCNI TECHNICKE PROHLIDCE A UDRZBE

Spolecnost College Park doporucuje, abyste svym pacientim naplanovali prohlidky podle nize uvedeného harmonogramu zarucnich prohlidek.

Viysoka hmotnost pacienta a/nebo stuperi aktivity mize vyzadovat castéjsi kontroly. Pri kazdé zérucni prohlidce doporucujeme vizualné zkontrolovat
ndsledujici prislusné dily z hlediska nadmérného opotrebent.

= Hydraulicka sestava = Ponozka CPI
= Kompozity a adaptéry = Kosmeticky kryt
= Baterie = Klin

HARMONOGRAM ZARUCNICH TECHNICKYCH PROHLIDEK PROTETICKEHO CHODIDLA ODYSSEY iQ: SEST MESICU,
POTE JEDNOU ROCNE.

TECHNICKA PODPORA / POHOTOVOSTNI SLUZBA 24-7-365

Standardni Gredni hodiny spolecnosti College Park jsou od pondéli do patku od 8:30 do 17:30 (EST). Mimo Gredni hodiny je k dispozici
pohotovostni tel. Eislo technického servisu, na kterém lze kontaktovat zastupce spolecnosti College Park.
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ODPOVEDNOST

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

/\ UPOZORNENI

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

/\ UPOZORNENI

Pokud se pri pouzivani produktu vyskytnou jakékoli potize, neprodlené kontaktujte svého lékare. Protetik a/nebo pacient by mél nahlasit
Jjakoukoli zavaznou udalost*, k niz dojde v souvislosti s timto prostredkem, spolecnosti College Park Industries, Inc. a pFislusnému organu
clenského statu, ve kterém je protetik a/nebo pacient registrovan.

*,Zavazny incident® je definovan jako jakykoli incident, ktery pFimo ¢i nepfimo vedl, mohl vést, popr. by mohl vést k nékterému z nasledujicich
Jjevii: a) Gmrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby, b) docasné nebo trvalé vazné zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,
¢) vazné ohrozeni verejného zdravi.

SHODA

Tento prostredek byl testovan dle normy ISO 10328 na dva miliony zatézovych cykli. Predpokladana Zivotnost pri bézném pouzivani je
2 milionG krokd. V zavislosti na aktivité osoby s amputovanou koncetinou to odpovida dobé uzivani po dobu dvou a7 tFi let.

I1SO 10328 - STITEK
HMOTNOSTNI LIMIT (KG) TEXT STITKU
125 ISO 10328-P6-125 kg

(
ISO 10328 - P - ,m*kg") A\

*) Nesmi byt prekrocen limit télesné hmotnosti!
A Specifické podminky a omezeni pouziti naleznete v casti
o0'zamysleném pouziti v pisemnych pokynech vyrobce.
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BEZPECNOST

Vyrobek uvadéjte do provozu pouze v souladu s informacemi uvedenymi v dodané dokumentaci.
Nedodrzeni téchto technickych pokynl nebo pouzivani tohoto produktu mimo rozsah omezené zaruky mize mit za nasledek zranéni pacienta
nebo poskozeni produktu.

LEGENDA SYMBOLU

ol
®

Poznamka: Mozné technické poskozen. A Upozornéni: Mozné riziko nehody nebo zranéni.
UPOZORNENI

Informace: Zakladni informace Varovani: Mozné riziko vazné nehody

o tomto produktu. varovani | nebo zranéni.

BEZPECNOSTNI POKYNY

®
®
UP(%EM

A

UPOZORNENi
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Informace: Pouziti v letadlech

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

Informace: Likvidace

Tyto produkty se v nékter)’/chjuﬂsdﬂ(c?ch nesmi likvidovat s domovnim odpadem. Likvidace, ktera neni v souladu s predpisy vasi zemé, mize mit skodlivy
dopad na zdravi a Zivotni prostredi. Ridte se prosim informacemi poskytnutymi pislusnymi organy ve vasi zemi ohledné postupd vraceni a sbéru.

Upozornéni: Riziko skripnuti v misté ohybani kotniku

Zajistéte, aby se prsty ani jiné Casti téla pri ohybani kotniku nenachazely v této oblasti

Upozornéni: Pouziti bez dozoru

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

Upozornéni: Riziko nehody pfi Fizeni vozidla

Schopnost osoby s amputovanou dolni kencetinou fidit vozidlo se posuzuje individuélné. Mezi faktory patfi typ protézy (Grovef amputace,
Jednostranna nebo oboustrannd, stav pahylu koncetiny, design protézy) a schopnost\ osoby s amputovanou konéetinou. Viechny osoby jsou povinny

dodrZovat pfi fizeni vozidel nérodni a statni predpisy o silnicnim provozu své zemé. Pro Géely poji i méli nechat svou ridicskou zplsobilost

provérit a schvalit autorizovanym testovacim strediskem.

Upozornéni: Nespravné pouziti

Nadmérné namahani, pretizeni nebo nespravné pouziti mize vést k chybnému ovlddani nebo poruse chodidla Odyssey iQ, coz mize vést k riziku
zranéni. Chodidlo Odyssey iQ bylo vyvinuto pro kazdodenni pouziti a nesmi byt pouzivano pfi neobvyklych cinnostech. Mezi tyto neobvyklé aktivity
patii napriklad sporty s nadmérnou zatéi a/nebo nérazy nebo extrémni sporty. Peclivé zachazeni s protézou a jejimi soucastmi nejen prodluzuje jeji
Zivotnost, ale predevsim zajistuje vasi osobni bezpecnost! Pokud by byla protéza vystavena neobvyklému namahani (napriklad padu),

okamzité kontaktujte certifikovaného protetika a nechte protézu zkontrolovat, zda neni poskozena.

Upozornéni: Disledky znehodnoceni produktu

Opotrebem soucasti systemu mize vést k poruse chodidla Odyssey iQ a naslednému riziku zranéni. Dodrzujte uvedené servisni intervaly.
Zivotnost tohoto zarizeni je 3 roky. Obavy pacienta ohledné funkce by mély byt neprodlené hlaseny protetikovi, mimo jiné vcetné zvukd,
nahlé ztraty funkce atd.

Upozornéni: Mechanické pretizeni
Externi mechanické vlivy nebo zatizeni, jako jsou narazy a vibrace, mohou vést k chybnému ovladani nebo poruse chodidla Odyssey iQ a predstavovat
riziko zranéni. Chodidlo Odyssey iQ nesmi byt vystaveno mechanickym vibracim ani narazim.

Upozornéni: Manipulace se systémovymi komponentami

Svévolné provedené zmény a/nebo Upravy systémovych komponent mohou vést k chybnému ovladani nebo poruse chodidla Odyssey iQ,
coz mize vést k riziku zranéni. Nejsou povoleny zadné Gpravy chodidla Odyssey iQ s vyjimkou téch, které jsou popsany v tomto informacnim
dokumentu. Chodidlo Odyssey iQ a poskozené komponenty smi otevirat nebo opravovat pouze certifikovani technici spolecnosti College Park.

Upozornéni: Poskozeni baterie

K poskozeni baterie mdze dojit pri padu, narazu, rozdrcen, vibracich nebo propichnuti. Zabrante poskozeni lithiovych baterii a zafizeni. Pred pouzitim
vzdy zkontrolujte, zda vyrobek nejevi znamky poskozent, jako je syceni, netésnost, praskani/vybouleni a vznik koufe. Pokud se objevi néktery z téchto
priznakd, okam?ité zafizeni umistéte mimo dosah horlavych materiald. Viyfadte zafizeni z provozu a kontaktujte svého protetika. Nenabijejte.
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j Upozornéni: Pronikani necistot a vlhkosti do nabijeciho portu

Vniknuti necistot nebo vlhkosti do nabijeciho portu mize vést k chybnému ovladani nebo poruse chodidla Odyssey iQ a predstavovat riziko zranéni.
UPOZORNENI| 7 nabijeciho portu chodidla Odyssey iQ je treba odstrafiovat necistoty. Pred nabijenim se ujistéte, Ze je port suchy.

Upozornéni: Voda a vlhkost

Chodidlo lze pouzivat ve sladké vode, nesmi viak byt pouzivano pri extrémnich aktivitach, jako jsou potapéni nebo skoky do vody. Je chranéno proti
sladké vodé v hloubce maximalné 1 metr po dobu 30 minut. Protetické chodidlo neni odolné vici korozi a nesmi prijit do kontaktu s korozivnimi
materialy, slanou vodou, chlorovanou vodou nebo extrémnimi hladinami pH.

= P¥ichlizi po mokrém povrchu budte opatrni.
= Za urcitych okolnosti mize pouziti ve vlhkém prostFedi zvysit riziko uklouznuti a padu.
A = P¥i pouziti na mokrém povrchu nebo v jeho blizkosti je tieba chodidlo prepnout do rezimu uzaméeni.

Po kontaktu s vodou se ujistéte, Ze voda ze systému vytekla a Ze vypoustéci otvor neni ucpany (Figure 2: vypoustéci otvor
v kosmetickém krytu).

UPOZORNENI

= Potg, co chodidlo prijde do kontaktu s vihkosti, jej otfete do sucha hadrikem, ktery nepousti vlakna.
= Pred nabijenim se ujistéte, Ze je nabijeci port Cisty a suchy.
= Prijde-li chodidlo do kontaktu se slanou nebo chlorovanou vodou, je tfeba jej okamzité oplachnout a osusit.

= Pokud zafizeni po kontaktu s vodou nefunguje spravné, kontaktujte spolecnost College Park.

Upozornéni: Tepelné pretizeni
A Extrémni teplotni podminky mohou vést k chybnému ovladani nebo poruse chodidla Odyssey iQ a predstavovat riziko zranéni. Vyhnéte se oblastem
UPOZORNENi| mimo stanoveny rozsah provoznich teplot. Provozni teplotni rozsah musi byt v rozmezi -10 az 50 °C (14 az 122 °F).

Upozornénti: Kriticky nizky stav baterie nebo vypadek napajent
A Chodidlo se pri kriticky nizkém stavu nabiti prepne do bezpecnostniho rezimu. Bezpecnostni rezim znamena, Ze chodidlo prejde na nastaveny odpor
UPOZORNENI| plantarni a dorzalni flexe a jiz nebude kompenzovat zmény terénu ani rychlosti a nebude moci prejit do rezimu Stance iQ.

Upozornéni: Magnetické ruseni
A Chedidlo Odyssey iQ a pripojené komponenty mohou fungovat nespravné, pokud se nachazeji v blizkosti vedeni vysokého napéti, vysilacd,
transformatord nebo jinych zdrojd silného elektromagnetického zareni (napr. bezpecnostnich systémd pro zbozi v obchodnich domech).

UPOZORNENI o2 -
To méze vést k riziku zranéni
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VAROVANI

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

Zafizeni mize byt nachylné k elektromagnetickému ruseni z pfenosnych a mobilnich zafizeni pro radiofrekvencni komunikaci, jako jsou mobilni
telefony nebo jina zafizen, a to i v pfipadé, ze tato jina zarizeni splfiuji pozadavky CISPR EMISION. Prenosna radiofrekvenéni komunikacni zafizeni
(vEetné perifernich, jako jsou anténni kabely a externi antény) nesmi byt pouzivana ve vzdalenosti mensi nez 30 cm (12 palct) od jakékoli Easti
chodidla Odyssey iQ véetné kabeld specifikovanych vyrobcem. Jinak by mohlo dojit ke zhorseni vykonu tohoto zafizeni.

Chodidlo Odyssey iQ je vhodné k pouziti v jakémkoli prostredi s vyjimkou mist, kde méze dojit k ponofeni do jinych tekutin nez sladké vody nebo
kde hrozi vystaveni silnym elektrickym a/nebo magnetickym polim (napr. elektrické transformatory, vysoce vykonné radiové/televizni vysilace,

RF chirurgicke vybaveni, CT a MR skenery).

Upozornéni: Elektromagnetické ruseni

Nepouzivejte chodidlo Odyssey iQ v blizkosti aktivnich VF CHIRURGICKYCH ZARIZENT a v mistnostech stmenych proti RF, kde se nachazi EM
SYSTEM pro zobrazovani magnetwckou rezonanci, kde je vysoka intenzita EL. MAGN. RUSENI. Vysoka droven elektromagnetického ruseni maze
zplsobit, Ze systém prestane spravné fungovat, bud’nereaguje na vstupni signal(y), nebo se klouby nepohybuji.

Upozornéni: Provozovani produktu v blizkosti aktivnich implantovanych systéma

Pri pouzivani vyrobku existuje riziko docasného ovlivnéni aktivnimi implantabilnimi systémy (napr. kardiostimulatory, defibrilatory atd.)

v dlisledku elektromagnetického rusent vyrobku

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

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

Varovani: Pouziti s jinym vybavenim
Toto zafizeni nesmi byt pouzivano v blizkosti jinych zafizeni ani pokladano na jina zafizeni, v opacném pripadé mtize byt ohrozeno jeho spravné
fungovani. Je-li takové pouziti nezbytné, je tieba toto a dalsi zafizeni pozorovat a ovéfit, zda funguji normalné.

Varovani: Pouzivejte pouze urcené vybaveni
Pouziti prislusenstvi, vysilacti a kabeld jinych nez téch, které jsou specifikovany nebo dodany vyrobcem tohoto zarizeni, mize vést ke zvyseni
elektromagnetického vyzarovani nebo ke snizeni elektromagnetické imunity tohoto zafizeni a nasledné k nespravnému provozu.

Varovani: Provoz zarizeni v nemocnicich

Chodidlo Odyssey iQ bylo navrzeno pro poutziti v obytném prostredi (domacnosti, restaurace atd.), nikoli v nemocnicich nebo primyslovych
oblastech. Pokud se zafizeni pouziva v prostredich, jako jsou nemocnice nebo primyslové oblasti, méze byt nutné premisténi uzivatele,

aby mohl zafizeni pouzivat vhodné mimo dosah jinych vysokofrekvencnich radiovych zafizent.

Varovani: Pouziti v prostredi bohatém na kyslik

Zafizeni neni urceno pro pouziti v pritomnosti horlavych plynt nebo prostredi bohatém na kyslik.
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SYMBOLY

FUNKCE

FCCID:
2APD9-
RSL10SIP
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P67

@ e g B E s R

POPIS

Stejnosmérny proud

Upozornéni

Viz navod k obsluze / nahlédnéte do navodu k pouziti
Prilozna cast typu BF

Viz navod k obsluze / brozura

Chréanéno proti prachu a sladké vodé v hloubce maximalné
1 metr po dobu 30 minut.

Chrante pred vodou / uchovavejte v suchu
Teplotni omezeni

Vyrobce zdravotnickeho prostredku

Cislo 3arze

Sériové Cislo

Pripustna vihkost

Pripustny tlak

FCC ID modulu BT

FUNKCE

IC:
23763-
RSL10SIP

ke
(R

()
m

B C I

[y
S
=
=
3

>emp §

UPOZORNENI

>

VAROVANI

POPIS

IC ID modulu BT

Znacka FCC
21 CFR Cast 15

Neionizujici zareni
Znacka CE

Zarizeni obsahuje elektronické soucastky a/nebo baterie,
které nesmi byt likvidovany jako bézny odpad.

Zapnuto/vypnuto

Recyklovatelna lithium-polymerova baterie

Zdravotnicky prostredek

Spluje australské pozadavky na radiovou komunikaci

Poznamka: Mozné technické poskozeni

Informace: Zakladni informace o tomto produktu

Upozornéni: Mozné riziko nehody nebo zranéni

Varovani: Mozné riziko vazné nehody nebo zranéni



SHODA

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 Cast 15

IEC 62133

IEC 60529

VYDANI
Strukturalni zkousky protéz dolnich koncetin — pozadavky a zkuSebni metody

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

Zdravotnické elektrickeé pristroje — Cast 1-2: Obecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost — Doplikova norma: Elektromagneticke
ruseni — Pozadavky a zkousky

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

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

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

Software lékarskych prostredkd - Procesy v Zivotnim cyklu softwaru

Radiova frekvence

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

Stupné ochrany krytem (kod IP)

POPIS
2016

AAMI ES60601-1:
2005 a A1:2012
aA2:2021

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

IEC 62366-1
VYD. 1.1 B:2020

2015 Vyd.2+A1

IEC 62304
VYD. 1.1 B:2015

IEC 62133-2
VYD. 1.1 B:2021

2013 Vyd.2.2
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SHODA S EMC - SPECIFICKA ZMIRNENI

Chodidlo Odyssey iQ bylo testovano dle nize uvedenych norem na pfislusnych Grovnich pro vybaveni domaci zdravotni péce s cilem zajisténi
bezpecnosti produktu z hlediska odolnosti a emisi. VSechna zafizeni si udrzela sviij vykon béhem testli i po jejich dokonceni.

Toto zafizeni splfiuje cast 15 pravidel FCC. Provoz podléha nasledujicim dvéma podminkam. (1) Toto zafizeni nesmi zplsobovat skodlive ruseni.
(2) Toto zarizeni musi akceptovat jakékoli prijaté ruseni, véetné ruseni, které mize zplsobit nezadouci provoz.

Toto zafizeni splfiuje normy RSS pro zarizeni osvobozena od licence stanovené kanadskym statnim Gfadem Industry Canada. Provoz podléha
nasledujicim dvéma podminkam: (1) Toto zafizeni nesmi zplisobovat ruseni a (2) toto zarizeni musi akceptovat jakékoli ruseni, véetné rusent,
které mize zplsobit 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.

JEV ANORMA
Vyzafované emise

CISPR11 vyd 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 frekvenénimu
magnetickému poli

IEC 61000-4-8 vyd. 2.0
(2009-09)
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UROVEN TESTU
Skupina 1, tfida B

Kontakt * 8 kV

Vzduch + 2KV, + 4 kV,
+ 8KV, £ 15KV

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

30 A/m, 50 Hz nebo
60 Hz

POZNAMKY
Chodidlo Odyssey iQ vyuzivd radiofrekvencni energii pouze pro svou

vnitfni funkci. Jeho radiové emise jsou proto velmi nizké a pravdépodobné
nezpisobi ruseni elektronickych zarizeni v blizkosti.

Chodidlo Odyssey iQ se pripeviiuje k pacientove pahylové casti pomoci

provedeni, které navrhl certifikovany protetik.

Prenosnd a mobilni radiofrekvencni komunikaéni zarizeni nesmi
byt pouzivana u jakékoli casti chodidla Odyssey iQ, vcetné kabeld,
ve vzddlenosti mensi, neZ je doporuceno v technické pfirucce.
Zarizeni neni nutné provozovat ve stinéném prostredi.

Chodidlo Odyssey iQ nesmi byt pouzivano ve vzddlenosti mensi nez
15 cm od zdroji frekvencniho magnetického pole.



SPECIFIKACE ZKOUSEK PRO ODOLNOST KRYTU PORTU VUCI BEZDRATOVYM
RF KOMUNIKACNIM ZARIZENIM

TESTOVACI PASMO MAXIMALNI  VZDALENOST  UROVEN TESTU
FREKVENCE (MHZ) (MHZ) SERVIS MODULACE VYKON (W) M) ODOLNOSTI (V/M)
385 380-390 TETRA 400 P”'S”;g‘f‘i“'ace 1,8 0.3 27
FM
450 430-470 GMRS 460, + odchylka 5 kHz, 2 03 28
FRS 460 .
sinus 1 kHz
710
B Pulsni modulace
745 704-787 LTE pasmo 13, 17 17 Ha 0,2 0,3 9
780
810 GSM 8007900,
TETRA 800, iDEN Pulsni modulace
870 800-960 820, CDMA 850, 18 Hz 2 03 28
930 LTE pasmo 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM1900; Pulsni modulace
1700-1990 DECT; S 2 0,3 28
1970 LTE pasmo 1. 3. 4,
25; UMTS
Bluetooth WLAN,
802.11 b/g/n, Pulsni modulace
2450 2400-2570 RFIO 2450, 7t 2 0,3 28
LTE pasmo 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 Pulsni modulace 02 03 9
a/n 217 Hz
5785
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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 Pulsni modulace 2,1 kHz 65
13,56 MHz Pulsni modulace 50 kHz 7,5
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Federal lov begranser, at Odyssey iQ Microprocessor Foot kun mé 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 operateren.

ERKLZARING OM PATANKT ANVENDELSE

Odyssey iQ er en fodprotese, som skal erstatte en eller flere funktioner af en biologisk menneskelig fod.

Hvad felger der med din enhed?

Hardware

Odyssey iQ Microprocessor Foot  Batterioplader med adapter

Disse diagrammer skal hjeelpe dig med at gore dig fortrolig med de unikke dele af Odyssey iQ Foot. | brugsanvisningen henvises
der til disse benavnelser, og de skal ogsa bruges i samtaler med en teknisk servicerepraesentant.

NOGLEKOMPONENTER (FIGURE 1)

A. Integreret keglestub B. Ankelhusmontering C. Tafjeder
D. Heelfjeder E. Permanent kile F. Afrundet helkile (valgfrit)
G. Batteri H. Teend/sluk-knap / LED-indikator I. Opladningsholder/stovdzeksel
J. Serienummer « CPl-strompe (ikke vist) « Fodskal (ikke vist)

TEKNISKE SPECIFIKATIONER
STRUKTURELLE SPECIFIKATIONER

Fodsterrelse Vagtgrense Hojde Fodvagt*
‘ Ay 8,8 cm
125 kg 1,027 g
‘ 26-30 cm 9,0 cm
*26 cm fod m/skal
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VEJLEDNING TIL GAIT MATCHING®

Brugerens gang bestemmer fodens fasthed baseret pa visse kendetegn (fodsterrelse, kropsvaegt og fodslag).

FASTHEDSKATEGORIER

Se nedenstdende tabel for at bestemme den korrekte fasthed.
Bemaerk: Forkert valg af fasthed kan resultere i dérlig funktion. Kontakt teknisk College Parks tekniske service, hvis du er i tvivl om valg af kategori.

VAGT LBS 0-140 141180  181-220  221-275

VAGT KG 0-63 64-81 82-100  101-125

STORRELSE CM

LAVT FODSLAG 1 2 3

MODERAT FODSLAG | 2 B 4 5

Batteri Lithiumpolymer, 3,7V, 980 mAh Tid til fuld opladning 4 timer (tid til 50 % opladning = 2 timer)

Opladningskabel 5V,3ADC

(Brug kun den medfelgende
stremforsyning til at oplade batteriet)

TRADLDS

Forbindelse Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) | Maksimal hastighed 24 Mbps
Driftsfrekvens 2,402-2,480 GHz Effektiv udstrlingseffekt 12,00 dBm
Opladning 0C il +40C (32F t0 104F)
Drift -10C til +50C (14F til 122F), Tryk: 70-106 kPa, Luftfugtighed: O %-100 % relativ luftfugtighed
Opbevaring -20C til +60C (-4F to 140F) *, Tryk: 70-106 kPa, Luftfugtighed: 0 %-90 % relativ luftfugtighed
og transport

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

ol
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IP-KLASSIFICERING

IP67 | Stovteet og beskyttet mod ferskvand pa en maksimal dybde pa 1 meter i 30 minutter.

BATTERIET

Odyssey iQ Foot indeholder et internt lithiumpolymer-batteri. Dette batteri leverer 3,7 V 980 mAh. Det anbefales at oplade batteriet
dagligt. For de fleste brugere vil batteriet holde i op til 16 timer ved kontinuerlig brug, athaengigt af batteriets tilstand og hvor ofte det bruges.

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

LED-INDIKATOR

Odyssey iQ Foot er udstyret med en indikator for opladningstilstand. Denne indikator forteeller brugeren, hvor lang levetid der er tilbage
i det nuvaerende batteri. Odyssey iQ Foot skal vaere tandt for at bruge denne funktion.

Tryk pa teend/sluk-knappen i 1 sekund for at aktivere LED-indikatorlyset (Figure 1-H). Antallet af blink angiver opladningstilstanden.

Opladningsniveauet kan ogsa kontrolleres via Stride Studio-appen.

EGENSKAB Beskrivelse

!
O Tryk og hold nede i 1 sekund for at vise batteristatus.

TAND/SLUK-KNAP

FODENS LED-INDIKATORER - BATTERI

FARVE INDIKATOR BATTERISTATUS
Ensfarvet gron —— Fuldt opladet, 91-100 %
4 blink 0: “0- ‘0 ‘O 75-90 %

3 blink Q- 0: 50-74 %

2 blink “0: -0- 25-49 %

1blink “0: 1-24%

BLINKENDE STROM-LED / BLINKENDE OPLADNINGS-LED

Nar funktionen er aktiveret, blinker LED’en konstant for at angive, at foden er tandt og/eller oplader. Bade bandagisten og brugeren kan
deaktivere de blinkende advarsler pa skarmen Advarsler i appen (se vejledningen til Stride Studio-appen).
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KRITISK LAV BATTERISTATUS

Foden vil ga i sikkerhedstilstand, nar den er i en kritisk lav tilstand. Sikkerhedstilstand betyder, at foden gar til de indstillede plantarfleksions-
og dorsifleksionsmodstande og ikke leengere vil kompensere for terreen- eller hastighedsaendringer og ikke vil kunne ga i Stance iQ-tilstand.

BATTERIOPLADER

Odyssey iQ-fedder leveres med en oplader til litiumpolymer-batteriet. Opladeren anbefales til daglig brug og vil sikre, at batteriet far en
fuld opladning og giver maksimal driftstid. Der er fire stremadaptermuligheder (US, UK, EU eller AU), der passer til behovene i forskellige
regioner. Brug kun den medfelgende stremforsyning til at oplade lithiumpolymer-batteriet.

OPLADNING AF BATTERIET

OPLADNING AF ODYSSEY IQ FOOT-BATTERIET

10. Oplad kun foden pa en flad, jaevn overflade og pa et keligt, tort sted vaek fra varme- og fugtkilder. Saet vaegadapteren
i hovedstremforsyningen (Figure 2-B).

1. For at tilslutte til forsiden af anklen skal du dbne stovdaekslet og satte stikket i.

ol

12. Foden vil give et harbart signal, ndr den begynder at oplade eller bliver frakoblet.

ol

Genopladningstiden fra tom er ca. 4 timer.

TAND/SLUK-KNAP
Teend/sluk-knappen er placeret overst pa anklen, teet pa den forreste abning af fodskallen (Figure 1-H). For at teende eller slukke

enheden skal du trykke pé tand/sluk-knappen og holde den nede i 3 sekunder. Nér enheden er tandt eller slukket, lyser der et grent lys
pa LED-indikatoren i cirka 3 sekunder.

Bemaerk: Stikket er retningsbestemt (Figure 2-A).

Bemaerk: Serg for, at opladerporten er fri for fugt og snavs fer opladning.

EGENSKAB Beskrivelse

!
O Teender/slukker for foden. Starter Bluetooth-parring, nér du bliver bedt om det i appen.
TAND/SLUK-KNAP
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TAEND/SLUK-KNAP
TIL/FRA Tryk og hold teend/sluk-knappen nede i 3 sekunder.

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
" k;nlpmds“tore ] [. ggggle Play]

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

UNDERSTOTTEDE OPERATIVSYSTEMER:

= AppleiOS
= Android

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

LOGGER IND

P4 startskaermen kan du veelge, om du er bruger eller bandagist.

Brugere: Der kraves ikke noget login, vaelg Bruger (Figure 3).

SKARMTIL 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 Bruger. Appen vil bede dig om at give den adgang til Bluetooth. Du skal give den adgang. Du kommer til

skeermen Enheder.
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BLUETOOTH-PARRING
Foden skal vaere parret med Stride Studio-appen, nar den bruges forste gang. Vlg Opret forbindelse til ny enhed (Figure 4), og en liste

over tilgaengelige enheder vil blive vist. Valg fodens serienummer fra menuen (Figure 5). En anmodning om Bluetooth-parring vil dukke op.
Tryk pa Forbind-knappen (Figure 6). Appen viser en pop-up med meddelelsen Uautoriseret. Tryk pa taend/sluk-knappen pa forsiden af anklen
i 1 sekund for at afslutte parringsprocessen (Figure 7).

ﬂ Bemaerk: Foden kan identificeres ved hjalp af serienummeret, som sidder pé venstre side af anklen.
ﬂ Bemaerk: Telefonen eller tabletten skal vaere tattere pa Odyssey iQ Foot end 10 meter (33 fod).

Bemaerk: Der kan kun vaere én enhed parret med foden ad gangen. Bandagister skal afbryde forbindelsen til foden,
ﬂ for brugeren kan parre i appen. Afbryd forbindelsen til foden pa skeermen Enheder eller ved at lukke appen.

For bilaterale brugere: For at programmere nemt skift mellem venstre og hojre fod skal du felge linking-processen i opsatningsguiden.

BRUGERVALGTE TILSTANDE
#+R STANCE IQ-TILSTAND

Stance iQ-tilstand er en funktion, hvor foden registrerer, at brugeren star stille, og derved gar i hej modstandstilstand.

Hvis Stance iQ-tilstanden er aktiveret, lases fodens plantarfleksion og dorsalfleksion for at give ekstra stotte, ndr man star stille. Stance
iQ-timeren bestemmer, hvor lang tid der gér, for Stance iQ-tilstand aktiveres, og den kan indstilles til mellem 2 og 10 sekunder. Sa snart
brugeren begynder at g igen, vender den tilbage til normal funktion, hvor plantarfleksion og dorsalfleksion igen er mulige.

R GATILSTAND

| denne tilstand er Stance iQ deaktiveret, og foden vil ikke gé i hej modstand.

@ ANKELLASETILSTAND

Seatter foden i tilstand med hej modstand, indtil den deaktiveres.

TILPASSEDE SKOPROFILER
Giver bandagist og bruger mulighed for at programmere yderligere skoprofiler. Kalibrerer vinklen for sko med haelhejder mellem

0-2,0 em (0-0,80 in).

68



LINKING AF BILATERALE FODDER

Indstilles af bandagisten, sa bandagister og bilaterale brugere nemt kan skifte forbindelse til venstre eller hejre fod under brug af appen.

BRUGER DASHBOARD

Skaermen med bruger dashboardet er det centrale navigationssted for Odyssey iQ Foot (Figures 8-A, 8-B). Det giver adgang til
grundlaggende oplysninger om foden, valg af tilstand og kritiske oplysninger.

-

Om - Links til brugervejledning og ressourcer pa sociale medier.
Levetids skridtteller — Samlet antal skridt i enhedens levetid.
Tilstandsvaelger - Se afsnittet Tilstandsvaelger.

Nulstil = Nulstiller skridtteelleren til nul.

Skridtteeller — Registrerer antallet af skridt mellem nulstillinger.
Skift fod - Se afsnittet Skift mellem venstre og hejre fod.
Tilpassede skoprofiler — Se afsnittet om tilpassede skoprofiler.

Batteristatus — Angiver batteriets opladningsniveau for Odyssey iQ Foot.

O 00 N o U1 h W N

Advarselsindstillinger — SI3 ikke-kritiske alarmlyde til/fra. Aktiver/deaktiver strom-LED og opladnings-LED.

TILSTANDSVALGER

Skydebjeelken giver dig mulighed for at skifte mellem gatilstand (1) og Stance iQ-tilstand (2) eller fra Stance iQ-tilstand (2) til ankellas
(3) (Figure 9). Der vises en advarsel, hver gang skydeknappen flyttes til Stance iQ-tilstand (4) (Figure 10).

SKIFT MELLEM VENSTRE OG HQJRE FOD

Linking-processen af fodderne kan indstilles, s bilaterale brugere nemt kan skifte mellem deres venstre og hojre fod under brug af appen.
Dette ikon vises kun, hvis linking er blevet aktiveret af din bandagist (Figure 8).

Tryk pa ikonet Skift fod for at skifte mellem venstre og hejre fod.
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TILPASSEDE SKOPROFILER

Dette afsnit kalibrerer vinklen for sko med halhejder mellem 0-2,0 cm (0-0,80 in). Tildel en ny skoprofil for at optimere variation
i haelhojder eller haltaetheder (meget blede eller meget harde sko). (Figure 11).

For at eendre skoprofilen skal du begynde i staende stilling ifert dine foretrukne sko. Nar en profil er valgt, traeder den i kraft med det samme
og forbliver aktiv, indtil en anden profil veelges.
1 Nuvzerende tilstand — Her vises programmerede tilstande. Et afkrydset felt angiver den aktuelle tilstand.
2 Tilfoj en sko - Klik for at tilfeje en ny skoprofil.
3 Rediger - Abner skeermen Rediger.

TILFGJ TILPASSEDE SKOPROFILER

For at tilfaje en ny skoprofil skal du begynde i staende stilling ifert dine foretrukne sko.

Veelg Tilfej en sko pa skarmen Sko (Figure 11). Indtast et navn til den nye sko, vaelg Kalibrer og felg kalibreringsprocessen (Figure 12).
Na&r du er ferdig, skal du trykke pa ikonet Gem for at anvende den nye skoprofil.

1 Navn - Indtast et navn til den nye skoprofil.

2 Kalibrer - Dette afsnit kalibrerer vinklen for sko med halhgjder mellem 0-2,0 cm (0-0,80 in).
Bemeerk: Bilaterale sko skal kalibreres individuelt.

3 Gem - Anvender indstillingerne pa skoprofilknappen.

FEJLFINDING

Forsigtig: Odyssey iQ Foot ma aldrig serviceres, mens den er tilsluttet slutbrugeren. Serg for, at enheden er frakoblet og slukket,
A for der udferes nogen form for service eller vedligeholdelse. Denne enhed ma aldrig serviceres, mens den er i brug. Lad aldrig bern

FORSIGTIG | bryge denne enhed uden opsyn. Veer forsigtig, nar du bruger denne enhed i neerheden af kaeledyr, som kan beskadige enheden.

Odyssey iQ Foot har en LED-indikator placeret everst pa anklen, taet pa den forreste abning af fodskallen. Denne LED bruges til at vise
batterirelaterede oplysninger.

Hvis Odyssey iQ ikke fungerer 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.
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GARANTIEFTERSYN OG VEDLIGEHOLDELSE

RENGORINGSVEJLEDNING
Renger Odyssey iQ Foot ved at terre den af med en bled, fnugfri klud. Anvend aldrig skrappe kemikalier.

BRUG | VAND
Renger Odyssey iQ Foot ved at terre den af med en bled, fnugfri klud. Anvend aldrig skrappe kemikalier.

= Odyssey iQ Foot er godkendt til brug i ferskvand ved en maksimal dybde pa 1 meter i 30 minutter.
= Ver forsigtig, ndr du gdr pd vade underlag.
= Foden skal indstilles til at veere ldst ved anklen, ndr den bruges i vand eller i nerheden af vade underlag.

= Tor altid foden grundigt, ndr den har varet udsat for fugt. Skyl og ter udstyret, efter det har veeret udsat for saltvand eller klorvand.

KOSMETISK EFTERBEHANDLING

College Park anbefaler ikke kosmetisk efterbehandling af protesen, hvis den vil blive udsat for fugt.

GARANTIEFTERSYN OG OPLYSNINGER OM VEDLIGEHOLDELSE

College Park anbefaler, at du planlagger kontrolbeseg for dine klienter i henhold til nedenstaende garantieftersynsplan.

Stor vaegt og stor aktivitet kan gere det nodvendigt at gennemfore eftersynet lidt oftere. Vi anbefaler, at du kontrollerer folgende relevante dele for
synlige slidmarker og materialetraethed ved hvert garantieftersyn.

= Hydraulisk enhed = CPl-strompe
= Komponenter og adaptere = Fodskal
= Batteri = Kile

GARANTIEFTERSYNSPLAN FOR ODYSSEY IQ: SEKS MANEDER, DEREFTER ARLIGT.

TEKNISK SERVICE/N@DOPKALD 24-7-365

College Parks normale kontortid er mandag til fredag kl. 8:30-17:30 (EST). Efter lukketid kan du kontakte en reprasentant for College Park
pa et nedopkaldsnummer.
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ANSVAR

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

/\ FORSIGTIG

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

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

/\ FORSIGTIG

Hvis der opstar problemer med brugen af dette produkt, skal du straks sege medicinsk hjelp. Bandagisten og/eller patienten skal indberette
enhver alvorlig haendelse®, der opstar 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’ defineres som enhver haendelse, der direkte eller indirekte ferte til, kan have fert til eller kan fere til noget af felgende:
(a) en patients, brugers eller anden persons ded, (b) en midlertidig eller permanent alvorlig forringelse af en patients, brugers eller anden
persons sundhedstilstand, (c) en alvorlig trussel mod folkesundheden.

OVERENSSTEMMELSE

Dette medicinske udstyr er blevet testet i henhold til ISO 10328-standarden til to millioner belastningscyklusser. Den forventede levetid ved
normal brug er 2 millioner skridt. Afhangigt af den amputeredes aktivitet svarer det til en brugstid pa to til tre ar.

1ISO 10328 - MAERKAT
VAGTGRANSE (KG) MERKATTEKST
125 1SO 10328-P6-125 kg

/
ISO 10328 - "P” - "m”kg*) A

*) Vaegtgraensen ma ikke overskrides!
Se afsnittet om tilsigtet brug i producentens skriftlige
instruktioner for specifikke betingelser og begreensninger af brug.
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SIKKE

Produktet

RHED

ma kun tages i brug i overensstemmelse med oplysningerne i de medfolgende dokumenter.

Manglende overholdelse af den tekniske vejledning eller anvendelse af produktet uden for deekningsomradet for den begraensede garanti,
kan resultere i personskade eller beskadigelse af produktet.

BETYDNING AF SYMBOLER

ol
®

SIKKE

®
®
e

A

FORSIGTIG

Bemaerk: Mulig teknisk beskadigelse. A Forsigtig: Mulig risiko for ulykker eller personskader.

FORSIGTIG

Info: Grundlaeggende oplysninger om Advarsel: Mulig risiko for alvorlige ulykker

dette produkt. aovamse | €ller personskader.

RHEDSANVISNINGER

Info: Anvendelse i fly
Flyselskaber tillader muligvis ikke brug af denne enhed i deres fly. Tiek med flyselskabet, fer du rejser, om det er tilladt at bruge
denne enhed i flyet.

Info: Bortskaffelse

Disse produkter ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald i visse jurisdiktioner. Bortskaffelse, der ikke er
i overensstemmelse med reglerne i dit land, kan have en skadelig indvirkning pa sundhed og milje. Felg venligst vejledningen fra
de ansvarlige myndigheder i dit land vedrerende retur- og afhentningsprocesser.

Forsigtig: Risiko for afklemning, hvor ankelleddet bojes
Serg for, at fingre og andre kropsdele ikke befinder sig i dette omrade, nar ankeleddet bejes.

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

og keeledyr.

73



A

FORSIGTIG

A

FORSIGTIG

A

FORSIGTIG

FORSIGTIG

A

FORSIGTIG

A

FORSIGTIG

74

Forsigtig: Risiko for ulykker under kersel

En underekstremitetsamputeret persons evne til at fore et keretej afgeres fra sag til sag. Faktorerne omfatter typen af tilpasning
(amputationsniveau, unilateral eller bilateral, stumpens tilstand, protesens design) og den amputeredes evner. Alle personer

er forpligtet til at overholde deres lands nationale og statslige feerdselslove, nar de betjener keretejer. Af forsikringshensyn ber
bilister fa deres kereegenskaber undersegt og godkendt af et autoriseret testcenter.

Forsigtig: Ukorrekt anvendelse

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

af Odyssey iQ Foot, hvilket kan medfere risiko for personskader. Odyssey iQ Foot er udviklet til hverdagsbrug og mé ikke
bruges til usaedvanlige aktiviteter. Disse usadvanlige 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 useedvanlige belastninger (f.eks. et fald), skal du straks kontakte en autoriseret
bandagist og fa protesen undersegt for eventuelle skader.

Forsigtig: Konsekvenser af produktforringelse

Slid pa systemets komponenter kan fere til funktionsfejl af Odyssey iQ Foot, hvilket kan medfere risiko for personskader.
Folg de angivne serviceintervaller. Levetiden for denne enhed er 3 ar. Patienten skal altid straks henvende sig til bandagisten,
hvis der er problemer med protesen, herunder (listen er ikke udtemmende): stej, pludseligt funktionstab osv.

Forsigtig: Mekanisk overbelastning
Eksterne mekaniske pavirkninger eller belastninger, sdsom sted og vibrationer, kan fere til fejlstyring eller funktionsfejl af
QOdyssey iQ Foot og resultere i risiko for personskader. Odyssey iQ Foot mé ikke udsattes for mekaniske vibrationer eller sted.

Forsigtig: Manipulation af systemkomponenter

Egenhandige @ndringer og/eller modifikationer af systemkomponenter kan fere til fejlkontrol eller fejlfunktion af Odyssey iQ
Foot, hvilket kan medfere risiko for personskader. Ingen aendringer af Odyssey iQ Foot ud over dem, der er beskrevet i dette
informationsdokument, er tilladt. Odyssey iQ Foot og beskadigede komponenter mé 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. Undersog altid for tegn pa skader, sdsom susen, leekage, revner/udbuling og rygning fer brug. Hvis nogen af
disse tegn er til stede, skal det straks placeres vaek fra breendbare materialer. Tag enheden ud af drift, og kontakt din bandagist.
Ma ikke oplades.
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Forsigtig: Indtrangen af snavs og fugt i opladningsporten
Hvis der traenger snavs eller fugt ind i opladningsporten, kan det fere til fejl i styringen eller funktionsfejl af Odyssey iQ
Foot og medfere risiko for personskader. Snavs/rester skal flernes fra Odyssey iQ-opladningsporten. Serg for, at den er ter

inden opladning.

Forsigtig: Vand og luftfugtighed

Foden kan betjenes i ferskvand, men kan ikke bruges i ekstreme situationer som dykning eller udspring. Den er beskyttet mod
ferskvand pa en maksimal dybde pé 1 meter i 30 minutter. Foden er ikke korrosionsbestandig og ber ikke komme i kontakt med
atsende materialer, saltvand, klorvand eller ekstreme pH-veerdier.

= Var forsigtig, nar du gér pa vade underlag.

= Under visse omstandigheder kan brug i vade miljoer oge risikoen for at glide og falde.

= Foden skal indstilles til at veere last ved anklen, nar den bruges i vand eller i naerheden af vade underlag.

= Efter kontakt med vand skal du sikre dig, at vandet er labet ud af systemet, og at draeningsporten ikke er blokeret (Figure 2: dreenhul i skallen)
= Hovis foden har vaeret i kontakt med fugt, skal den terres af med en fnugfri klud.

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

= Hovis foden kommer i kontakt med salt- eller klorvand, skal den 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
Ekstreme temperaturforhold kan fere til fejlstyring eller funktionsfejl af Odyssey iQ Foot og resultere i risiko for personskader.
Undgé omrader uden for det specificerede driftstemperaturomréde. Driftstemperaturomrédet skal vaere mellem -10 °C og

50 °C (14 °F 0g 122 °F).

Forsigtig: Kritisk lav batteristatus eller tab af strom

Foden vil ga i sikkerhedstilstand, nér den er i en kritisk lav tilstand. Sikkerhedstilstand betyder, at foden gar til de indstillede
plantarfleksions- og dorsifleksionsmodstande og ikke leengere vil kompensere for terraen- eller hastighedsaendringer og ikke vil
kunne gd i Stance iQ-tilstand.

Forsigtig: Magnetisk forstyrrelse

Odyssey iQ Foot og de tilsluttede komponenter kan fungere dérligt i naerheden af hejspaendingsledninger, sendere,
transformatorer eller andre kilder til staerk elektromagnetisk straling (f.eks. sikkerhedssystemer til varer i stormagasiner).
Det kan medfere risiko for personskader.
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Forsigtig: For teet pa HF-kommunikationsenheder (f.eks. mobiltelefoner, Bluetooth-enheder, WIFI-enheder)

Enheden kan vaere modtagelig for elektromagnetiske forstyrrelser fra beerbare 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) mé ikke bruges tattere end 30 cm (12 tommer) pa nogen del af Odyssey iQ Foot, herunder ledninger,

der er specificeret af producenten. | modsat fald kan det medfere en forringelse af udstyrets ydeevne.

Qdyssey iQ Foot er egnet til brug i alle miljger, undtagen hvor nedsaenkning i andre vaesker end ferskvand er mulig, eller hvor eksponering for steerkt elektriske
og/eller magnetiske felter kan forekomme (f.eks. elektriske transformatorer, kraftige radio-/tv-sendere, RF-kirurgisk udstyr, CT- og MR-scannere).

Forsigtig: EM-forstyrrelser

Brug ikke Odyssey iQ Foot i naerheden af aktivt HF-KIRURGISK UDSTYR og det RF-afskarmede rum i et EM-SYSTEM
til magnetisk resonansbilleddannelse, hvor intensiteten af EM-FORSTYRRELSER er hej. Heje 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.

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 nzrhed af aktive implanterbare systemer skal det sikres, at de minimumsafstande,

der er fastsat af producenten af implantatet, overholdes.
= Serg for at overholde alle driftsbetingelser og sikkerhedsanvisninger fra producenten af implantatet.

Advarsel: Anvendelse sammen med andet udstyr
Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet ssammen med andet udstyr ber undgés, fordi det kan resultere i forkert drift.
Hvis en sadan brug er nedvendig, skal du holde oje med dette og andet udstyr for at sikre, at de fungerer normalt.

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

Advarsel: Drift af udstyr pa hospitaler

QOdyssey iQ Foot er designet til anvendelse i boligmiljeer (hjem, restauranter osv.), ikke hospitaler eller industriomrader.

Hvis enheden bruges i miljoer som hospitaler eller industriomrader, kan brugeren blive nedt til at flytte enheden, s& den er vaek
fra andre HF -radioenheder.

Advarsel: Anvendelse i et iltrigt miljo

Enheden er ikke designet til anvendelse i naerheden af breendbare gasser eller iltrige miljoer.
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FCCID:
2APD9-
RSL10SIP

BESKRIVELSE

Javnstrem
Forsigtig
Se Driftsvejledningen/brugsanvisningen

Type BF anvendt del

Se brugsanvisningen/haftet

Stevtaet og beskyttet mod ferskvand pa en
maksimal dybde pa 1 meter i 30 minutter.

Holdes veek fra vand/holdes tor
Temperaturbegraensning
Producent af medicinsk udstyr
Lotnummer

Serienummer
Luftfugtighedsklasse

Trykklasse

FCC ID for BT-modul

EGENSKAB
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RSL10SIP
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ADVARSEL

BESKRIVELSE
IC ID for BT-modul

FCC Merke
21 CFR-del 15

Ikke-ioniserende straling

CE-marke

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

almindeligt affald

Til/Fra

Genanvendeligt lithiumpolymer-batteri

Medicinsk udstyr

Overholder Australiens krav til radiokommunikation

Bemaerk: Mulig teknisk beskadigelse

Info: Grundlaeggende oplysninger om dette produkt
Forsigtig: Mulig risiko for ulykker eller personskader

Advarsel: Mulig risiko for alvorlige ulykker

eller personskader
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OVERENSSTEMMELSE

STANDARD
1SO 10328
ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

IEC 62304

FCC Del 15
IEC 62133

IEC 60529

78

UDGAVE
Strukturel test af underekstremitetsproteser — krav og testmetoder

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

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

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

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

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

Software til medicinsk udstyr — Processer i softwarens livscyklus

Radiofrekvens

Sekundzre celler og batterier indeholdende alkaliske eller andre ikke-syreholdige
elektrolytter — Sikkerhedskrav til barbare forseglede sekundre lithiumceller

og til batterier fremstillet af disse til brug i baerbare applikationer ~ Del 2:
Lithium-systemer

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

BESKRIVELSE
2016

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

2014 Ed.4+A1

2010 Ed. 3+A1;A2

IEC 62366-1ED. 1.1
B:2020

2015 Ed.2+A1

IEC 62304 ED. 1.1
B:2015

IEC 62133-2 ED. 1.1
B:2021

2013 Ed.2.2



EMC-OVERENSSTEMMELSE - SPECIFIKKE AFHJZALPNINGER

Odyssey iQ Foot 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 15 i FCC-reglerne. Drift er underlagt felgende to betingelser. (1) Denne enhed mé ikke forarsage
skadelig interferens. (2) Denne enhed skal acceptere enhver modtaget interferens, herunder interferens, der kan forarsage uensket drift.

Denne enhed er i overensstemmelse med Industry Canadas licensfritagne RSS-standard(er). Drift er underlagt folgende to betingelser:
(1) Denne enhed ma ikke forarsage interferens, og (2) denne enhed skal acceptere enhver interferens, herunder interferens,
der kan fordrsage 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

Udstralede emissioner Gruppe 1, klasse B Odyssey iQ Foot bruger kun RF-energi til sin interne funktion.
Derfor er dens RF-emissioner meget lave og vil sandsynligvis ikke
g::ggl:leddsé? E;(;ﬁS‘?A?I(g(?l)é) fordrsage interferens i elektronisk udstyr i nerheden.
ed6. :

Test af immunitet over for Kontakt * 8 kV Odyssey iQ Foot fastgeres til patientens sokkel, som er designet af en
elektrostatiske udladninger Air £ 2KV, £ 4KV, certificeret bandagist.
IEC 61000-4-2 ed2.0 (2008-12) +8kV,215kV

Udstraling, radiofrekvens, 10 Vim Barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr md ikke bruges taettere
pd nogen del af Odyssey iQ Foot, herunder kabler, end det anbefales
80 MHz - 2,7 GHz i den tekniske vejledning. Enheden behover ikke at blive brugt

elektromagnetisk immunitet

IEC 61000-4-3 ed3.0

(med A1:2007+A2:2010) 80% AM ved Tz fet ofskazrmet miljo.
Test af immunitet over for 30 A/m, 50 Hz Odyssey iQ Foot bor ikke anvendes tzttere end 15 cm fra kilder til
stromfrekvente magnetiske felter eller 60 Hz stromfrekvent magnetfelt.

IEC 61000-4-8 ed2.0 (2009-09)
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TESTSPECIFIKATIONER FOR IMMUNITET AF LUKKEPORT TIL TRADLOST
RF-KOMMUNIKATIONSUDSTYR

TESTFREKVENS 2 MAKSIMAL AFSTAND |IMMUNITETSTESTNIVEAU
(MHZ) BAND (MHZ) SERVICE MODULERING EFFEKT (W) M) VIM)
385 380-390 TETRA 400 P”“Tg‘i"‘f”“g 1,8 0,3 27

FM
450 430-470 GMRS 460, 4 5 kHz afvigelse 2 03 28
FRS 460 .
1kHz sine
710
745 704-787 LTE Band 13,17 [Pl mecl g 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulemoduler
870 800-960 iDEN 820, N 5’;‘5’; erng 2 0,3 28
CDMA 850, :
930 LTE B&nd 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; A
1845 1700-1990  GSM 1900; DECT, ' “ “;1"7 l‘f””g 2 0,3 28
LTE Bénd 1. 3. 4, ‘
1970 25; UMTS
Bluetooth WLAN,
802.11 b/g/n, Pu|smodu|ering
2450 2400-2570 RFIO 2450, S 2 0,3 28
LTE Bsnd 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 Pulsmodulering 02 03 9
aln 217 Hz
5785
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TESTSPECIFIKATIONER FOR IMMUNITET AF LUKKEPORT OVER FOR
MAGNETISKE NARFELTER

TESTFREKVENS MODULERING IMMUNITETSTESTNIVEAU (A/M)
30 kH:z Ccw 8
134,2 kHz Pulsmodulering 2,1 Hz 65

13,56 MHz Pulsmodulering 50 Hz 7,5
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Der Odyssey iQ Mikroprozessor-Fuf3 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

Der Odyssey iQ ist eine FuBprothese, die eine oder mehrere Funktionen des biologischen menschlichen Fuf3es ersetzen soll.

Was ist im Lieferumfang lhres Gerdts enthalten?

Hardware
Odyssey iQ Mikroprozessor Ful} Akku-Ladegerat mit Adapter

Dieses Diagramm dient dazu, Sie mit den einzigartigen Bestandteilen des Odyssey iQ FufSes vertraut zu machen.
Diese Teile werden in der Anleitung erldutert und werden bei Gesprachen mit einem Vertreter des technischen
Kundendienstes benctigt.

HAUPTBESTANDTEILE (FIGURE 1)

A. Integrierte Pyramide B. Knéchelgehiuse-Montage C. Zehenfeder
D. Fersenfeder E. Permanenter Keil F. Abgerundeter Fersenkeil (Option)
G. Batterie H. Ein-/Aus-Schalter / LED-Anzeige I Ladebuchse/ Staubabdeckung

J. Seriennummer + CPI-Strumpf (nicht dargestellt) + FuBschale (nicht dargestellt)
TECHNISCHE ANGABEN

STRUKTURELLE EIGENSCHAFTEN

FuBgrdBe  Gewichtsbegrenzung  Bauhshe FuBgewicht*
‘ T A 850 /B8 e
[ 26.300m 275 Ibs /125 kg reno0em 1027¢

*26 cm Fuf8 mit Schale
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GAIT MATCHING® RICHTLINIEN

Gait Match legt die Festigkeit des FulRes basierend auf der Spezifikation des Benutzers fest (FuBgrofe, Patientengewicht und Belastungsgrad).

FESTIGKEITSKATEGORIEN
Siehe nachstehende Tabelle fiir die Ermittlung der richtigen Festigkeitskategorie.
Anmerkung: Eine falsche Auswahl der Kategorie kann die Funktion des Gerdts beeintrdchtigen. Wenden Sie sich an den technischen Kundendienst

der College Park, falls Sie Fragen zur Auswahl der richtigen Kategorie haben.
GEWICHT LBS 141-180  181-220  221-275

GEWICHT KG 64-81 82-100 101-125

GROSSE CM 23-30

GERINGE BELASTUNG 1 2 3

MITTLERE BELASTUNG | 2 |3 | 4 |5

Batterie Lithium-Polymer, 3,7 V, 980 mAh Zeit bis zum vollstandig 4 Stunden (Zeit bis 50 % Aufladung =
aufgeladenen Zustand 2 Stunden)

Ladekabel 5V;3ADC

(Verwenden Sie zum Laden des Akkus

ausschlielich das mitgelieferte Netzteil)
DRAHTLOS

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

Betriebsfrequenz 2,402 - 2,480 GHz Effektive Strahlungsleistung 12,00 dBm
UMGEBUNGSBEDINGUNGENBEIVERWENDUNG |
Ladevorgang 0°C bis 40°C (32°F bis 104°F)

Betrieb -10 °C - 50 °C (14 °F - 122 °F), Druck: 70-106 kPa, Feuchtigkeit: O %-100 % relative Luftfeuchtigkeit

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

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.
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IP-KLASSIFIZIERUNG

IP67 ‘ Staubdicht und geschiitzt gegen StiBwasser bei einer maximalen Tiefe von 1 Metern fir 30 Minuten.

DER AKKU

Der Odyssey iQ Fuld ist mit einem internen Lithium-Polymer-Akku ausgestattet. Dieser Akku liefert 3,7V, 980 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.
LED-ANZEIGE

Der Odyssey iQ Ful ist mit einer Ladestandsanzeige ausgestattet. Diese Anzeige informiert den Benutzer lber den Ladestand des Akkus.
Der Odyssey iQ Ful8 muss eingeschaltet sein, um diese Funktion nutzen zu kénnen.

Halten Sie den Ein-/Aus-Schalter 1 Sekunde lang gedriickt, um die LED-Anzeigeleuchte (Figure 1-H) zu aktivieren. Die Anzahl der
Blinkvorgange zeigt den Ladezustand an. Der Ladestand kann auch iber die Stride Studio App tberprift werden.

FUNKTION Beschreibung

!
O Taste 1 Sekunde lang gedrlickt halten, um den Akkustatus anzuzeigen.
EIN-/AUS-SCHALTER

LED-ANZEIGEN DES FUSSES - AKKU

FARBE ANZEIGE AKKUSTATUS

Dauerhaft Griin —— Vollstandig aufgeladen, 91-100 %
4 Blinksignale 0: 0 0 - 75-90%

3 Blinksignale 0: 0- 0: 50 -74%

2 Blinksignale -:C:):- ':C}:' 25-49%

1Blinksignal “0: 1-24%

BETRIEBS-LED BLINKT / LADE-LED BLINKT

Wenn die Funktion aktiviert ist, blinkt die LED kontinuierlich, um anzuzeigen, dass der Fufd eingeschaltet ist und/oder geladen wird. Sowohl
der Orthopadietechniker als auch der Benutzer konnen die blinkenden Benachrichtigungen im Benachrichtigungsbildschirm der App
deaktivieren (siehe Anleitung zur Stride Studio App).
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KRITISCH NIEDRIGER AKKUSTAND

Der Fu3 wechselt in den Sicherheitsmodus, wenn der Ladezustand kritisch niedrig ist. Der Sicherheitsmodus bedeutet, dass der Fuld auf
einen eingestellten Plantarflexions- und Dorsalflexionswiderstand schaltet, nicht mehr fiir Gelande- oder Geschwindigkeitsanderungen
kompensiert wird und nicht in den Stance iQ-Modus wechseln kann.

AKKU-LADEGERAT
Odyssey iQ Fufle werden mit einem Ladegerat fiir den Lithium-Polymer-Akku geliefert. Es wird empfohlen, das Ladegerat taglich

zu verwenden. Dadurch wird sichergestellt, dass der Akku vollstandig geladen wird und so lange wie méglich genutzt werden kann.
Es gibt vier verschiedene Netzteile (US, UK, EU oder AU), um den Anforderungen der verschiedenen Regionen gerecht zu werden.
Verwenden Sie zum Laden des Lithium-Polymer-Akkus ausschlieBlich das mitgelieferte Netzteil.

DEN AKKU LADEN
LADEN DES AKKUS DES ODYSSEY IQ FUSSES

13. Laden Sie den Fuf3 nur auf einer flachen, ebenen Oberflache, an einem kiihlen, trockenen Ort, fern von Warmequellen und

Feuchtigkeit. Stecken Sie den Netzadapter in die Hauptstromversorgung (Figure 2-B).
14. Offnen Sie die Schutzabdeckung an der Vorderseite des FuBBgelenks und stecken Sie den Stecker ein.

ol

15.  Der FuB3 gibt ein akustisches Signal ab, wenn der Ladevorgang beginnt oder der Stecker herausgezogen wird.

ol

Das vollstandige Laden eines leeren Akkus dauert ca. 4 Stunden

EIN-/AUS-SCHALTER

Der Ein-/Aus-Schalter befindet sich oben am Kndchel, in der Nahe der vorderen Offnung der FuRschale (Figure 1-H).
Umvdas Gerat ein- oder auszuschalten, halten Sie den Ein-/Aus-Schalter 3 Sekunden lang gedriickt. Wenn das Gerat ein- oder
ausgeschaltet wird, leuchtet die LED-Anzeige etwa 3 Sekunden lang griin auf.

FUNKTION Beschreibung

Anmerkung: Der Steckverbinder ist richtungsspezifisch (Figure 2-A).

Anmerkung: Vergewissern Sie sich vor dem Aufladen, dass der Ladeanschluss frei von Feuchtigkeit und Ablagerungen ist.

!
O Schaltet den Fuf ein/aus. Initiiert die Bluetooth-Kopplung, wenn Sie in der App dazu aufgefordert werden.
EIN-/AUS-SCHALTER
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EIN-/AUS-SCHALTER

| EIN/AUS Halten Sie die Ein-/Aus-Taste fir 3 Sekunden gedriickt.
APP-UBERSICHT

STRIDE STUDIO APP FUR BENUTZER

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

STRIDE STUDIO APP HERUNTERLADEN

# Ladenim JETZT BEI
@& App Store ® Google Play

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

BETRIEBSSYSTEME:

. App\e\os
= Android

Wahlen Sie das Stride Studio Symbol auf dem Gerét, 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 erforderlich, wéhlen Sie ,,Benutzer” (Figure 3).

GERATEKOPPLUNG BILDSCHIRM
AKTIVIEREN SIE BLUETOOTH 3

Gehen Sie auf Ihrem 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 miissen ihr den Zugriff gewahren. Sie landen auf dem Bildschirm ,,Gerate®.
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BLUETOOTH-KOPPLUNG

Der Ful muss mit der Stride Studio App gekoppelt werden, wenn er zum ersten Mal verwendet wird. Wahlen Sie ,,Neues Gerat verbinden®
(Figure 4), und eine Liste der verfiigbaren Gerate wird angezeigt. Wahlen Sie die Seriennummer des FuBes aus dem Menii (Figure 5).

Es wird eine Bluetooth-Kopplungsanfrage angezeigt. Driicken Sie die Taste ,,Koppeln® (Figure 6). Die App zeigt ein Pop-up-Fenster

mit der Meldung ,,Nicht autorisiert” an. Driicken Sie die Einschalttaste an der Vorderseite des Knochels 1 Sekunde lang,

um den Kopplungsvorgang abzuschlieBen (Figure 7).

ﬂ Anmerkung: Der Fuf3 wird anhand der Seriennummer identifiziert, die sich auf der linken Seite des Knochels befindet.

ﬂ Anmerkung: Das Telefon oder Tablet darf sich nicht weiter als 10 Meter (33 Ful3) vom Odyssey iQ Ful entfernt befinden.

Anmerkung: Es kann jeweils nur ein Gerat mit dem Ful3 gekoppelt werden. Der Prothetiker muss die Verbindung zum Fuf3
trennen, bevor der Benutzer die Kopplung in der App durchfiihren kann. Trennen Sie die Verbindung zum Ful Gber den
ﬂ Bildschirm ,Geréte” oder durch SchlieBen der App.

Fiir bilaterale Benutzer: Um das einfache Umschalten zwischen linkem und rechtem FuB zu programmieren,
folgen Sie dem Verbindungs-Prozess im Einrichtungsassistenten.

VOM BENUTZER WAHLBARE MODI
#+R STANCE IQ-MODUS

Der Stance iQ-Modus ist eine Funktion, bei der der Ful} erkennt, dass der Benutzer still steht, und einen hohen Widerstand aktiviert.

Ist der Stance iQ-Modus aktiviert, werden die Plantarflexion und die Dorsalflexion des Fules arretiert, um beim Stillstehen zusatzlichen
Halt zu bieten. Die Zeit, die zum Eintritt in diesen Modus bendtigt wird, wird durch den Stance iQ-Timer bestimmt und liegt zwischen 2 und
10 Sekunden. Sobald der Benutzer wieder zu gehen beginnt, kehrt das System zur normalen Funktion zurlick und erméglicht wieder die
Plantarflexion und die Dorsalflexion.

X GEHMODUS
In diesem Modus ist Stance iQ deaktiviert, und der Ful} kann keinen hohen Widerstand leisten.

@ VERRIEGELUNGSMODUS

Stellt den FuBwiderstand auf ,,hoch, bis zur Deaktivierung.
INDIVIDUELLE SCHUHPROFILE

Ermaglicht dem Orthopadietechniker und dem Benutzer die Programmierung zusatzlicher Schuhprofile. Kalibriert den Winkel fiir Schuhe
mit Fersenhchen zwischen 0-2,0 cm (0-0,80 Zoll).
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BILATERALE FUSS-VERBINDUNG

Die Einrichtung erfolgt durch den Orthopadietechniker, so dass Orthopadietechniker und bilaterale Benutzer die Verbindung wahrend der
Nutzung der App einfach auf den linken oder rechten Full umschalten kénnen.

BENUTZER-DASHBOARD
Der Bildschirm des Benutzer-Dashboards ist wichtigste Kontrollelement fir den Odyssey iQ Fuf3 (Figures 8-A, 8-B).

Es ermoglicht den Zugriff auf grundlegende Informationen zum FuB3, die Auswahl des Modus und wichtige Informationen.

Uber - Links zum Benutzerhandbuch und zu Ressourcen fiir soziale Medien.

-

Lebenszeit-Schrittzahler — Gesamtschrittzahl fir die Lebensdauer des Gerats.
Modus-Wahlschalter - Siehe Abschnitt Modus-Wahlschalter.

Reset — Setzt den Schrittzahler auf Null zuriick.

Schrittzahler - Verfolgt die Anzahl der Schritte zwischen den Riicksetzungen.

FuB umschalten - Siehe Abschnitt Umschalten zwischen linkem und rechtem Fuf3.
Individuelle Schuhprofile — Siehe Abschnitt ,,Individuelle Schuhprofile®.

Akku Status — Zeigt den Ladestand des Odyssey iQ Fufes an.

O 00 N O U1 A W N

Alarmeinstellungen — Schaltet unkritische Alarmtone ein/aus. Betriebs-LED und Lade-LED aktivieren/deaktivieren.

MODUS-WAHLSCHALTER

Mit dem Schieberegler kdnnen Sie zwischen dem Gehmodus (1) und dem Stance iQ-Modus (2) oder vom Stance iQ-Modus
(2) auf Verriegelung (3) (Figure 9) umschalten. Jedes Mal, wenn der Schieberegler in den Stance IQ-Modus (4) bewegt wird,
erscheint eine Warnmeldung (Figure 10).

UMSCHALTEN ZWISCHEN LINKEM UND RECHTEM FUSS

Der FuB3-Verbindungs-Prozess kann so eingerichtet werden, dass bilaterale Benutzer wahrend der Nutzung der App einfach zwischen
ihrem linken und rechten Fu8 wechseln kénnen. Dieses Symbol wird nur angezeigt, wenn Ihr Orthopédietechniker die Verbindung aktiviert

hat (Figure 8).

Tippen Sie auf das Symbol ,,Fu8 umschalten®, um zwischen dem linken und rechten Ful} umzuschalten.

88



INDIVIDUELLE SCHUHPROFILE

In diesem Abschnitt wird der Winkel fir Schuhe mit einer Fersenhohe von 0-2,0 cm (0-0,80 Zoll) kalibriert. Weisen Sie ein neues
Schuhprofil zu, um fiir unterschiedliche Fersenhohen oder Absatzdichten (sehr weiche oder sehr harte Absatze) zu optimieren. (Figure 11).
Um das Schuhprofil zu wechseln, beginnen Sie im Stehen und tragen Ihre bevorzugten Schuhe. Wenn ein Profil ausgewahlt wird,

wird es sofort wirksam und bleibt aktiv, bis ein anderes Profil ausgewahlt wird.

1 Vorhandener Modus — Hier werden die programmierten Modi angezeigt. Ein markiertes Kastchen zeigt den
aktuellen Modus an.

2 Schuh hinzufiigen - Klicken Sie, um ein neues Schuhprofil hinzuzufiigen.
3 Bearbeiten - Offnet den Bildschirm Bearbeiten.

INDIVIDUELLE SCHUHPROFILE HINZUFUGEN

Um ein neues Schuhprofil hinzuzufiigen, beginnen Sie im Stehen und tragen lhre bevorzugten Schuhe.

Wiahlen Sie ,,Schuh hinzufiigen auf dem Bildschirm ,,Schuhe® (Figure 11). Geben Sie einen Namen fiir den neuen Schuh ein, wahlen
Sie ,,Kalibrieren® und folgen Sie dem Kalibrierungsprozess (Figure 12). Wenn Sie fertig sind, tippen Sie auf das Symbol ,,Speichern®,
um das neue Schuhprofil anzuwenden.

1 Name - Geben Sie einen Namen fiir das neue Schuhprofil ein.

2 Kalibrieren — In diesem Abschnitt wird der Winkel fir Schuhe mit einer Fersenhohe von 0-2,0 cm (0-0,80 Zoll)

kalibriert. Anmerkung: Bilaterale Schuhe miissen individuell kalibriert werden.

3 Speichern - Ubernehmen der Einstellungen fir die Schaltflache ,Schuhprofil®.
FEHLERBEHEBUNG

Vorsicht: Der Odyssey iQ Fufd darf niemals gewartet werden, wahrend er mit dem Endbenutzer verbunden ist. Stellen Sie sicher,
A dass das Gerat vor Beginn der Wartungsarbeiten abgenommen und ausgeschaltet wird. Dieses Gerat darf niemals wahrend des

Gebrauchs gewartet werden. Gestatten Sie niemals Kindern die unbeaufsichtigte Handhabung oder Verwendung des Gerats.
Lassen Sie Vorsicht walten, wenn Sie dieses Gerat in der Nahe von Haustieren verwenden, die das Gerat beschadigen konnten.

VORSICHT

Der Odyssey iQ Fufd ist mit einer LED-Anzeige ausgestattet, die sich oben am Knéchel in der Nahe der vorderen offnung der
FuBschale befindet. Diese LED dient zur Anzeige von batteriebezogenen Informationen.
Wenn der Odyssey iQ Fuf 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
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GARANTIEABNAHME UND INSTANDHALTUNGSINFORMATIONEN
REINIGUNGSHINWEISE

Reinigen Sie den Odyssey iQ FuB, indem Sie ihn mit einem weichen, fusselfreien Tuch abwischen. Verwenden Sie niemals starke Chemikalien.

VERWENDUNG IM WASSER

Reinigen Sie den Odyssey iQ FuB, indem Sie ihn mit einem weichen, fusselfreien Tuch abwischen. Verwenden Sie niemals starke Chemikalien.
= Der Odyssey iQ Fuf ist fiir die Verwendung in Stifiwasser in einer maximalen Tiefe von 1 Meter fir 30 Minuten zugelassen.

= Bewahren Sie beim Gehen iber nasse Oberfldchen Vorsicht.

= Der Fufs sollte in den Verriegelungsmodus geschaltet werden, wenn er im Wasser oder in der Néhe von nassen Oberfldchen verwendet wird.

= Trocknen Sie lhre Fuf8 immer griindlich ab, nachdem Sie Feuchtigkeit ausgesetzt waren. Spiilen und trocknen Sie ihn ab, sollte er mit Chlor- oder

Salzwasser in Beriihrung gekommen sein.

KOSMETISCHE VEREDLUNG

College Park empfiehlt nicht, die Prothese kosmetisch zu veredeln, sollte diese Feuchtigkeit ausgesetzt werden.

GARANTIEABNAHME UND INSTANDHALTUNGSINFORMATIONEN

College Park empfiehlt, dass Sie sich bei der Terminvergabe fiir die Check-Ups lhrer Patienten an den unten enthaltenen
Garantieabnahmezeitplan halten.

Bei Ubergewicht des Patienten oder einem hohen Aktivitditsgrad kénnen hdufigere Untersuchungen erforderlich werden. Wir empfehlen Ihnen die
folgenden abnehmbaren Teile bei jeder Garantieabnahme einer visuellen Untersuchung auf iibermdfige Abnutzung und Materialermiidung zu unterziehen.

= HYDRAULIKMONTAGE = CPI Strumpf
= Verbundstoffe und Adapter = Fuf8schale
= Batterie = Keil

GARANTIE-INSPEKTIONSPLAN FUR DEN ODYSSEY IQ: SECHS MONATE, DANN JAHRLICH.

TECHNISCHER KUNDENDIENST / NOTFALLDIENST 24-7-365
Die regularen Geschaftszeiten von College Park sind Montag bis Freitag von 8:30 Uhr - 17:30 Uhr (EST). AuBerhalb der Geschaftszeiten

steht eine Notrufnummer des technischen Kundendienstes zur Verfiigung, sollten Sie sich mit einem Vertreter der College Park in
Verbindung setzen wollen.
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HAFTUNG

Der Hersteller ist nicht verantwortlich fir 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 giiltigen Normen verfiigbar 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 ausschlielich fiir 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 |hre medizinische Fachkraft. Der Orthopadietechniker
und/oder Patient sollte jegliche ernsthaften Zwischenfalle*, die in Bezug auf das Gerat auftreten, an College Park Industries, Inc. und die
entsprechende Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Orthopédietechniker und/oder Patient niedergelassen sind, berichten.

* ,Ernsthafter Zwischenfall“ wird definiert als jeglicher Zwischenfall, der direkt oder indirekt zu einem der Folgenden gefiihrt hat, gefiihrt haben
konnte oder fiihren konnte: (a) Tod des Patienten, Nutzers oder einer anderen Person, (b) voriibergehende oder dauerhafte Verschlechterung
des Gesundheitszustands des Patienten, Nutzers oder einer anderen Person, (c) eine ernsthafte Gefahrdung der 6ffentlichen Gesundheit.

KONFORMITAT

Dieses Gerat wurde gemaf3 dem ISO 10328 Standard auf zwei Millionen Lastzyklen getestet. Die erwartete Lebensdauer unter normalen
Gebrauchsbedingungen betragt 2 Millionen Schritte. Je nach Aktivitat des Amputierten entspricht dies einer Nutzungsdauer von zwei bis
drei Jahren.

1ISO 10328 - ETIKETT
GEWICHTSBEGRENZUNG (KG) ETIKETTENTEXT
125 ISO10328-P6-125 kg

/
1SO 10328 - “P” - “m’kg") /A

*) Die Karpergewichtsgrenze darf nicht iiberschritten werden!
Spezifische Nutzungsbedingungen und -einschrdnkungen sind im
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 auBBerhalb des Leistungsumfangs seiner
begrenzten Garantie konnen zu Verletzungen des Patienten oder zur Beschadigung des Produkts fihren.

LEGENDE DER SYMBOLE

© D

Anmerkung: Mogliche technische Schaden A

VORSICHT

Vorsicht: Mogliche Unfall- oder Verletzungsgefahr

Informationen: Grundlegende Informationen

Warnung: Magliches Risiko schwerer Unfalle
zu diesem Produkt %

wamone | oder Verletzungen

SICHERHEITSHINWEISE

VORSICHT

B>

VORSICHT
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Informationen: Verwendung in Flugzeugen
Fluggesellschaften konnen unter Umstanden die Verwendung dieses Gerats in ihren Flugzeugen untersagen.
Erkundigen Sie sich vor der Reise bei der Fluggesellschaft, um zu klaren, ob dieses Gerat im Flugzeug verwendet werden darf.

Informationen: Entsorgung

Diese Produkte diirfen in einigen Landern nicht im Hausmdll entsorgt werden. Eine Entsorgung, die nicht den in lhrem Land geltenden
Vorschriften entspricht, kann nachteilige Folgen fur Gesundheit und Umwelt haben. Bitte halten Sie sich an die Angaben der zustandigen
Behorden lhres Landes zur Vorgehensweise bei Riickgabe und Abholung.

Vorsicht: Quetschgefahr an der Stelle, an der sich das FuBgelenk beugt

Achten Sie darauf, dass sich beim Beugen des Fu3gelenks keine Finger oder andere Kérperteile in diesem Bereich befinden.

Vorsicht: Unbeaufsichtigte Verwendung
Es wird nicht empfohlen, dass Kinder dieses Gerat ohne erwachsene Aufsichtsperson verwenden. Lassen Sie dul3erste Vorsicht walten,
wenn kleine Kinder oder Haustiere in der Nahe sind.

Vorsicht: Unfallgefahr bei der Nutzung von Fahrzeugen

Die Fahigkeit einer Person mit amputierter unterer Extremitat, ein Fahrzeug zu fiihren, 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 gliltige Verkehrsgesetzgebung seines Landes zu beachten. Aus versicherungstechnischen Grinden sollten Fahrzeugfihrer ihre
Fahrtlchtigkeit von einer zugelassenen Priifstelle priifen und bestatigen lassen.
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VORSICHT

A

VORSICHT

A

VORSICHT

A

VORSICHT

A

VORSICHT

A

VORSICHT

Vorsicht: Unsachgemale Verwendung -

Jede Art von ibermal3iger Beanspruchung, Uberlastung oder unsachgemafer Verwendung kann zu Fehlern bei der Steuerung oder

zu Fehlfunktionen des Odyssey iQ Ful3es fihren, die unter Umstéanden eine Verletzungsgefahr mit sich bringen. Der Odyssey iQ Fuly
wurde fir den taglichen Gebrauch entwickelt und darf nicht fir ungewdhnliche Aktivitaten verwendet werden. Zu diesen ungewdhnlichen
Aktivitaten gehoren zum Beispiel Sportarten mit Ubermafigen Belastungen und/oder Stéf3en, oder Extremsportarten. Durch einen
sorgfaltigen Umgang mit der Prothese und ihren Komponenten kénnen Sie diese nicht nur langer nutzen, sondern gewahrleisten vor
allem Ihre personliche Sicherheit! Sollte die Prothese ungewdhnlichen Belastungen ausgesetzt werden (wie z. B. bei einem Sturz),
wenden Sie sich umgehend an einen zertifizierten Prothetiker und lassen Sie die Prothese auf Beschadigungen untersuchen.

Vorsicht: Folgen von VerschleiRerscheinungen

Der Verschleif3 von Systemkomponenten kann zu Fehlfunktionen des Odyssey iQ Ful3es fiihren, die unter Umsténden eine
Verletzungsgefahr mit sich bringen. Halten Sie die angegebenen Wartungsintervalle ein. Die Lebensdauer dieses Gerats betragt

3 Jahre. Bedenken des Patienten bezlglich der Funktion sollten dem Orthopadietechniker sofort gemeldet werden, einschlief3lich,
aber nicht beschrankt auf: Gerausche, plotzliche Funktionsfehler usw.

Vorsicht: Mechanische Uber|astung

Aulere mechanische Einflisse oder Belastungen wie Stof3e oder Schwingungen kénnen zu Fehlern bei der Steuerung oder zu
Fehlfunktionen des Odyssey iQ Fulles fihren, die unter Umstanden eine Verletzungsgefahr mit sich bringen. Der Odyssey iQ Ful3 sollte
keinen mechanischen Vibrationen oder Stol3en ausgesetzt werden.

Vorsicht: Manipulation von Systemkomponenten

Eigenstandige Anderungen und/oder Modifikationen an Systemkomponenten kénnen zu Fehlern bei der Steuerung oder zu
Fehlfunktionen des Odyssey iQ Fufes fihren, die unter Umstanden eine Verletzungsgefahr mit sich bringen. Es sind ausschlieflich
die in diesem Informationsdokument beschriebenen Anderungen am Odyssey iQ Ful3 zulassig. Der Odyssey iQ Fuf3 und beschadigte
Komponenten dirfen nur durch zertifizierte Techniker von College Park gesffnet oder repariert werden.

Vorsicht: Beschadigung des Akkus

Beschadigungen des Akkus konnen durch Stirze, Schlage, Quetschungen, Schwingungen oder Einstiche entstehen.

Vermeiden Sie Beschadigungen der Lithium-Akkus und der Gerdte. Achten Sie vor dem Gebrauch stets auf Anzeichen von Schaden
wie Zischgerausche, Lecks, Risse/Wdlbungen oder Rauch. Sollten Sie eines dieser Anzeichen bemerken, sofort von brennbaren
Materialien fernhalten. Nehmen Sie das Gerat aulRer Betrieb und kontaktieren Sie |hren Prothetiker. Nicht laden.

Vorsicht: Eindringen von Schmutz oder Nasse in den Ladeanschluss

Das Eindringen von Schmutz oder Nésse in den Ladeanschluss kann zu Fehlern bei der Steuerung oder zu Fehlfunktionen des Odyssey iQ
Ful3es flhren, die unter Umstanden eine Verletzungsgefahr mit sich bringen. Schmutz und Ablagerungen sollten aus dem Ladeanschluss
des Odyssey iQ entfernt werden. Stellen Sie vor dem Laden sicher, dass er trocken ist.
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Vorsicht: Wasser und Feuchtigkeit

Der FuB kann in StBwasser verwendet werden, aber nicht in Extremsituationen, wie beim Tauchen oder Spriingen ins Wasser. Er ist bis zu

einer Tiefe von 1 Meter fir 30 Minuten gegen SilBwasser geschitzt. Der Full ist nicht korrosionsbestandig und sollte nicht mit korrosiven

Materialien, Salzwasser, Chlorwasser oder extremen pH-Werten in Kontakt kommen.

= Bewahren Sie beim Gehen Uber nasse Oberflachen Vorsicht.

= Unter bestimmten Voraussetzungen kann die Verwendung in feuchten Umgebungen die Rutsch- und Sturzgefahr erhohen.

= Der Fu sollte in den Verriegelungsmodus geschaltet werden, wenn er im Wasser oder in der Nahe von nassen Oberflachen verwendet wird.

= Vergewissern Sie sich nach dem Kontakt mit Wasser, dass das Wasser aus dem System abgeflossen ist und dass die Abflusséffnung
nicht verstopft ist (Figure 2: Abflussoffnung in der Schale)

= Nachdem der Fuf8 mit Feuchtigkeit in Kontakt gekommen ist, trocknen Sie ihn mit einem fusselfreien Tuch.

= Stellen Sie vor dem Laden sicher, dass der Ladeanschluss sauber und trocken ist.

= Wenn der Fu3 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.

Vorsicht: Thermische Uberlastung

Extreme Temperaturen konnen zu Fehlern bei der Steuerung oder zu Fehlfunktionen des Odyssey iQ Ful3es fiihren, die unter Umstéanden
eine Verletzungsgefahr mit sich bringen. Vermeiden Sie Orte, die aulRerhalb des fir die Betriebstemperatur angegebenen Bereichs liegen.
Die Betriebstemperatur muss zwischen -10°C und 50°C (14°F and 122°F) liegen.

Vorsicht: Kritisch niedriger Akkustand oder Leistungsverlust

Der Fuf3 wechselt in den Sicherheitsmodus, wenn der Ladezustand kritisch niedrig ist. Der Sicherheitsmodus bedeutet,
dass der Fuf3 auf einen eingestellten Plantarflexions- und Dorsalflexionswiderstand schaltet, nicht mehr fir Gelande- oder
Geschwindigkeitsanderungen kompensiert wird und nicht in den Stance iQ-Modus wechseln kann.

Vorsicht: Magnetische Storungen

Der Odyssey iQ Fuf3 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.

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

Das kann anfallig fur 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 (einschlief3lich Peripheriegerate
wie Antennenkabel und externe Antennen) einschlielich der vom Hersteller angegebenen Kabel sollten mit einem Abstand von mindestens

30 cm (12 Zoll) zu jedem Teil des Odyssey iQ Fules verwendet werden. Andernfalls konnte die Leistung dieses Gerats beeintrachtigt werden.

Der Odyssey iQ Fuf} eignet sich fir den Einsatz in jeder Umgebung, auRer wenn das Eintauchen in andere Flissigkeiten als Si3wasser moglich

ist oder wenn hochelektrische und/oder magnetische Felder auftreten konnen (z. B. elektrische Transformatoren, Hochleistungs-Radio-/

Fernsehsender, HF-Chirurgiegerate, CT- und MRT-Scanner).
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Vorsicht: Elektromagnetische Storungen

Verwenden Sie den Odyssey iQ Ful3 nicht in der Nahe von aktiven CHIRURGISCHEN HF-GERATEN und dem HF-geschirmten
Raum eines EM-SYSTEMS fir die Magnetresonanztomographie, wo die Intensitat der ELEKTROMAGNETISCHEN STORUNGEN
hoch ist. Starke elektromagnetische Storungen konnen dazu fihren, dass das System nicht mehr wie vorgesehen funktioniert und
entweder nicht auf Eingangssignale reagiert oder die Gelenke nicht bewegt.

Vorsicht: Betrieb des Produkts in der Nahe von aktiven Implantaten
Beim Betrieb des Produkts besteht aufgrund elektromagnetischer Stérungen 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 Mindestabstédnde eingehalten werden.
= Achten Sie darauf, dass die vom Hersteller des Implantats vorgeschriebenen Betriebsbedingungen und Sicherheitshinweise
beachtet werden.

Warnung: Verwendung mit anderen Geréten

Die Verwendung dieses Gerats in der Nahe von oder in Kombination mit anderen Geraten ist zu vermeiden, da in diesem

Fall nicht gewahrleistet werden kann, dass es wie vorgesehen funktioniert. Sollte eine derartige Verwendung erforderlich sein,
muss regelmalig Gberpriift werden, ob dieses Gerat und die betreffenden anderen Gerate ordnungsgemaf funktionieren.

Warnung: Nur mit spezifizierten Geréten verwenden
Die Verwendung von nicht durch den Hersteller dieses Gerats spezifizierten Zubehorteilen, Signalgebern und Kabeln kann zu erhchten
elektromagnetischen Emissionen bzw. einer geringeren elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerats und zu Fehlfunktionen fihren.

Warnung: Betrieb des Geréts in Krankenhdusern

Der Odyssey iQ Ful ist auf den Einsatz in Wohngegenden (zu Hause, in Restaurants usw.) ausgelegt, und nicht in Krankenhausern oder
Industriegebieten. Wenn das Gerat in Umgebungen wie Krankenhausern oder Industriegebieten verwendet wird, muss der Benutzer das
Gerit so positionieren, dass es sich nicht in der Nahe anderer HF-Funkgerdte befindet.

Warnung: Verwendung in einer sauerstoffreichen Umgebung

Das Gerat ist nicht fir den Einsatz in Anwesenheit von brennbaren Gasen oder in sauerstoffreichen Umgebungen ausgelegt.
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Nichtionisierende Strahlung
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Das Gerat enthilt elektronische Komponenten
und/oder Batterien, die nicht im normalen Abfall

entsorgt werden sollten

Ein/Aus
Recycelbarer Lithium-Polymer-Akku

Medizinisches Gerat

Erfillt die Kommunikationsanforderungen des

Australischen Rundfunks.
Anmerkung: Mogliche technische Schaden
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Warnung: Mdgliches Risiko schwerer Unfélle

oder Verletzungen



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

AUSGABE

Strukturelle Priifung von Unterschenkelprothesen — Anforderungen
und Prifverfahren

Medizinische elektrische Gerate - 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 Priifungen

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-6: Allgemeine Anforderungen
an die grundlegende Sicherheit und wesentliche Leistungsmerkmale -
Erganzungsnorm: Benutzerfreundlichkeit

Medizinprodukte - Teil 1: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf
Medizinprodukte

Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-11: Allgemeine Anforderungen

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

Medizinprodukte-Software — Software-Lebenszyklusprozesse

Radiofrequenz

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

Schutzarten durch Gehduse (IP-Code)

BESCHREIBUNG
2016

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

2014 Ausg. 4+A1

2010 Ausg. 3+A1;,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

Der Odyssey iQ Ful3 wurde auf die Einhaltung der im Folgenden aufgefiihrten Standards fiir medizinische Gerate zur hauslichen
Gesundheitsversorgung getestet, um die Produktsicherheit in Bezug auf Storfestigkeit und Emissionswerte zu gewahrleisten.
Bei allen Geriten blieb sowohl wahrend der Tests als auch nach Abschluss der Tests die Leistungsfahigkeit erhalten.

Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Bestimmungen. Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Voraussetzungen. (1) Dieses Gert darf
keine schadlichen Storungen verursachen. (2) Dieses Gerat muss storsignalfest sein, auch beziiglich Storsignalen, die einen unerwinschten

Betrieb des Gerats verursachen konnten.

Dieses Gerat entspricht den lizenzfreien RSS-Standards von Industry Canada. Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei
Voraussetzungen: (1) Dieses Gerat darf keine Storungen verursachen, und (2) dieses Gerat muss storsignalfest sein, auch bezliglich
Storsignalen, 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
Strahlungsemissionen

CISPR11 Ausg. 5.0 (mit A1:2010),
CISPR 11 Ausg. 6.1 (2015 +A1:2016)
Prifung der Storfestigkeit gegen
elektrostatische Entladung

IEC 61000-4-2 Ausg. 2.0 (2008-12)

Abgestrahlte, hochfrequente,
elektromagnetische Storfestigkeit

IEC 61000-4-3 Ausg. 3.0
(mit A1:2007+A2:2010)

Priifung der Storfestigkeit des
Netzfrequenz-Magnetfeldes

IEC 61000-4-8 Ausg. 2.0 (2009-09)
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TESTNIVEAU
Gruppe 1, Klasse B

Kontakt = 8 kV

Luft + 2KV, £ 4 LV,
+ 8LV, 15KV

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

30 A/m,
50 Hz oder 60 Hz

ANMERKUNGEN

Der Odyssey iQ Fuf$ verwendet HF-Energie nur fir seine internen
Funktion. Deshalb sind die HF-Emissionen des Gerdts sehr niedrig,
und es ist unwahrscheinlich, dass sie Storungen in elektronischen
Gerdten in der Nahe auslésen.

Der Odyssey iQ Fuf3 wird an dem Prothesenschaft des Patienten
befestigt, der von einem zertifizierten Prothetiker entworfen wurde.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerdte sollten nicht

ndher an einem Teil des Odyssey iQ FufSes, einschliefSlich der Kabel,
verwendet werden, als im technischen Handbuch empfohlen. Das Gerdt
muss nicht in einer abgeschirmten Umgebung betrieben werden.

Der Odyssey iQ Fuf sollte mit mindestens 15 cm Abstand von Quellen

von Netzfrequenz-Magnetfeldern betrieben werden.



TESTSPEZIFIKATIONEN FUR DIE STORFESTIGKEIT DES GEHAUSEANSCHLUSSES
GEGENUBER DRAHTLOSEN HF-KOMMUNIKATIONSGERATEN

TESTFREQUENZ
(MHZ)

385

450

710
745
780
810
870

930

1720
1845

1970

2450

5240
5500
5785

BAND (MHZ2)

380-390

430-470

704-787

800-960

1700-1990

2400-2570

5100-5800

SERVICE

TETRA 400

GMRS 460,
FRS 460

LTE-Band 13, 17

GSM 800/900,
TETRA 800,
iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Band 5

GSM 1800;
CDMA 1900;
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

MODULATION

Pulsmodulation

18 Hz

FM
+ 5 kHz Abweichung
1kHz Sinus

Pulsmodulation

217 Hz

Pulsmodulation

18 Hz

Pulsmodulation

217 Hz

Pulsmodulation

217 Hz

Pulsmodulation

217 Hz

MAXIMALE
LEISTUNG (W)

1,8

0,2

0,2

ENTFERNUNG

M)

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

27

28

28

28

28

STQRFESTIGKEITS-
PRUFUNGSNIVEAU
(VIM)
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TESTSPEZIFIKATIONEN FUR DIE STORFESTIGKEIT DES GEHAUSEANSCHLUSSES
GEGENUBER MAGNETISCHEN NAHFELDERN

TESTFREQUENZ MODULATION STORFESTIGKEITS-PRUFUNGSNIVEAU (A/M)
30 kH: cw 8
134,2 kHz Pulsmodulation 2,1 kHz 65
13,56 MH: Pulsmodulation 50 kHz 7,5
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Conforme a la ley federal, Gnicamente un ortopedista certificado y con licencia del estado en el que ejerce puede comprar,
configurar y adaptar el pie con microprocesador Odyssey iQ.

Las operaciones contenidas en este documento estan destinadas a ser utilizadas por el operador.

DECLARACION DE USO PREVISTO

El Odyssey iQ es una protesis de pie disefiada para reemplazar una o mas funciones del pie humano biologico.
. .. . )

;Qué incluye este dispositivo’

Hardware

Pie con microprocesador Odyssey iQ ~ Cargador de bateria con adaptador

Estos diagramas lo ayudardn a familiarizarse con las piezas exclusivas del pie Odyssey iQ. Estas piezas se mencionan en las
instrucciones y se utilizan al hablar con un representante del servicio técnico.

COMPONENTES PRINCIPALES (FIGURE 1)

A. Piramide integrada B. Montaje de la carcasa de tobillo C. Resorte de zona de dedos

D. Resorte de talon E. Cufa permanente F. Cufa de talon redonda (opcional)

G. Bateria H. Boton de encendido/indicador de luz LED l. Receptaculo de carga/cubierta antipolvo
J. Nimero de serie + Media CPI (no se muestra)

Protesis externa de pie (no se muestra)

ESPECIFICACIONES TECNICAS
ESPECIFICACIONES DE LA ESTRUCTURA

Tamano del pie Limite de peso Altura de la estructura Peso del pie*
23-25cm 3,5in/8,8 cm

275 Ib/125 kg 1027 g
26-30 cm 3,6in/9,0 cm

*pie de 26 cm con prétesis externa
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PAUTAS GAIT MATCHING®
El ajuste de marcha determina la firmeza del pie basandose en las especificaciones del usuario (tamario del pie, peso del paciente y nivel de impacto).

CATEGORIAS DE FIRMEZA

Consulte el cuadro abajo para determinar la categoria de firmeza correcta.
Nota: la seleccion incorrecta de la categoria puede tener como resultado el mal funcionamiento del dispositivo. Comuniquese con el servicio
técnico de College Park si tiene preguntas sobre la seleccion de la categoria.

Tiempo de carga completa

PESOEN LB 141-180  181-220  221-275
PESO EN KG 64-81 82-100  101-125
TAMANO EN CM 23-30

IMPACTO BAJO 1 2 3 4
IMPACTO MODERADO | 2 3 4 5
Bateria Polimero de litio, 3,7 V, 980 mAh

Cable de carga 5V,3ACC

(Utilice Gnicamente la fuente de alimentacion
proporcionada para cargar la bateria).

Inalambrica Bluetooth 5.0/Bluetooth de bajo consumo (BLE)

Frecuencia de operacion 2402 a 2480 GHz

Y transporte

Velocidad maxima

Potencia radiada efectiva

FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO

4 horas (tiempo hasta el 50 %
de carga = 2 horas)

CONEXION

24Mbps
12,00 dBm

CONDICIONES DE USO AMBIENTALES

Cargando 32°Fal104°F (0°Ca+40°C)
En funcionamiento 14 °F a 122 °F (-10 °C a 50 °C), Presion: 70 a 106 kPa, Humedad: O % a 100 % de humedad relativa
Almacenamiento -4 °F a140 °F (-20 °C a +60 °C) *, Presion: 70 a 106 kPa, Humedad: 0 % a 90 % de humedad relativa

Nota: Si guarda el dispositivo por encima o por debajo de la temperatura de funcionamiento, permita que el dispositivo vuelva
a estar dentro del rango de temperatura de funcionamiento antes de usarlo. El dispositivo debe alcanzar la temperatura de

funcionamiento y dejarse reposar durante 15 minutos.
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CLASIFICACION DEL IP

IP67 | Hermético al polvo y protegido contra el agua dulce a una profundidad maxima de 1 metro durante 30 minutos.

LA BATERIA

El pie Odyssey iQ contiene una bateria interna de polimero de litio. Esta bateria suministra 3,7 V, 980 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.

INDICADOR DE LUZ LED

El pie Odyssey iQ esta equipado con un indicador de estado de carga. Este indicador indica al usuario cuanta vida le queda a su bateria actual.
El pie Odyssey iQ debe estar encendido para utilizar esta funcion.

Presione el boton de encendido durante 1segundo para activar la luz indicadora LED (Figure 1-H). El nimero de parpadeos indica el estado de
la carga. El nivel de carga también se puede comprobar mediante la aplicacion Stride Studio.

CARACTERISTICA Descripcion

!
O Mantenga presionado durante 1 segundo para indicar el estado de la bateria.
BOTON DE ENCENDIDO

INDICACIONES LED DEL PIE: BATERIA

COLOR INDICADOR ESTADO DE LA BATERIA
Verde fijo ——— Carga completa, 91-100 %
4 parpadeos “0: 75-90 %

3 parpadeos -0: 50-74 %

2 parpadeos e 25-49 %

1 parpadeo “6: 1-24 %

LED DE ENCENDIDO PARPADEANDO/LED DE CARGA PARPADEANDO

Cuando esta activado, el LED parpadeara continuamente para indicar que el pie esta encendido o cargando. Tanto el ortopedista como el
usuario pueden desactivar las alertas que parpadean mediante la aplicacion.
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ESTADO DE BATERIA CRITICAMENTE BAJA

El pie entrara en modo de seguridad cuando esté en un estado criticamente bajo. El modo de seguridad implica que el pie tomara las
resistencias establecidas de flexion plantar y dorsiflexion, y ya no las compensara seglin los cambios de terreno o marcha, y el modo de
posicion iQ no estara disponible.

CARGADOR DE BATERIA

El pie Odyssey iQ se suministra con un cargador para la bateria de polimero 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 cuatro opciones de adaptadores de
corriente (EE. UU., Reino Unido, Europa o Australia) para satisfacer las necesidades de diferentes regiones. Utilice Gnicamente la fuente
de alimentacion proporcionada para cargar la bateria de polimero de litio.

COMO CARGAR LA BATERIA
COMO CARGAR LA BATERIA DEL PIE ODYSSEY 1Q

16. Cargue el pie Gnicamente sobre una superficie plana y nivelada, y en un lugar fresco y seco, lejos de fuentes de calor y humedad.

Enchufe el adaptador de pared al suministro de CA principal (Figure 2-B).

17.  Para conectarlo a la parte frontal del tobillo, abra la cubierta antipolvo e inserte el conector.

ol

18. Mediante un sonido, se indicara que comenz6 la carga del pie o que este se desconecto.

ol

El tiempo de recarga desde vacio es de aproximadamente 4 horas

BOTON DE ENCENDIDO

El boton de encendido se encuentra en la parte superior del tobillo, junto a la apertura anterior de la protesis externa de pie (Figure 1-H).
Para encender o apagar el dispositivo, mantenga presionado el boton de encendido durante 3 segundos. Cuando el dispositivo esté encendido
o apagado, se mostrara una luz verde en el indicador LED durante 3 segundos.

Nota: Los extremos del conector son diferentes, segln el tipo de conexion (Figure 2-A).

Nota: Aseglrese de que el puerto del cargador no tenga humedad ni residuos antes de cargar el pie.

CARACTERISTICA  Descripcién

< > Permite encender o apagar el pie. Permite iniciar el emparejamiento con Bluetooth cuando se solicita en

. la aplicacion.
BOTON DE ENCENDIDO
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BOTON DE ENCENDIDO
ENCENDIDO/APAGADO  Mantenga presionado el boton de encendido durante 3 segundos.

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

2 Consiguelo en el DISPONIBLE EN

@& 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:

- APP e \OS
= Android

Seleccione el icono de Stride Studio en el dispositivo para iniciar la aplicacion.

INICIO DE SESION

La pantalla de aterrizaje le permite seleccionar si es usuario u ortopedista.

Usuarios: No hace falta iniciar sesion, seleccione “Usuario” (Figure 3).

EMPAREJAMIENTO DE LA PANTALLA DEL DISPOSITIVO
ACTIVAR BLUETOOTH 3

Vaya a Configuracion en su teléfono o tablet; luego, presione el icono de Bluetooth.
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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 el pie con la aplicacion Stride Studio cuando se utiliza por primera vez. Si selecciona “Conectar un nuevo dispositivo” (Figure 4)
podra ver una lista de todos los dispositivos disponibles. En el mend, seleccione el nimero de serie del pie (Figure 5). 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 en la parte frontal del tobillo durante 1 segundo para completar el proceso de emparejamiento (Figure 7).

ﬂ Nota: El pie se identificara con el nimero de serie, el cual se encuentra en el lateral izquierdo del tobillo.

ﬂ Nota: El teléfono o la tablet deberan estar a menos de 33 pies (10 metros) del pie Odyssey iQ.

Nota: Solo se puede emparejar el pie con un dispositivo a la vez. Los ortopedistas deben desconectarse del pie antes de que el
ﬂ usuario pueda emparejarse desde la aplicacion. Desconecte el pie desde la pantalla “Dispositivos” o cerrando la aplicacion.

Indicacion para usuarios bilaterales: Para programar el cambio sencillo entre los pies izquierdo y derecho, siga el proceso de
vinculacion en el Asistente de configuracion.

MODOS SELECCIONADOS POR EL USUARIO
#+X MODO DE POSICION IQ

En este modo, el pie detecta que el usuario esta de pie y aplica maxima resistencia.

Si'se habilita el modo de posicion iQ), el pie bloqueara la flexion plantar y la dorsiflexion para lograr mayor apoyo al estar de pie.
El temporizador de Stance iQ determina el tiempo necesario para entrar en este modo y oscila entre 2 y 10 segundos. Cuando el usuario
vuelva a caminar, se restablecera la funcion normal que permite la flexion plantar y la dorsiflexion.

X MODO DE MARCHA

En este modo, se deshabilita el modo de posicion iQ y el pie no aplicara la maxima resistencia.

& MODODE BLOQUEO DE TOBILLO

El pie aplicara la maxima resistencia hasta que se deshabilite.

PERFILES DE CALZADO PERSONALIZADO

Permite al ortopedista y al usuario configurar perfiles de calzado adicionales. Se calibra el angulo del calzado con la altura del talon entre
0-0,80in (0-2,0 cm).
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VINCULACION BILATERAL DE PIES

El ortopedista lo configura para que ellos y los usuarios bilaterales puedan cambiar facilmente la conexion al pie derecho o izquierdo mientras
se usa la aplicacion.

PANEL DEL USUARIO
La pantalla del panel del usuario es el centro principal de configuracion del pie Odyssey iQ (Figures 8-A, 8-B).

Proporciona acceso a informacion basica sobre el pie, al selector de modos y a la informacion mas importante.

-

Acerca de: permite acceder al Manual del usuario y a recursos en las redes sociales.

Contador de pasos durante la vida Gtil: permite realizar un conteo total de pasos durante la vida Gtil del dispositivo.
Selector de modo: consulte la seccion Selector de modo.

Restablecer: restablece el contador de pasos a cero.

Contador de pasos: permite registrar la cantidad de pasos entre los restablecimientos del conteo.

Cambiar pie: consulte la seccion Como cambiar entre los pies izquierdo y derecho.

Perfiles de calzado personalizado: consulte la seccion Perfiles de calzado personalizado.

Estado de la bateria: indica el nivel de carga de la bateria del pie Odyssey iQ.

O 00 N O U1 A W N

Configuracion de alertas: active o desactive los sonidos de alerta no criticos. Active o desactive el LED de encendido y el LED de carga.

SELECTOR DE MODO

La barra deslizante permite alternar entre el modo de marcha (1) y el modo de posicién iQ (2) o desde el modo de posicion iQ (2)

hasta el bloqueo de tobillo (3) (Figure 9). Aparecera una alerta cada vez que la barra deslizante se desplace hacia el modo de posicion iQ (4)
(Figure 10).

COMO CAMBIAR ENTRE LOS PIES IZQUIERDO Y DERECHO

El proceso de vinculacion de pies puede configurarse de modo que los usuarios bilaterales puedan cambiar facilmente entre los pies izquierdo
y derecho mientras usan la aplicacion. Este icono solo aparecera si su ortopedista habilito el emparejamiento (Figure 8).

Presione el icono “Cambiar pie” para cambiar entre los pies izquierdo y derecho.
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PERFILES DE CALZADO PERSONALIZADO

En esta seccion, se calibrara el angulo del calzado con la altura del talon entre 0-0,80 in (0-2,0 cm). Asigne un nuevo perfil de calzado para
optimizar la diferencia entre alturas del talon y densidades del talon (calzado con talon muy blando o muy duro) (Figure 11).

Para modificar los perfiles de calzado, pongase de pie y lleve su calzado preferido. Al seleccionar un perfil, este se aplicara de inmediato
y permanecera activo hasta que se seleccione otro perfil.

1 Modo existente: aqui se muestran los modos programados. La casilla seleccionada indica el modo en uso.
2 Agregar un calzado: haga clic aqui para agregar un nuevo perfil de calzado.

8 Editar: permite abrir la pantalla Editar.

COMO AGREGAR PERFILES DE CALZADO PERSONALIZADO

Para agregar un nuevo perfil de calzado, pongase de pie y lleve su calzado preferido.

Seleccione “Agregar un calzado” en la pantalla “Calzados” (Figure 11). Ingrese el nombre del calzado, seleccione “Calibrar” y siga los pasos del
proceso de calibracion (Figure 12). Al finalizar, presione el icono “Guardar” para aplicar el perfil de calzado nuevo.

1 Nombre: permite ingresar el nombre del nuevo perfil de calzado.

2 Calibrar: en esta seccion, se calibrara el angulo del calzado con la altura del talon entre 0-0,80 in (0-2,0 cm).
Nota: El calzado bilateral debe calibrarse de forma individual.

3 Guardar: boton para aplicar la configuracion al perfil de calzado.

SOLUCION DE PROBLEMAS

Precaucion: Nunca se debe realizar mantenimiento al pie Odyssey iQ mientras esté conectado al usuario final.
Aseglrese de que el dispositivo esté desconectado y apagado antes de realizar cualquier servicio o mantenimiento.
Este dispositivo nunca debe recibir mantenimiento mientras esté en uso. Nunca permita que los nifios utilicen este dispositivo

PRECAUCION | L . - . . o . L
sin supervision. Tenga cuidado al utilizar este dispositivo cerca de mascotas que puedan causar dafios al dispositivo.

El pie Odyssey iQ cuenta con un indicador de luz LED ubicado en la parte superior del tobillo, cerca de la abertura anterior de la protesis
externa de pie. La luz LED se utiliza para mostrar informacion relacionada con la bateria.

Si el pie Odyssey iQ no funciona como debe, intente lo siguiente:
= Apague el sistema, espere varios segundos y vuelva a encenderlo.

= Aseglrese de que la bateria tenga suficiente carga. Si la bateria estd demasiado baja, cdrguela.
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INFORMACION SOBRE MANTENIMIENTO E INSPECCION DE GARANTIA
INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Limpie el pie Odyssey iQ con un pafio suave sin pelusa. Nunca aplique productos quimicos fuertes.

USO EN EL AGUA

Limpie el pie Odyssey iQ con un pafio suave sin pelusa. Nunca aplique productos quimicos fuertes.

= Elpie Odyssey iQ se puede utilizar en agua dulce a una profundidad maxima de 1 metro durante 30 minutos.

= Tenga cuidado cuando camine sobre superficies mojadas.

= Se deberia cambiar el pie al modo de bloqueo de tobillo cuando se la use en el agua o cerca de superficies mojadas.

= Siempre seque bien el pie después de la exposicion a la humedad. Enjuague y seque si se expone a agua salada o con cloro.

ACABADO COSMETICO

College Park no recomienda realizar un acabado cosmético de la protesis si se expondra a la humedad.

INFORMACION SOBRE MANTENIMIENTO E INSPECCION DE GARANTIA

College Park recomienda que programe revisiones médicas con sus pacientes segin el programa de inspeccion de garantia a continuacion.

Es posible que los pacientes de mayor peso o con mayor nivel de actividad requieran inspecciones mas frecuentes. Recomendamos que realice una
inspeccion visual de las siguientes piezas correspondientes para detectar signos de desgaste excesivo y fatiga en cada inspeccion de la garantia.

= Montaje hidraulico = Calcetin CPI
= Compuestos y adaptadores = Protesis externa de pie
= Bateria = Cuha

PROGRAMA DE INSPECCION DE GARANTIA DEL ODYSSEY 1Q: SEIS MESES, LUEGO ANUALMENTE.

ASISTENCIA TECNICA/SERVICIO DE EMERGENCIA LAS 24 HORAS,
LOS 7 DIAS DE LA SEMANA, LOS 365 DIAS DEL ANO

El horario de atencion habitual de College Park es de lunes a viernes, de 8:30 a 17:30 (EST). Fuera de este horario, hay disponible un nimero
de Servicio técnico de emergencia para comunicarse con un representante de College Park.
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RESPONSABILIDAD

El fabricante no se hace responsable por los dafios causados por combinar 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 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.

/A\ 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 las siguientes situaciones: (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 dos millones de ciclos de carga. La vida Gtil esperada en condiciones de
uso normal es de 2 millones de pasos. Dependiendo de la actividad del amputado, esto corresponde a una duracion de uso de dos a tres afios.

ISO 10328 - ETIQUETA
LIMITE DE PESO (KG) |  TEXTO DE LA ETIQUETA
125 ISO 10328-P6-125 kg

(
1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\

*) iNo se debe exceder el limite de masa corporal!
f Para conocer las limitaciones de uso y condiciones especificas,
consulte la seccién de uso previsto de las instrucciones escritas

\ del fabricante.
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SEGURIDAD

Ponga en marcha el producto Gnicamente de acuerdo con la informacion contenida en los documentos suministrados.

No seguir
resultado |

estas instrucciones técnicas o utilizar este producto fuera del alcance establecido en la Garantia limitada puede tener como
esiones al paciente o dafos en el producto.

LEYENDA DE LOS SIMBOLOS

ol
®

INSTR

®

®
A

PRECAUCION

A

PRECAUCION

A

PRECAUCION

Nota: Posibles danos técnicos. A Precaucion: Posible riesgo de accidente o lesiones.
PRECAUCION

Informacion: Informacion basica sobre Atencién: Posible riesgo de accidente
este producto. o lesiones graves.

UCCIONES DE SEGURIDAD

Informacion: Uso en aviones
Es posible que las aerolineas no permitan el uso de este dispositivo en sus aviones. Consulte con la aerolinea antes de viajar para
asegurarse de que este dispositivo esté permitido para su uso en el avion.

ATENCION

Informacion: Desecho

Es posible que estos productos no se desechen con la basura doméstica en algunas jurisdicciones. Una eliminacion que no se ajuste
alas 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: Riesgo de pellizco en el lugar donde se dobla la articulacion del tobillo

Aseglrese de que los dedos y otras partes del cuerpo no estén en esta zona al doblar la articulacion del tobillo.

Precaucion: Uso no supervisado

No se recomienda que los nifios operen este dispositivo sin la supervision de un adulto. Tenga extrema precaucion con nifios pequerios
q P P P 8 ¥ [P

Yy mascotas domesticas.

Precaucion: Riesgo de accidente al conducir un vehiculo

La capacidad de una persona amputada de una extremidad inferior para conducir un vehiculo se determina caso por caso. Los factores
incluyen el tipo de ajuste (nivel de amputacion, unilateral o bilateral, condiciones del mufion, disefio de la protesis) y las capacidades del
amputado. Todas las personas deben cumplir las leyes de conduccion nacionales y estatales de su pais al manejar vehiculos. A efectos del

seguro, la capacidad de conduccion de los conductores debe ser examinada y aprobada por un centro de pruebas autorizado.
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PRECAUCION

PRECAUCION

A

PRECAUCION

A

PRECAUCION

A

PRECAUCION

A

PRECAUCION
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Precaucion: Uso inapropiado

Cualquier tipo de tension excesiva, sobrecarga o uso inadecuado puede provocar un control defectuoso o un mal funcionamiento del

pie Odyssey iQ, lo que provocara un riesgo de lesiones. El pie Odyssey iQ fue desarrollado 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: Consecuencias del deterioro del producto

El desgaste de los componentes del sistema puede provocar un mal funcionamiento del pie Odyssey iQ, lo que genera riesgo de lesiones.
Siga los intervalos de servicio especificados. La vida Gtil de este dispositivo es de 3 afios. 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 funcién, etc.

Precaucion: Sobrecarga mecanica

Las influencias o cargas mecanicas externas, como impactos y vibraciones, pueden provocar un control defectuoso o un mal funcionamiento
del pie Odyssey iQ y provocar riesgo de lesiones. El pie Odyssey iQ no debe someterse a vibraciones o impactos mecanicos.

Precaucion: Manipulacion de componentes del sistema
Los cambios independientes o modificaciones a los componentes del sistema pueden provocar un control defectuoso o un mal
funcionamiento del pie Odyssey iQ), lo que generara un riesgo de lesiones. No se autorizan modificaciones del pie Odyssey iQ
excepto las descritas en este documento informativo. El pie Odyssey iQ y los componentes dafiados solo pueden ser abiertos
o reparados por técnicos certificados de College Park.

Precaucion: Dario de la bateria

La bateria puede sufrir dafos al caer, golpear, aplastar, vibrar o perforar. Evite dafiar 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 de estos signos esta presente,
coléquelo 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

Elingreso de suciedad o humedad en el puerto de carga puede provocar un control defectuoso o un mal funcionamiento del pie
QOdyssey iQ y generar un riesgo de lesiones. La suciedad y los desechos deben eliminarse del puerto de carga del Odyssey iQ.
Aseglrese de que esté seco antes de cargar.
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PRECAUCION
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Precaucion: Agua y humedad

El pie se puede utilizar en agua dulce, pero no se puede utilizar en situaciones extremas como bucear o saltar al agua.

Esta protegido contra el agua dulce a una profundidad maxima de 1 metro durante 30 minutos. El pie no es resistente a la corrosion

y no debe entrar en contacto con materiales corrosivos, agua salada, agua clorada o pH extremos.

= Tenga cuidado cuando camine sobre superficies mojadas.

= En determinadas circunstancias, el uso en entornos himedos puede aumentar el riesgo de resbalones y caidas.

= Se deberia cambiar el pie al modo de bloqueo de tobillo cuando se la use en el agua o cerca de 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 2: orificio de drenaje en la protesis externa).

= Luego de que el pie entre en contacto con humedad, limpielo con un pafio sin pelusa.

= Aseglrese de que el orificio de carga esté limpio y seco antes de cargar.

= Siel pie entra en contacto con agua salada o clorada, se debe enjuagar inmediatamente y secar.

= Siel dispositivo no funciona correctamente después de la exposicion al agua, comuniquese con College Park.

Precaucion: Sobrecarga térmica

Las condiciones de temperatura extrema pueden provocar un control defectuoso o un mal funcionamiento del pie
Odyssey iQ 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 50 °C (14 °F y 122 °F).

Precaucion: Estado de bateria criticamente baja o pérdida de energia

El pie entrara en modo de seguridad cuando esté en un estado criticamente bajo. El modo de seguridad implica que el pie tomara las
resistencias establecidas de flexion plantar y dorsiflexion, y ya no las compensara segin los cambios de terreno o marcha, y el modo de
posicion iQ no estara disponible.

Precaucion: Interferencia magnética

El pie Odyssey iQ y los componentes conectados pueden funcionar mal cuando se encuentran cerca de lineas eléctricas de alta tension,
transmisores, transformadores u otras fuentes de fuerte radiacion electromagnética (como sistemas de seguridad para productos en
grandes almacenes). Esto puede provocar riesgo de lesiones.

Precaucion: Demasiado cerca de dispositivos de comunicacion HF (por ejemplo, teléfonos moviles, dispositivos Bluetooth, dispositivos WIFI)

El dispositivo puede ser vulnerable a interferencias electromagnéticas provenientes de dispositivos de comunicacion por RF portatiles

y moviles, como teléfonos moviles (celulares) u otros equipos, incluso si ese otro equipo cumple con los requisitos de EMISION CISPR

Los equipos de comunicaciones por RF portatiles (incluidos periféricos como cables de antena y antenas externas) no deben usarse a menos

de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del pie Odyssey iQ, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria producirse
una degradacion del rendimiento de este equipo.

El pie Odyssey iQ es adecuado 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 quirdrgicos de RF, escaneres CTy MRI).
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Precaucion: Perturbaciones electromagnéticas

No utilice el pie Odyssey iQ 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 sefiales de
entrada o sin movimiento de las articulaciones.

Precaucion: Operar el producto cerca de sistemas implantados activos

Al utilizar el producto existe el riesgo de sufrir influencias temporales de sistemas implantables activos
(p. €]., marcapasos, desfibriladores, etc.) debido a interferencias electromagnéticas del producto.

= Cuando utilice el producto en las inmediaciones de sistemas implantables activos, asegirese de respetar las distancias minimas
estipuladas por el fabricante del implante.

= Aseglrese de respetar las condiciones de funcionamiento y las instrucciones de seguridad estipuladas por el fabricante del implante.

Atencién: Uso con otros equipos

Este dispositivo no debe usarse junto a otros equipos o colocado encima de estos, ya que el funcionamiento podria ser inadecuado.
Si dicho uso fuera necesario, este dispositivo y el otro equipo deben observarse con atencion para verificar que funcionan normalmente.

Atencion: Utilice solo el equipo especificado

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o proporcionados por el fabricante de este equipo podria
provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad electromagnética de este equipo y provocar
un funcionamiento inadecuado.

Atencion: Operacion de equipos en hospitales.

El pie Odyssey iQ fue disefiado para su uso en entornos residenciales (hogar, restaurantes, etc.), no en hospitales o areas 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.

Atencion: Uso en un ambiente rico en oxigeno.

El dispositivo no esta disefiado para usarse en presencia de gases inflamables o ambientes ricos en oxigeno.



SIMBOLOS
CARACTERISTICA
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ID DE FCC:
2APD9-
RSL10SIP

DESCRIPCION
Corriente continua
Precaucion

Ver instrucciones de funcionamiento/
consultar instrucciones de uso

Pieza aplicada tipo BF

Consulte el manual o folleto de instrucciones.

Hermético al polvo y protegido contra el
agua dulce a una profundidad maxima de
1 metro durante 30 minutos.

Mantener alejado del agua/mantener seco
Limitacion de temperatura

Fabricante de dispositivos médicos
Nimero de lote

Nimero de serie

Escala de humedad

Escala de presion

ID de FCC del médulo BT

CARACTERISTICA
IC:
23763-
RSL10SIP
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PRECAUCION

>

ATENCION

DESCRIPCION
ID de IC del modulo BT

Marca FCC
21 CFR Parte 15

Radiacion no ionizante

Marca CE
El dispositivo contiene componentes
electronicos o baterias que no deben

desecharse con la basura normal.

Encendido/apagado
Bateria de polimero de litio reciclable

Dispositivo médico

Cumple con los requisitos de
comunicaciones por radio de Australia.

Nota: Posibles dafios tecnicos

Informacion: Informacion basica sobre
este producto

Precaucion: Posible riesgo de accidente
o lesiones

Atencion: Posible riesgo de accidente
o lesion grave
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CUMPLIMIENTO

ESTANDAR
1S0 10328

ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

IEC 62304

FCC Parte 15

IEC 62133

IEC 60529

16

EDICION

Pruebas estructurales de protesis de miembros inferiores: requisitos y métodos
de prueba

Equipo electronico médico, Parte 1: Requisitos generales para seguridad basica
y desempefio esencial

Equipo electronico médico, Parte 1-2: Requisitos generales de seguridad basica
y desempefio esencial, estandar colateral: Perturbaciones electromagnéticas:
requisitos y pruebas

Equipo electronico médico, Parte 1-6: Requisitos generales de seguridad basica
y desempenio esencial, estandar colateral: Facilidad de uso

Dispositivos médicos, Parte 1: Aplicacion de la ingenieria de usabilidad
a dispositivos médicos

Equipo electronico médico, Parte 1-11: Requisitos generales de seguridad basica
y desempeno esencial, estandar colateral: Requisitos para equipos eléctricos
médicos y sistemas eléctricos médicos utilizados en el entorno de atencion
médica domiciliaria

Software de dispositivos médicos: procesos del ciclo de vida del software

Frecuencia de radio

Pilas secundarias y baterias que contienen electrolitos alcalinos u otros electrolitos

no acidos. Requisitos de seguridad para pilas de litio secundarias selladas portatiles
y para baterias fabricadas a partir de ellas, para uso en aplicaciones portatiles.
Parte 2: Sistemas de litio

Grados de proteccion proporcionados por los gabinetes (Codigo IP)

DESCRIPCION
2016

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

2014 Ed.4+A1

2010 Ed. 3+AT;A2

IEC 62366-1ED. 1.1
B:2020

2015 Ed.2+A1

IEC 62304 ED. 1.1
B:2015

IEC 62133-2 ED. 1.1
B:2021

2013 Ed.2.2



CUMPLIMIENTO DE EMC: MITIGACIONES ESPECIFICAS

El pie Odyssey iQ fue probado segin los estandares enumerados en los niveles apropiados para equipos de atencion médica domiciliaria
a continuacion para garantizar la seguridad del producto con respecto a inmunidad y emisiones. Todos los dispositivos mantuvieron su
rendimiento durante y después de completar las pruebas.

Este dispositivo cumple con la parte 15 de las reglas de la FCC. El funcionamiento esta sujeto a las dos siguientes condiciones:
(1) Es posible que este dispositivo no cause interferencias dafinas. (2) Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida,
incluidas las interferencias que puedan causar un funcionamiento no deseado.

Este dispositivo cumple con los estandares RSS exentos de licencia de Industry Canada. La operacion esta sujeta a las dos
condiciones siguientes: (1) este dispositivo no puede causar interferencias y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia,

incluida la interferencia que pueda causar un funcionamiento no deseado del dispositivo.

Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence.
L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes: (1) '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

Emisiones radiadas Grupo 1, clase B El pie Odyssey iQ utiliza energia de RF solo para su funcionamiento
CISPRI1 ed5.0 (con A1:2010), interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable

CISPR 11 ed6.1 (2015 +A1:2016) que causen interferencias en equipos electrénicos cercanos.

Prueba de inmunidad Contacto * 8kV El pie Odyssey iQ se fija al encaje del paciente, diserado por un
a descargas electroestaticas Aire £ 2KV, £ 4KV, ortopedista certificado.

IEC 61000-4-2 edicion *8kV, £15kV
2.0 (2008-12)

Radiacion, radiofrecuencia, 10 V/m Los equipos de comunicaciones por RF portdtiles y méviles no
i cectromagnctic B0 MHE 27 GH: e recumondos ol ol oo
IEC 61000-4-3 edicion !

3.0 (con A1:2007+A2:2010) 80 % AM a1kHz No es necesario utilizar el dispositivo en un entorno protegido.
Prueba de inmunidad al campo 30 A/m,50 Hz0 60 Hz  El pie Odyssey iQ no debe utilizarse a una distancia inferior de
magnético de frecuencia eléctrica 15 cm de fuentes de campo magnético de frecuencia eléctrica.

IEC 61000-4-8 edicion
2.0 (2009-09)
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ESPECIFICACIONES DE PRUEBA PARA INMUNIDAD DEL PUERTO DEL RECINTO
AEQUIPOS DE COMUNICACIONES INALAMBRICAS DE RF

18

FRECUENCIA DE
PRUEBA (MHZ)

385

450

710
745
780
810
870
930

1720
1845

1970

2450

5240
5500
5785

BANDA (MHZ)

380-390

430-470

704-787

800-960

1700-1990

2400-2570

5100-5800

SERVICIO

TETRA 400

GMRS 460,
FRS 460

Banda LTE 13,17

GSM 800/900,
TETRA 800,
iDEN 820,
CDMA 850,
LTE Banda 5

GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900; DECT;
LTE Banda 1. 3. 4,
25; UMTS

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

WLAN 802.11

a/n

MODULACION

Modulacion de pulso

18 Hz
FM

+ 5 kHz de desviacion
1kHz sinusoidal

Modulacion de pulso
217 Hz

Modulacion de pulso
18 Hz

Modulacion de pulso
217 Hz

Modulacion de pulso

217 Hz

Modulacion de pulso
217 Hz

POTENCIA
MAXIMA (W)

1,8

0,2

0,2

DISTANCIA
M)

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

NIVEL DE PRUEBA
DE INMUNIDAD
(VIM)

27

28

28

28

28



ESPECIFICACIONES DE PRUEBA PARA INMUNIDAD DEL PUERTO DEL RECINTO
ACAMPOS MAGNETICOS DE PROXIMIDAD

FRECUENCIA DE PRUEBA MODULACION NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD (A/M)
30 kHz Ccw 8
134,2 kHz Modulacion de pulso 2,1 kHz 65

13,56 MHz Modulacion de pulso 50 kHz 7,5
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TUOTTEEN KAYTTOTARKOITUS
Odyssey iQ on jalkaproteesi, joka on suunniteltu korvaamaan yhden tai useampia ihmisen biologisen jalan toimintoja.
Mita laitteen toimitukseen sisaltyy?

Laitteisto

Odyssey iQ Microprocessor -jalka  Akkulaturi ja sovitin

Néma taulukot auttavat sinua tutustumaan Odyssey 1Q Microprocessor -jalan ainutlaatuisiin osiin. Néihin osiin viitataan
ohjeissa, ja kyseisia termeja kaytetaan teknisen tuen edustajan kanssa keskusteltaessa.

TARKEIMMAT OSAT (FIGURE 1)

A. Integroitu pyramidi B. Nilkan kotelokokoonpano C. Varvasjousi

D. Kantajousi E. Kiintea kiila F. Pyaristetty kantakila (valinnainen)
G. Akku H. Virtapainike / LED-merkkivalo I. Latauspistoke / polysuojus

J. Sarjanumero « CPI-sukka (ei nay kuvassa) » Jalan kuori (ei nay kuvassa)
TEKNISET TIEDOT

RAKENNE

Jalan koko Painoraja Rakenteen korkeus  Jalan paino*

23-25cm 8,8cm

2630 em 125 kg 9,0 em 1027 ¢

*26 cm:n jalka kuoren kanssa
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GAIT MATCHING® (KAVELYNSOPEUTUS) - OHJEET

LUJUUSLUOKITUKSET

Katso alla olevasta taulukosta oikea lujuusluokitus.
Huomautus: Védrdn luokituksen valinta voi johtaa siihen, ettei tuote toimi kunnolla. Ota yhteyttd College Parkin tekniseen tukeen, jos sinulla on
kysyttdvda luokituksen valinnasta.

PAINO (PAUNAA) 0-140 141-180  181-220 221-275

PAINO (KILOGRAMMAA) 0 64-81 82-100  101-125

KOKO (SENTTIMETRIA)

ALHAINEN IMPAKTI 1 2 3 4

KESKISUURI IMPAKTI 2 3 4

Akku Litiumpolymeeri, 3,7V, 980 mAh Tayteen lataamisen aika 4 tuntia (50 %:n lataus = 2 tuntia)
Latauskaapeli 5V,3ADC

(Kayta akun 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 Ekvivalenttinen sateilyteho 12,00 dBm
Lataus 0-40 C(32-104 F)

Kaytto -10-50 C (14-122 F), paine: 70-106 kPa, kosteus: 0-100 %:n suhteellinen kosteus

Séilytys ja kuljetus  -20-60 C (-4-140 F)*, paine: 70-106 kPa, kosteus: 0-90 %:n suhteellinen kosteus

ol

Huomautus: Jos laitetta sailytetdan suositeltua kayttolampotilaa lampimammassa tai kylmemmassa ymparistossa, anna laitteen
lampoatilan palautua suositellulle alueelle ennen kayttoa. Anna laitteen sopeutua kayttolampatilaan 15 minuutin ajan.
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IP-LUOKITUS

IP67 Polytiivis, vedenkestava makeassa vedessa enintaan 1 metrin syvyydessa 30 minuutin ajan.

AKKU

Odyssey iQ -jalassa on sisainen litiumpolymeeriakku. Akun jannite on 3,7 V, 980 mAh. Akku on suositeltavaa ladata paivittain.
Akku kestaa useimpien kayttajien jatkuvassa kaytossa jopa 16 tuntia akun kunnosta ja kayttotiheydesta riippuen.

Akku toimitetaan osittain ladattuna (enintd@n 30 %). Suosittelemme lataamaan akun tayteen (100 %) ennen laitteen kdyttoa.

LED-MERKKIVALO

Taman ominaisuuden kdyttaminen edellyttad, etta Odyssey iQ -jalka on kytketty paalle.

Paina virtapainiketta 1 sekunnin ajan, jotta LED-merkkivalo syttyy (Figure 1-H). Merkkivalo osoittaa akun varauksen tilan. Akun varauksen voi
tarkistaa myds Stride Studio -sovelluksesta.

OMINAISUUS  Kuvaus

!
O Pida painettuna 1 sekunnin ajan tarkistaaksesi akun varauksen tilan.
VIRTAPAINIKE
JALAN LED-MERKKIVALON TILAT - AKKU
VARI MERKKIVALONTILA  AKUN VARAUKSEN TILA

Palaa vihreana

Ladattu tayteen, 91-100 %

Vilkkuu 4 kertaa 75-90 %
Vilkkuu 3 kertaa 0 50-74 %
Vilkkuu 2 kertaa 0 o 25-49 %
Vilkkuu 1 kerran -0- 1-24 %

VIRRAN/LATAUKSEN LED-VALO VILKKUU

Kun toiminto on kéytéssa, LED-merkkivalo vilkkuu jatkuvasti osoittaen, etta jalka on paalla ja/tai sita ladataan. Seka proteesihoitaja etta
kayttdja voivat kytkea vilkkuhalytykset pois paalta sovelluksen Halytykset-naytdssa (katso Stride Studio -sovelluksen ohjeet).
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KRIITTISEN ALHAINEN AKUN VARAUS

Jalka vaihtaa turvatilaan, kun akun varaus on kriittisen alhainen. Turvatila tarkoittaa, etta jalka siirtyy asetettuihin plantaarifleksio- ja
dorsaalifleksiotasoihin eika enaa kompensoi maaston tai nopeuden muutoksia. Se ei my6skaan pysty siirtymaan Stance iQ -tilaan.

AKKULATURI

Odyssey iQ -jalkojen mukana toimitetaan litiumpolymeeriakun laturi. Laturia on suositeltavaa kayttaa paivittain. Nain voidaan varmistaa,
ettd akku on tayteen ladattu ja tarjoaa siten jalan pisimman mahdollisen kayttoajan. Verkkovirtasovittimia on saatavana neljana eri versiona
(Yhdysvallat, Yhdistynyt kuningaskunta, EU ja Australia) eri alueiden tarpeiden mukaan. Kayta litiumpolymeeriakun lataamiseen ainoastaan
mukana toimitettua virtalahdetta.

AKUN LATAAMINEN
ODYSSEY IQ -JALAN AKUN LATAAMINEN

19. Aseta jalka latausta varten tasaiselle alustalle viiledan ja kuivaan paikkaan etaalle Ismmon ja kosteuden lahteista.
Kytke pistoke verkkovirtalahteeseen (Figure 2-B).

20. Jos haluat tehda litannan nilkan etuosaan, avaa polysuojus ja aseta liitin paikalleen.

ol

21, Jalka antaa aanimerkin, kun se alkaa latautua tai kun se kytketaan irti.

ol

Tyhjan akun lataus kestda noin 4 tuntia.

VIRTAPAINIKE

Virtapainike sijaitsee nilkka paalla, lahella jalan kuoren etuaukkoa (Figure 1-H). Voit kytkea laitteen paalle tai pois paalta pitamalla
virtapainikkeen painettuna 3 sekunnin ajan. Vihred LED-merkkivalo palaa noin 3 sekunnin ajan, kun laite kytketdan paalle tai pois paalta.

Huomautus: Liittimen voi liittaa vain yhdessa suunnassa (Figure 2-A).

Huomautus: Varmista ennen lataamista, ettd latausportissa ei ole kosteutta tai roskia.

OMINAISUUS  Kuvaus

!
O Kytkee jalan paalle / pois paalta. Kaynnistaa Bluetooth-pariliitoksen, kun sita pyydetaan sovelluksen kautta.
VIRTAPAINIKE

123




VIRTAPAINIKE
PAALLE / POIS PAALTA  Pida virtapainike painettuna 3 sekunnin ajan.

SOVELLUKSEN YLEISKATSAUS
STRIDE STUDIO -SOVELLUS KAYTTAJILLE

Kayttdjat voivat halutessaan ladata Stride Studio -sovelluksen, mutta se ei kuitenkaan ole pakollista.

STRIDE STUDIO -SOVELLUKSEN LATAAMINEN

‘ £ Latao

@ App Storesta

LATAA
Google Playsta

College Parkin Stride Studio -sovellus on saatavana sekd iOS- ettd Android-laitteille. Lataa Stride Studio Applen App Storesta tai
Google Play Storesta.

TUETUT KAYTTOJARJESTELMAT:

= AppleiOS
= Android

Kaynnista sovellus valitsemalla laitteesta Stride Studio -kuvake.

KIRJAUTUMINEN SISAAN

Aloitusnaytolta voit valita, oletko kayttdja vai proteesiasiantuntija.

Kayttdjat: Kirjoutumista ei tarvita. Valitse Kdyttdjé (Figure 3).

LAITEPARIN MUODOSTUSNAYTTO
OTA BLUETOOTH KAYTTOON 3

Siirry puhelimen tai tabletin asetuksiin ja valitse Bluetooth.

Kaynnista Stride Studio -sovellus ja valitse Kayttaja. Sovellus pyytaa sinulta lupaa Bluetooth-yhteyden kaytton. Myonna lupa.
Nakyviin tulee Laitteet-naytto.
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BLUETOOTH-PARILIITOKSEN MUODOSTAMINEN

tulee luettelo kaytettavissa olevista laitteista. Valitse jalan sarjanumero valikosta (Figure 5). Bluetooth-pariliitospyynt6 tulee nakyviin.
Paina Yhdista-painiketta (Figure 6). Sovellukseen avautuu Ei valtuutettu -ponnahdusikkuna. Paina nilkan etuosassa olevaa virtapainiketta
1 sekunnin ajan pariliitoksen muodostamiseksi (Figure 7).

ol

ﬂ ‘ Huomautus: Puhelin tai tabletti ei saa olla yli 10 metrin (33 ft) etaisyydella Odyssey iQ -jalasta.

Huomautus: Jalan tunnistamiseen kaytetaan sarjanumeroa, joka [Gytyy nilkan vasemmalta puolelta.

Huomautus: Laitepari voi kasittaa jalan lisaksi vain yhden laitteen kerrallaan. Proteesiasiantuntijan on katkaistava yhteys jalkaan,
ﬂ ennen kuin kayttaja voi muodostaa pariliitoksen sovelluksessa. Yhteys jalkaan voidaan katkaista Laitteet-naytosta tai sulkemalla sovellus.

kayttodnottotoiminnon yhdistamisprosessia.

KAYTTAJAN VALITTAVISSA OLEVAT TILAT
R STANCEIQ-TILA

Stance iQ -tilassa jalka havaitsee kayttajan seisovan paikallaan ja ottaa kaytt6on voimakkaan vastuksen.

Kun Stance iQ -tila on kdytéssa, jalan plantaari- ja dorsaalifleksio lukitaan lisgtukea varten paikallaan seistaessa. Stance iQ -ajastin maarittaa

toimintatilaan, jossa plantaari- ja dorsaalifleksio on jalleen mahdollista.

R KAVELYTILA

Stance iQ on tassa tilassa poissa kaytosta, eika jalka siirry korkean vastuksen tilaan.

@ NILKAN LUKITUS -TILA

Asettaa jalan korkean vastuksen tilaan.

MUKAUTETUT KENKAPROFIILIT

Sallii proteesiasiantuntijan ja kayttdjan ohjelmoida uusia kenkaprofiileja. Kalibroi kulman kengille, joiden koron korkeus on

0-2,0 cm (0-0,80 tuumaa).
MOLEMMINPUOLISEN JALAN YHDISTAMINEN

vasemman ja oikean jalan yhteyden valilla sovellusta kaytettaessa.
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KAYTTAJAN KOONTINAYTTO

kayttatilan valintaan ja kriittisiin tietoihin.

1 Tietoja — Linkit kayttdoppaaseen ja sosiaalisen median resursseihin.

2 Koko kayttsidn askellaskuri — Kokonaisaskelmaara laitteen kayttsian ajalta.

3 Tilanvalitsin — Katso Tilanvalitsin-osio.

4 Nollaa - Nollaa askellaskurin.

5  Askellaskuri — Seuraa askelten maaraa nollausten valilla.

6  Jalan vaihto - Katso osio Vasemman ja oikean jalan valilla vaihtaminen.

7  Mukautetut kenkaprofiilit - Katso Mukautetut kenkaprofiilit -osio.

8  Akun varaus - limaisee Odyssey iQ -jalan akun varauksen.

9  Halytysten asetukset — Kytke muiden kuin kriittisten halytysten danet paalle / pois paalta. Ota virran merkkivalo ja latauksen

merkkivalo kayttoon / poista ne kaytosta.

TILANVALITSIN

Liukupalkin avulla voit vaihtaa kavelytilan (1) ja Stance iQ -tilan (2) valilla tai Stance iQ -tilasta (2) nilkan lukitukseen (3) (Figure 9).
Halytys tulee nakyviin joka kerta, kun liukupalkki siirretaan Stance iQ -tilaan (4) (Figure 10).

VASEMMAN JA OIKEAN JALAN VALILLA VAIHTAMINEN

Jalkojen yhdistamisprosessi voidaan maarittaa helpottamaan molemminpuolisen proteesin kayttajien suorittamaa vaihtoa vasemman ja oikean
jalan valilla sovelluksesta kasin. Tama kuvake nakyy vain, jos proteesiasiantuntija on ottanut yhdistamisen kayttoon (Figure 8).

Napauta Vaihda jalka -kuvaketta vaihtaaksesi vasemman ja oikean jalan valilla.
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MUKAUTETUT KENKAPROFIILIT

Tassa osiossa kalibroidaan kulma kengille, joiden koron korkeus on 0-2,0 cm (0-0,80 tuumaa). Maarita uusi kenkaprofiili,
Jjotta voit optimoida korkojen korkeuksien tai tiheyksien (erittain pehmea- tai kovakorkoiset kengat) vaihtelun. (Figure 11).

Seiso kenkaprofiilin vaihtamiseksi lempikengat jalassasi. Kun profiili valitaan, se tulee voimaan valittomasti ja pysyy aktiivisena,
kunnes toinen profiili valitaan.

1 Aiemmin luodut kayttétilat — Ohjelmoidut kayttotilat naytetaan tassa. Rastitettu ruutu osoittaa nykyisen tilan.

2 Lisdd kenkd — Lisaa uusi kenkdprofiili napsauttamalla tata.

8 Muokkaa — Avaa Muokkaa-nayton.

MUKAUTETTUJEN KENKAPROFIILIEN LISAAMINEN

Seiso uuden kenkaprofiilin lisadmiseksi lempikengat jalassasi.

Valitse Lisad kenka Kengat-naytosta (Figure 11). Anna uudelle kengille nimi ja valitse Kalibroi. Noudata kalibrointiprosessia (Figure 12).
Kun olet valmis, napauta Tallenna-kuvaketta uuden kenkéaprofiilin kdyttdonottoa varten.
1 Nimi - Anna uudelle kenkaprofiilille nimi.

2 Kalibroi - Téssa osiossa kalibroidaan kulma kengille, joiden koron korkeus on 0-2,0 cm (0-0,80 tuumaa).
Huomautus: Molemminpuoliset kengat on kalibroitava erikseen.

3 Tallenna - Ottaa asetukset kayttoon kenkaprofilissa.

VIANMAARITYS

Huomio: Odyssey iQ -jalkaa ei saa huoltaa, kun se on liitettynd 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 lemmikkielainten laheisyydessa, silld ne voivat vahingoittaa laitetta.

Odyssey iQ -jalassa on LED-merkkivalo, joka sijaitsee nilkan paalla lahelld jalan kuoren etuaukkoa. Tama LED-valo antaa tietoa akun tilasta.

Mikali Odyssey iQ -jalka ei toimi odotetulla tavalla, kokeile seuraavia toimia.
= Sammuta jdrjestelmd, odota useamman sekunnin ajan ja kdynnistd se sitten uudelleen.

= Varmista, ettd akun varaus on riittavd. Jos akun varaus on alhainen, lataa akku.
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TAKUUTARKASTUS- JA HUOLTOTIEDOT

PUHDISTUSOHJEET
Puhdista Odyssey iQ -jalka pyyhkimalla se pehmealla, nukkaamattomalla liinalla. Als kayta voimakkaita kemikaaleja.

KAYTTO VEDESSA
Puhdista Odyssey iQ -jalka pyyhkimalla se pehmealla, nukkaamattomalla liinalla. Als kayta voimakkaita kemikaaleja.

= Odyssey iQ -jalka on hyvdksytty kdytettaviksi makeassa vedessa enintdan 1 metrin syvyydessa 30 minuutin ajan.
= Marilld pinnoilla kaveltdessa on noudatettava varovaisuutta.
= Jalka tulee asettaa nilkan lukitustilaan, kun sitd kaytetdaan vedessd tai mdrilld pinnoilla.

= Kuivaa jalka aina huolellisesti kosteudelle altistumisen jdlkeen. Huuhtele ja kuivaa tuote, jos se altistuu suola- tai kloorivedelle.

KOSMEETTINEN PINNOITE

College Park ei suosittele proteesin kosmeettista pinnoitusta, jos se altistuu kosteudelle.

TAKUUTARKASTUSTA JA KUNNOSSAPITOA KOSKEVAT TIEDOT

College Park suosittelee, ettd varaat potilaillesi tarkastusajan alla olevan takuutarkastusaikataulun mukaisesti.

Potilaan korkea paino tai aktiivisuustaso voi vaatia, ettd tarkastuksia tehddan useammin. Suosittelemme seuraavien sovellettavien osien tarkastamista
silmémddrdisesti liiallisen kulumisen ja rasittumisen varalta jokaisella tarkastuskdynnilld.

= Hydraulikokoonpano = CPI-sukka
= Yhdistelmamateriaalit ja sovittimet = Jalan kuori
= Akku = Kiila

ODYSSEY IQ -JALAN TAKUUTARKASTUSAIKATAULU: KUUDEN KUUKAUDEN PAASTA, JONKA JALKEEN VUOSITTAIN.

TEKNINEN TUKI / HATAPALVELU, AUKI JOKA PAIVA YMPARI VUODEN

College Parkin tavalliset aukioloajat ovat maanantaista perjantaihin klo 8.30-17.30 (EST). Aukioloaikojen jalkeen kdytettavissa on teknisen
tuen numero, josta saa yhteyden College Parkin edustajaan.
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VASTUU

Valmistaja ei ole vastuussa vahingoista, jotka johtuvat osayhdistelmista, jotka eivat ole valmistajan valtuuttamia.

/A HUOMIO

College Parkin tuotteet ja osat on suunniteltu ja testattu sovellettavien virallisten standardien mukaisesti tai yrityksen itse maaritteleman
standardin mukaisesti, kun virallisia sovellettavia standardeja ei ole kdytettavissa. Ndiden standardien noudattaminen saavutetaan vain,

kun College Parkin tuotteita kdytetaan muiden suositeltujen College Park -osien kanssa. Tama tuote on suunniteltu ja testattu yhden potilaan
kaytettavaksi. Tata tuotetta El ole tarkoitettu usean potilaan kayttoon.

/A HUOMIO

Jos taman tuotteen kaytossa ilmenee ongelmia, ota heti yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen. Proteesiasiantuntijan ja/tai potilaan tulee
ilmoittaa kaikista vakavista tasta tuotteesta aiheutuneista vaaratilanteista® College Park Industries, Inc:lle sekd sen maan asianmukaiselle
viranomaiselle, jossa proteesiasiantuntija ja/tai potilas oleskelee.

* ”Vakava vaaratilanne” on tilanne, joka suoraan tai epasuoraan johtaa tai saattaa johtaa mihin tahansa seuraavista: (a) potilaan,
kdyttajan tai muun henkilon kuolemaan, (b) potilaan, kayttdjan tai muun henkilén terveydentilan vakavaan valiaikaiseen tai pysyvaan
heikentymiseen tai (c) vakavaan kansalliseen terveysuhkaan.

VAATIMUSTENMUKAISUUS

Tama véline on testattu ISO 10328 -standardin mukaisesti kahdella miljoonalla kuormitussyklilla. Odotettu kayttoika normaalikaytossa on
2 miljoonaa askelta. Potilaan aktiivisuudesta riippuen tama vastaa 2-3 vuoden kayttdaikaa.

1SO 10328 -MERKINTA
PAINORAJA (KG) MERKINNAN TEKSTI
125 1ISO 10328-P6-125 kg

/
ISO 10328 - "P” - "m”kg*) A

*) Painorajoitusta ei saa ylittda!
A Tarkat kdyttcolosuhteet ja -rajoitukset Ioytyvat valmistajan
kirjallisen kdyttGohjeen kdyttotarkoitusta kuvaavasta osiosta.
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TURVALLISUUS

Kaynnista tuote ainoastaan toimitetuissa asiakirjoissa annettujen ohjeiden mukaisesti.
Naiden teknisten ohjeiden noudattamatta jattaminen tai tuotteen kayttd rajoitetun takuun ehtojen vastaisesti voi johtaa potilaan
loukkaantumiseen tai tuotevaurioihin.

SYMBOLIEN SELITYKSET

ol
®

Huomautus: Mahdollinen tekninen vaurio. A Huomio: Mahdollinen loukkaantumisvaara.
HUOMIO

Varoitus: Mahdollinen vakavan

Tietoja: Tuotetta koskevia perustietoja. loukk .
varomus | loukkaantumisen vaara.

TURVALLISUUSOHJEET

HUOMIO
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Tietoja: Kaytto lentokoneessa

Lentoyhtiot eivat valttamatta salli taman laitteen kayttoa lentokoneissaan. Tarkista lentoyhtioltd ennen matkaa,
onko laitteen 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.

Huomio: Puristumisriski nilkkanivelen taivutuskohdassa

Pida sormet ja muut kehonosat poissa talta alueelta, kun taivutat nilkkanivelta.

Huomio: Valvomaton kaytto

Lasten ei ole suositeltavaa kayttaa tata laitetta ilman aikuisen valvontaa. Noudata erityista varovaisuutta pienten lasten ja
kotieldinten kanssa.
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HUOMIO
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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 kaytettaessa on aina noudatettava kyseessa olevan maan kansallisia ja paikallisia lakeja.
Kuljettajien tulee hyvaksyttaa ajokykynsa valtuutetussa testikeskuksessa vakuutustarkoituksia varten.

Huomio: Epdasianmukainen kaytto

Kaikenlainen \iiallinen rasitus, ylikuormitusja epéasianmukainen kéytté voijohtaa Odyssey iQ Jalan puutteeHiseen ohjaukseen tai

epatavanomaisissa aktiviteeteissa. Tallaisia epatavanomalswa aktiviteetteja ovat esimerkiksi urheilulajit, joihin |\|ttyy suurta rasitusta
Jja/tai iskuja, kuten myos extreme-lajit. Proteesin ja sen osien huolellinen kasittely pidentaa laitteen kayttoikéa ja — ennen

kaikkea ~ takaa henkilokohtaisen turvallisuutesi! Jos proteesiin kohdistuu epatavanomaista rasitusta (jos se esimerkiksi putoaa),
ota valittomasti yhteyttd proteesiasiantuntijaan ja tarkastuta proteesi mahdollisten vaurioiden varalta.

Huomio: Tuotteen kuluminen

Jarjestelman osien kuluminen voi johtaa Odyssey iQ -jalan toimintahairicihin ja aiheuttaa loukkaantumisvaaran.
Noudata maarattyja huoltovaleja. Laitteen kayttGika on 3 vuotta. Potilaan tulee ilmoittaa proteesin toimintoihin liittyvista
huolenaiheista proteesiasiantuntijalleen valittomasti. Tahan kuuluvat mm. seuraavat: omituiset aanet ja yhtakkinen toimimattomuus.

Huomio: Mekaaninen ylikuormitus
Ulkoiset mekaaniset voimat tai kuormitukset, kuten iskut ja tarind, voivat johtaa Odyssey iQ -jalan puutteelliseen ohjaukseen tai

toimintahairioon ja aiheuttaa loukkaantumisvaaran. Odyssey iQ -jalkaa ei saa altistaa mekaaniselle tarinalle tai iskuille.

Huomio: Jarjestelman osien muuntelu

Jarjestelman osien muuntelu voi johtaa Odyssey iQ -jalan puutteelliseen ohjaukseen tai toimintahairioon ja
aiheuttaa loukkaantumisvaaran. Odyssey iQ -jalkaan ei saa tehdd muita kuin tassa asiakirjassa kuvattuja muutoksia.
QOdyssey iQ -jalan ja sen vaurioituneet osat saavat avata ja korjata ainoastaan valtuutetut College Park -teknikot.

Huomio: Akun vaurioituminen

Akku voi vahingoittua, jos se putoaa, sitd kolhitaan, seJoutuu puristuksiin, se altistuu tarinalle tai siihen tulee reika.

Valta vahingoittamasta litiumakkuja ja -laitteita. Tarkasta aina ennen kayttoa, ettei laitteessa ole merkkeja vaurioista

(esim. sihing, vuodot, halkeamat, pullistumat tai savuaminen). Jos joitakin naista merkeista on havaittavissa, siirra laite valittomasti
pois syttyvien materiaalien laheisyydesta. Poista laite kaytosta ja ota yhteys proteesiasiantuntijaan. Al lataa laitetta.
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Huomio: Lian ja kosteuden tunkeutuminen latausporttiin

A Lian tai kosteuden tunkeutuminen latausporttiin voi johtaa Odyssey iQ -jalan puutteelliseen ohjaukseen tai toimintahairioon
Jja aiheuttaa loukkaantumisvaaran. Lika ja roskat on poistettava Odyssey iQ -jalan latausportista. Varmista, etta laite on kuiva
ennen sen lataamista.

HUOMIO

Huomio: Vesi ja kosteus
Jalkaa voidaan kayttaa makeassa vedessd, mutta ei darimmaisissa olosuhteissa (esim. sukeltaminen, veteen hyppaaminen).
Tuote on vedenkestava makeassa vedessa enintaan 1 metrin syvyydessa 30 minuutin ajan. Jalka ei ole korroosionkestava,
eika se saa joutua kosketuksiin syovyttavien materiaalien, suolaveden, klooriveden tai aarimmaisten pH-arvojen kanssa.
= Marilla pinnoilla kaveltdessa on noudatettava varovaisuutta.
= Tietyissa tilanteissa tuotteen kayttd marissd ymparistdissa voi lisata liukastumisen ja kaatumisen riskia.
A = Jalka tulee asettaa nilkan lukitustilaan, kun sita kdytetaan vedessa tai marilla pinnoilla.
HUOMIO | » Jos jalka altistuu vedelle, varmista, ettd vesi paasee valumaan ulos jarjestelmasta ja etta tyhjennysportti ei ole tukkeutunut
(Figure 2: kuoren valutusaukko).
= Jos jalka altistuu kosteudelle, se tulee pyyhkia kuivaksi nukkaamattomalla liinalla.
= Varmista, ettd latausportti on puhdas ja kuiva ennen laitteen lataamista.
= Jos jalka altistuu suola- tai kloorivedelle, se on huuhdeltava valittomasti ja kuivattava huolellisesti.

= Jos laite ei toimi vedelle altistumisen jalkeen, ota yhteys College Park -yhticon.

Huomio: Adrimmaiset lampotilat

A Adrimmaiset lampotilat voivat johtaa Odyssey iQ -jalan puutteelliseen ohjaukseen tai toimintahairicon ja aiheuttaa
loukkaantumisvaaran. Valta laitteen altistamista maaritellyn kayttolampatilan ulkopuolisille lampatiloille. Kayttolampatilan tulee

olla-10 - 50 °C (14-122 °F).

HUOMIO

Huomio: Kriittisen alhainen akun varaus tai tehon menetys
A Jalka vaihtaa turvatilaan, kun akun varaus on kriittisen alhainen. Turvatila tarkoittaa, etta jalka siirtyy asetettuihin
plantaarifleksio- ja dorsaalifleksiotasoihin eika enaa kompensoi maaston tai nopeuden muutoksia. Se ei mydskaan pysty

Huomio | P " _
siirtymaan Stance iQ -tilaan.

Huomio: Magneettiset hairict

A Odyssey iQ -jalassa ja siihen liitetyissa komponenteissa voi esiintya toimintahairicita, kun ne ovat lahella korkeajannitteisia
sahkalinjoja, lahettimia, muuntajia tai muita voimakkaan sahkomagneettisen sateilyn lahteita (esim. tavaratalojen
turvajarjestelmat). Tama voi aiheuttaa loukkaantumisriskin.

HUOMIO
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Huomio: Riittamaton etaisyys korkeataajuisiin viestintalaitteisiin (esim. matkapuhelimet, Bluetooth-laitteet, WiFi-laitteet)

Laite voi olla altis kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden, kuten matkapuhelinten, aiheuttamille sahkomagneettisille hairicille,
vaikka kyseiset muut laitteet olisivat CISPR-standardin paastoja koskevien vaatimusten mukaisia. Kannettavia radiotaajuisia viestintalaitteita
(mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttaa 30 cm (12 tuumaa) lahempana mitaan Odyssey iQ -jalan osaa
valmistajan maarittamat kaapelit mukaan lukien. Muussa tapauksessa laitteen suorituskyky voi heikentya.

Odyssey iQ -jalka soveltuu kaytettavaksi missa tahansa ymparistossa lukuun ottamatta ymparistoja, joissa jalka voi altistua muille nesteille
kuin makealle vedelle tai voimakkaille sahko- ja/tai magneettikentille (esim. sshkomuuntajat, suuritehoiset radio- ja televisiolahettimet,
radiotaajuiset kirurgiset laitteet, tietokonetomografia- ja magneettikuvauslaitteet).

Huomio: Sahkémagneettiset hairict

Als kaytd Odyssey iQ -jalkaa 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, ettd sen aiheuttamat sahkomagneettiset hairiot vaikuttavat tilapaisesti aktiivisiin
implanttijarjestelmiin (esim. sydamentahdistimet, defibrillaattorit).
= Kun tuotetta kaytetaan aktiivisten implanttijarjestelmien valittomassa laheisyydessa, on varmistettava,
ettd implantin valmistajan maaraamia vahimmaisetaisyyksia noudatetaan.
= Varmista, ettd noudatat kaikkia implantin valmistajan maarittamia kaytto- ja turvallisuusohjeita.

Varoitus: Kaytté muiden laitteiden kanssa
Taman laitteen kayttoa muiden laitteiden lahella tai pinottuna niiden kanssa on valtettava, koska se voi johtaa virheelliseen
toimintaan. Jos téllainen kaytto on tarpeen, tatd ja muita laitteita on tarkkailtava sen varmistamiseksi, etta ne toimivat oikein.

Varoitus: Kayta vain maariteltyja laitteita
Muiden kuin témén |aitteen valmistajan m

tte\emien tai toimittamien |isévarusteiden antureidenja kaape\eiden kéytté voi lisata

Varoitus: Laitteen kdytto sairaaloissa
Od\/ssey iQ ja|ka on suunnite|tu kéytettévéksi asuin\/mpéristéissé (kotona ravinto|oissajne ) ei sairaa\oissa tai

varmistettava, etta laite pysyy etaalla muista korkeataajuisista radiolaitteista.

Varoitus: Kaytto happirikkaassa ymparistossa

Laitetta ei ole suunniteltu kaytettavaksi syttyvien kaasujen laheisyydessa eika happirikkaissa ymparistOissa.
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FCCID:
2APD9-
RSL10SIP

KUVAUS

Tasavirta
Huomio
Katso kayttoohje / tutustu kayttoohjeisiin

Tyypin BF sovellettu osa

Katso kayttoopas/ohjekirja

Palytiivis, vedenkestava makeassa vedessa enintaan
1 metrin syvyydessa 30 minuutin ajan.

Pida poissa vedesta / pida kuivana
Lampétilarajoitus

Laakinnallisen laitteen valmistaja
Eranumero

Sarjanumero

Kosteusluokitus

Paineluokitus

BT-moduulin FCC-tunnus
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VAROITUS

KUVAUS
BT-moduulin IC-tunnus

FCC-merkinta
21 CFR, 0sa 15

lonisoimaton sateily

CE-merkinta

Laite sisaltad sahkdosia ja/tai akkuja,
Jjoita ei saa havittaa tavallisen jatteen mukana

Paille / pois paalta

Kierritettavissd oleva litiumpolymeeriakku
Laakinnallinen laite

Tayttaa Australian radioviestintavaatimukset
Huomautus: Mahdollinen tekninen vaurio
Tietoja: Tuotetta koskevia perustietoja
Huomio: Mahdollinen loukkaantumisvaara

Varoitus: Mahdollinen vakavan
loukkaantumisen vaara



VAATIMUSTENMUKAISUUS

STANDARDI
1SO 10328
ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

IEC 62304

FCC-o0sa 15
IEC 62133

IEC 60529

VERSIO
Alaraajaproteesien rakenteellinen testaus. Vaatimukset ja testimenetelmat

Séhkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 1: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja
olennaiselle suorituskyvylle

olennaiselle suorituskyvylle — Taydentava standardi: Sahkomagneettiset hairiot —
Vaatimukset ja testit

Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 1-6: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja
olennaiselle suorituskyvylle — Taydentava standardi: Kaytettavyys

Séhkokayttaiset laakintalaitteet — Osa 1-11: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — Taydentava standardi:
Vaatimukset terveydenhuollon kotiymparistossa kaytettaville sahkokayttoisille
laakintalaitteille ja sahkokayttoisille laakintajarjestelmille

Radiotaajuus

Emaksisia tai muita hapottomia elektrolyytteja sisaltavat ladattavat kennot ja
akut — Kannettaviin sovelluksiin tarkoitettujen ladattavien litiumkennojen ja niista
valmistettujen akkujen turvallisuusvaatimukset — Osa 2: Litiumjarjestelmat

Séhkolaitteiden kotelointiluokat (IP-koodi)

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

IEC 62304 painos 1.1
B:2015

IEC 62133-2 painos
1.1 B:2021

2013 painos 2.2
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SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS - LIEVENTAVAT TOIMET

Odyssey iQ -jalka on testattu alla annettujen standardien mukaisesti kotihoitolaitteita koskevilla asianmukaisilla tasoilla tuotteen
turvallisuuden varmistamiseksi hairionsiedon ja paastojen osalta. Kaikki laitteet sdilyttivat suorituskykynsa testien aikana ja niiden jalkeen.

Tama laite on FCC-saantojen osan 15 mukainen. Laitteen toiminnalle on asetettu seuraavat kaksi ehtoa. (1) Laite ei saa aiheuttaa haitallisia
hairigita. (2) Laitteen on otettava vastaan mahdolliset hairiot, myos sellaiset, jotka voivat haitata laitteen toimintaa.

Laite on Industry Canadan lisenssivapaiden RSS-standardien mukainen. Laitteen toiminnalle on asetettu seuraavat kaksi ehtoa: (1) laite ei saa
aiheuttaa haitallisia hairicita ja (2) laitteen on otettava vastaan mahdolliset hairiot, my6s 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 JASEN
SOVELTAMISALA
Sateilypaastst

CISPR11 painos 5.0 (seka A1:2010),
CISPR 11 painos 6.1 (2015 +A1:2016)

Sahkostaattisen purkauksen
sietokykytesti

IEC 61000-4-2 painos 2.0 (2008-12)

Sateilyn, radiotaajuuksien,
sahkomagneettinen hairionsieto

IEC 61000-4-3 painos 3.0
(seka A1:2007+A2:2010)

Verkk juisen magr ikentan
hairionsietokykytesti

IEC 61000-4-8 painos 2.0 (2009-09)
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TESTITASO

Ryhma 1, luokka B

Kontakti = 8 kV

llma + 2 kV, + 4 kV,
+ 8LV, + 15KV

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

30 A/m, 50 Hz
tai 60 Hz

HUOMAUTUKSIA

Odyssey iQ -jalka kdyttdd radiotaajuista energiaa vain sisdisiin
toimintoihinsa. Sen radiotaajuuspddstdt ovat tdstd johtuen hyvin
alhaisia eikd niiden pitaisi aiheuttaa hairiéitd laitteen lghettyvilld
oleville elektronisille laitteille.

Odyssey iQ -jalka kiinnitetddn potilaan proteesikantaan,
gy 157 ) [P P!
Jonka valtuutettu proteesiasiantuntija on suunnitellut.

Kannettavia ja siirrettavid radiotaajuisia viestintalaitteita ei saa
kdyttad ldhempdnd mitdan Odyssey iQ -jalan osaa, kaapelit mukaan
lukien, kuin mita teknisessd ohjekirjassa suositellaan. Laitetta ei tarvitse
kayttdd suojatussa ymparistdssa.

Odyssey iQ -jalkaa ei saa kdyttdd alle 15 cm:n etdisyydella

tehotaajuisen magneettikentan lahteistd.



LANGATTOMIEN RADIOTAAJUISTEN VIESTINTALAITTEIDEN PORTTIEN

HAIRIONSIEDON TESTAUSTIEDOT

TESTITAAJUUS
(MHZ)

385

450

710
745
780
810
870
930
1720
1845

1970

2450

5240
5500
5785

KAISTA
(MHZ)

380-390

430-470

704-787

800-960

1700-1990

2400-2570

5100-5800

PALVELU

TETRA 400

GMRS 460,
FRS 460

LTE-kaista 13,17

GSM 800/900,
TETRA 800,
iDEN 820,
CDMA 850,
LTE-kaista 5

GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900;

DECT; LTE-kaista 1.

3.4, 25; UMTS

Bluetooth WLAN,

802.11b/g/n,
RFIO 2450,
LTE-kaista 7

WLAN 802.11

a/n

MODULAATIO

Pulssimodulaatio

18 Hz

FM
* 5 kHz:n poikkeama
1kHz:n sini

Pulssimodulaatio
217 Hz

Pulssimodulaatio

18 Hz

Pulssimodulaatio
217 Hz

Pulssimodulaatio

217 Hz

Pulssimodulaatio

217 Hz

ENIMMAISTEHO ETAISYYS HAIRIONSIETOTESTITASO

W)

1,8

0,2

0,2

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

(VIM)

27

28

28

28

28
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LAHEISIA MAGNEETTIKENTTIA KOSKEVAN PORTTIEN
HAIRIONSIEDON TESTAUSTIEDOT

TESTITAAJUUS MODULAATIO
30 kH:z Ccw
134,2 kHz Pulssimodulaatio 2,1 kHz
13,56 MHz Pulssimodulaatio 50 kHz
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HAIRIONSIETOTESTITASO (A/M)
8
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7,5



La législation fédérale limite I'achat, la configuration et I'appareillage du pied a microprocesseur Odyssey iQ
a un prothésiste certifié et agréé par 'Etat dans lequel il exerce.

Les opérations détaillées dans le présent document sont destinées aux opérateurs.

DECLARATION D’UTILISATION PREVUE

La prothése Odyssey iQ est une prothése de pied congue pour remplacer une ou plusieurs fonctions du pied humain biologique.

Composants de votre dispositif
Materiel

Pied a microprocesseur Odyssey iQ ~ Chargeur de batterie avec adaptateur

Ces diagrammes vous permettent de vous familiariser avec les piéces originales du pied Odyssey iQ. Ces pieces sont référencées
dans les instructions. Ces références sont a utiliser lors des échanges avec un représentant du service technique.

COMPOSANTS CLES (FIGURE 1)

A. Pyramide intégrée B. Assemblage du logement de la cheville C. Ressort du gros orteil

D. Ressort de talon E. Cale permanente F. Cale de talon arrondie (en option)
G. Batterie H. Bouton d’alimentation / Indicateur DEL I. Prise de charge/Capot antipoussiére
J. Numéro de série + Socquette CPI (non montrée) « Coque du pied (non montrée)

SPECIFICATIONS TECHNIQUES
SPECIFICATIONS DE CONSTRUCTION

Taille du pied  Limite de poids Grandeur Poids du pied*
23325cm 8,8 cm/3,5 po
125 kg/275 livres 1027 g
26330 cm 9,0 cm/3,6 po
* Pied de 26 cm avec coque
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LIGNES DIRECTRICES POUR LA CORRESPONDANCE DE LA DEMARCHE®

La correspondance de la démarche détermine la fermeté du pied en fonction des spécifications de I'utilisateur (taille du pied, poids du patient
et niveau d'impact).

Reportez-vous au tableau ci-dessous pour déterminer la bonne catégorie de fermeté.
Remarque : la sélection d’une catégorie erronée peut entrainer un mauvais fonctionnement de la protheése. Contactez le service technique de
College Park si vous avez des questions sur la sélection de la catégorie.

POIDS (LBS) 0-140 141180  181-220  221-275
POIDS (KG) 0-63 64-81 82-100  101-125
TAILLE (CM) 23-3

FAIBLE IMPACT 1 2 3

IMPACT MODERE 2 3 4 5

FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF
Batterie Lithium-polymeére, 3,7 V, 980 mAh

4 heures (durée pour atteindre

50 % de charge = 2 heures)

Recharge compléte

Cable de charge 5V,3ACC
(Utilisez uniquement I'alimentation
fournie pour charger la batterie)

SANS FIL
Connexion

Fréquence de 240232480 GHz

fonctionnement

CONDITIONS D’UTILISATION ENVIRONNEMENTALES
En charge 0°Ca40°C

En fonctionnement -10°C a 50 °C, Pression : 70-106 kPa, Humidite : O %-100 % d’humidité relative
Stockage et transport  -20 °C a 60 °C*, Pression : 70-106 kPa, Humidité : 0 %-90 % d’humidité relative

24 Mols

Vitesse maximale

Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE)

Puissance rayonnée efficace 12,00 dBm

Remarque : si vous stockez le dispositif & une température supérieure ou inférieure a la température de fonctionnement,
attendez qu'il retrouve sa plage de température de fonctionnement avant de l'utiliser. Le dispositif doit étre amené a sa
température de fonctionnement, laissez-le reposer pendant 15 minutes.
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INDICE IP

P67 Etanche a la poussiére et protégé contre I'immersion en eau douce a une profondeur maximale d'l métre pendant 30 minutes.

Le pied Odyssey iQ contient une batterie Lithium-polymére interne. Cette batterie fournit 3,7 V, 980 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 4 100 % avant de I'utiliser.

INDICATEUR DEL

Le pied Odyssey iQ est équipé d’un indicateur d’état de charge. Cet indicateur informe I'utilisateur de 'autonomie restante de la batterie.
Le pied Odyssey iQ doit étre allumé pour pouvoir utiliser cette fonction.

Appuyez sur le bouton dalimentation pendant 1seconde pour activer le témoin lumineux DEL (Figure 1-H). Le nombre de clignotements
indique I'état de charge. Le niveau de charge peut également étre vérifié dans I'application Stride Studio.

FONCTION Description

O Appuyez sur le bouton d’alimentation et maintenez-le enfoncé pendant 1 seconde pour afficher

I'etat de la batterie.
BOUTON D'ALIMENTATION

INDICATIONS DU VOYANT DEL DU PIED - BATTERIE

COULEUR INDICATEUR ETAT DE LA BATTERIE

Vert fixe Batterie complétement chargée, 91-100 %
4 flashs ':C}:' ':é:' ':¢:' ':(:):' 75-90%

3 flashs “0: “0- -O- 50 -74%

2 flashs “0: 0: 25-49%

1flash “6: 1-24%

CLIGNOTEMENT DE L'INDICATEUR DEL D’ALIMENTATION/DE CHARGE

Lorsque cette fonction est activée, I'indicateur DEL clignote en continu pour indiquer que le pied est allumé et/ou en charge. Le prothésiste
et l'utilisateur peuvent désactiver les alertes clignotantes a 'aide de I'application.
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ETAT DE LA BATTERIE CRITIQUE

Le pied passe en mode Sécurité lorsque I'état de la batterie devient critique. En mode Sécurité, le pied utilise les résistances a la flexion
plantaire et a la flexion dorsale paramétrées, n’effectuera plus de compensations pour tenir compte du terrain ou de variations de vitesse et ne
sera plus capable de passer en mode Position iQ.

CHARGEUR DE BATTERIE

Les pieds Odyssey iQ sont fournis avec un chargeur pour la batterie Lithium-polymére. Le chargeur est recommandé pour une utilisation
quotidienne. Il assurera une charge compléte de la batterie et une durée de fonctionnement maximale. Il existe quatre options d’adaptateur
électrique (Etats-Unis, Royaume-Uni, Europe et Australie) pour répondre aux besoins des différentes régions. Utilisez uniquement
I'alimentation fournie pour charger la batterie Lithium-polymeére.

RECHARGE DE LA BATTERIE
CHARGE DE LA BATTERIE DU PIED ODYSSEY IQ

1. Rechargez uniquement le pied sur une surface plate et plane, dans un environnement frais et sec, loin de toute source de chaleur et

d’humidité. Branchez 'adaptateur & une prise secteur (Figure 2-B).

2. Pour brancher le connecteur a l'avant de la cheville, ouvrez le capot antipoussiére et insérez le connecteur.
ﬂ Remarque : le connecteur est directionnellement spécifique (Figure 2-A).
3. Le pied émet un signal sonore lorsque la charge commence ou qu'il est débranché.
ﬂ Remarque : veillez a ce que le port du chargeur soit exempt d’humidité et de débris avant d’effectuer la charge.

Une recharge compléte prend environ 4 heures

BOUTON D’ALIMENTATION

Le bouton d’alimentation est situé sur la partie supérieure de la cheville, a proximité de I'ouverture antérieure de la coque de pied (Figure 1-H).
Pour mettre le dispositif sous tension ou hors tension, appuyez sur le bouton d’alimentation et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes.
Lorsque le dispositif est mis sous tension ou hors tension, I'indicateur DEL s’allume en vert durant 3 secondes environ.

FONCTION Description

‘ ! > Met le pied sous tension/hors tension. Déclenche 'appairage Bluetooth lorsque le message d’invite

correspondant s'affiche dans I'application.
BOUTON D’ALIMENTATION
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BOUTON D’ALIMENTATION
ACTIVE/DESACTIVE Appuyez sur le bouton d’alimentation et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes.

VUE D’ENSEMBLE DE L'APPLICATION
APPLICATION STRIDE STUDIO POUR LES UTILISATEURS

Les utilisateurs peuvent choisir de télécharger I'application Stride Studio, bien que cela ne soit pas nécessaire.

TELECHARGEZ LUAPPLICATION STRIDE STUDIO

2 Télécharger dans DISPONIBLE SUR
¢
& I'App Store ® Google Play

Lapplication Stride Studio de College Park est disponible pour les dispositifs iOS et Android. Téléchargez Stride Studio sur I'’App Store
d’Apple ou sur Google Play Store.

SYSTEME D’EXPLOITATION :

= AppleiOS
= Android

Sélectionnez I'icéne Stride Studio sur le dispositif pour lancer I'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 3).

ECRAN D’APPAIRAGE DE DISPOSITIF
ACTIVATION DU BLUETOOTH 3

Accédez aux paramétres de votre téléphone ou tablette, puis appuyez sur Bluetooth.

Lancez I'application Stride Studio et sélectionnez « User » (Utilisateur). L'application vous demandera de l'autoriser a accéder au Bluetooth.
Vous devez lui accorder I'accés. L'écran « Devices » (Dispositifs) s'affiche.
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APPAIRAGE BLUETOOTH

Le pied doit étre appairé a I'application Stride Studio lors de sa premiére utilisation. Sélectionnez « Connect New Device » (Connecter un nouveau
dispositif) (Figure 4) et une liste de dispositifs disponibles s’affichera. Sélectionnez le numéro de série du pied dans le menu (Figure 5). 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 situé a 'avant de la cheville pendant 1 seconde pour finaliser le processus d’appairage (Figure 7).

ﬂ Remarque : le pied sera identifié par son numéro de série, qui se trouve sur le c6té gauche de la cheville.

ﬂ Remarque : le téléphone ou la tablette doit se trouver a moins de 10 métres du pied Odyssey iQ.

Remarque : le pied ne peut étre appairé qu’a un seul dispositif a la fois. Les prothésistes doivent se déconnecter du pied
q p p ppaire q p P P
pour que l'utilisateur puisse effectuer 'appairage dans 'application. Déconnectez le pied depuis I'écran « Devices » ou en
ﬂ fermant I'application.
Pour les utilisateurs bilatéraux : pour programmer un basculement rapide entre les pieds gauche et droit, suivez le processus
de liaison dans 'Assistant de configuration.

8!

MODES SELECTIONNES PAR L'UTILISATEUR
#+R MODE POSITION IQ

Le mode Position iQ est une fonction qui permet au pied de détecter que I'utilisateur se tient debout et immobile, afin d’assurer une
résistance élevée.

Sile mode Position iQ est activé, le pied verrouillera la flexion plantaire et dorsale pour assurer un soutien renforcé en position debout
sans bouger. Le temps nécessaire pour passer a ce mode (entre 2 et 10 secondes) est déterminé par le minuteur Position iQ. Une fois que
I'utilisateur recommencera a marcher, le pied reviendra a un fonctionnement normal permettant la flexion plantaire et dorsale.

X MODE MARCHE
Dans ce mode, la Position iQ est désactivée et le pied ne passera pas en mode de résistance élevée.

@ MODE VERROUILLAGE DE LA CHEVILLE

Ce mode permet au pied d’assurer une résistance élevée jusqu’a sa désactivation.

PROFILS DE CHAUSSURES PERSONNALISES

Avec ce mode, le prothésiste et I'utilisateur peuvent programmer des profils de chaussures supplémentaires. |l permet de calibrer 'angle
requis pour les chaussures ayant des hauteurs de talon comprises entre O et 2,0 cm.
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LIAISON 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 pied gauche ou droit durant ['utilisation de I'application.

TABLEAU DE BORD DE L'UTILISATEUR

Le tableau de bord de I'utilisateur est I'écran de configuration principal du pied Odyssey iQ (Figures 8-A et 8-B). Il permet d’accéder aux
informations de base sur le pied, a la sélection du mode et aux informations essentielles.

1 About (A propos) : liens vers le guide de 'utilisateur et les ressources de réseaux sociaux

2 Lifetime Step Counter (Compteur de pas totaux) : nombre total de pas au cours de la durée de vie du dispositif

3 Mode Selector (Sélecteur de mode) : voir la section Sélecteur de mode

4 Reset (Réinitialisation) : remet le compteur de pas a zéro
5  Step Counter (Compteur de pas) : compte le nombre de pas effectués depuis la derniére réinitialisation

6 Switch Foot (Changement de pied) : voir la section Basculement entre les pieds gauche et droit

7 Custom Shoe Profiles (Profils de chaussures personnalisés) : voir la section Profils de chaussures personnalisés

8  Battery Status (Etat de la batterie) : indique le niveau de charge de la batterie du pied Odyssey iIQ

9 Alerts Settings (Parametres d’alerte) : activez/désactivez des sons d’alerte non critique. Activez/Désactivez 'indicateur DEL

d’alimentation et I'indicateur DEL de charge.

SELECTEUR DE MODE

Le curseur vous permet de basculer entre le mode Marche (1) et le mode Position iQ (2), ou entre le mode Position iQ (2) et le mode
Verrouillage de la cheville (3) (Figure 9). Une alerte s'affiche chaque fois que le curseur est placé sur le mode Position iQ (4) (Figure 10).

BASCULEMENT ENTRE LES PIEDS GAUCHE ET DROIT

Le processus de liaison entre les pieds peut étre configuré de maniére a permettre aux utilisateurs bilatéraux de basculer rapidement entre les
pieds gauche et droit durant l'utilisation de I'application. L'icéne s'affichera uniquement si la liaison a été activée par votre prothésiste (Figure 8).

Appuyez sur I'icone « Switch Foot » (Changement de pied) pour basculer entre les pieds gauche et droit.
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PROFILS DE CHAUSSURES PERSONNALISES

Ce mode permet de calibrer 'angle requis pour les chaussures ayant des hauteurs de talon comprises entre O et 2,0 cm. Un nouveau profil de
chaussures peut étre assigné pour optimiser I'adaptation aux hauteurs de talon et aux densités de talon (chaussures a talons trés mous ou trés

durs). (Figure 11)

Pour changer de profil de chaussures, commencez par vous mettre en position debout en portant les chaussures de votre choix.
Lorsqu’un profil est sélectionné, il s'appliquera immeédiatement et restera actif jusqu’a ce qu’un profil différent soit sélectionné.

1 Existing Mode (Mode existant) : les modes programmeés sont affichés ici. Une case cochée indique le mode actuel.
2 Add a Shoe (Ajouter une chaussure) : cliquez pour ajouter un nouveau profil de chaussures.

3 Edit (Modifier) : ouvre I'écran Edit.
AJOUTER DES PROFILS DE CHAUSSURES PERSONNALISES

Pour ajouter un nouveau profil de chaussures, commencez par vous mettre en position debout en portant les chaussures de votre choix.
Sélectionnez « Add a Shoe » (Ajouter une chaussure) dans 'écran « Shoes » (Chaussures) (Figure 11). Saisissez un nom pour la

nouvelle chaussure, sélectionnez « Calibrate » (Calibrer) et suivez le processus de calibrage (Figure 12). Une fois le processus terming,
appuyez sur I'icone « Save » (Enregistrer) pour appliquer le nouveau profil de chaussures.

1 Name (Nom) : saisissez un nom pour le nouveau profil de chaussures.

2 Calibrate (Calibrer) : cette section permet de calibrer I'angle requis pour les chaussures ayant des hauteurs de talon
comprises entre O et 2,0 cm. Remarque : les chaussures bilatérales doivent étre calibrées individuellement.

3 Save (Enregistrer) : applique les paramétres au bouton de profil de chaussures.

DEPANNAGE

Attention : 'entretien du pied Odyssey iQ ne doit jamais étre effectué lorsque le dispositif est connecté a l'utilisateur
final. Veillez a ce que le dispositif soit débranché et mis hors tension avant toute opération d’entretien ou de maintenance.
A Aucune intervention d’entretien ne doit étre effectuée lorsque le dispositif est en cours d'utilisation. Ne laissez jamais
ATTENTION | des enfants utiliser ce dispositif sans surveillance. Soyez prudent lorsque vous utilisez ce dispositif en présence d’animaux
domestiques qui pourraient 'endommager.

Le pied Odyssey iQ dispose d’un indicateur DEL situé sur la partie supérieure de la cheville, a proximité de 'ouverture antérieure de la coque
de pied. Cet indicateur DEL permet d’afficher des informations liées a la batterie.

Si le pied Odyssey iQ ne fonctionne pas comme prévu, essayez ce qui 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.
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INFORMATIONS RELATIVES A LINSPECTION ET ENTRETIEN DE GARANTIE
INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE

Nettoyez le pied Odyssey iQ en I'essuyant avec un chiffon doux non pelucheux. N'utilisez jamais de produits chimiques agressifs.

UTILISATION DANS LEAU

Nettoyez le pied Odyssey iQ en I'essuyant avec un chiffon doux non pelucheux. N'utilisez jamais de produits chimiques agressifs.
= Le pied Odyssey iQ a été approuveé pour une utilisation en eau douce d une profondeur maximale d’l métre pendant 30 minutes.

= Faites preuve de prudence lorsque vous marchez sur des surfaces mouillées.

= Le pied doit étre placé en mode Verrouillage de la cheville lorsqu’il est utilisé dans I'eau ou d proximité de surfaces mouillées.

= Séchez toujours soigneusement le pied lorsqu'il a été exposé a I'humidité. Rincez et séchez en cas d’exposition d de I'eau salée ou chlorée.

FINITIONS ESTHETIQUES

College Park ne recommande pas d’effectuer des finitions esthétiques sur la prothése si elle doit étre exposée a 'humidite.

INSPECTION DE GARANTIE ET INFORMATIONS CONCERNANT LENTRETIEN

College Park vous recommande de programmer des examens avec vos patients en fonction du calendrier d’inspection de garantie ci-apres.

Des inspections plus fréquentes peuvent étre nécessaires en cas de poids élevé du patient ou selon son niveau d’activité. Nous vous recommandons
d'inspecter visuellement les piéces applicables suivantes pour détecter une usure excessive et de la fatigue, d chaque inspection de garantie.

= Assemblage hydraulique = Socquette CPI
= Composites et adaptateurs = Coque du pied
= Batterie = Cale

CALENDRIER D’'INSPECTION DE GARANTIE POUR LE PIED ODYSSEY IQ : SIX MOIS, PUIS ANNUELLEMENT.

ASSISTANCE TECHNIQUE/SERVICE D’'URGENCE 24 HEURES SUR 24,7 JOURS
SUR 7,365 JOURS PAR AN

Les horaires de travail courants de College Park vont du lundi au vendredi, de 8 h 30 a 17 h 30 (EST). En dehors de ces horaires, un numéro
pour le service technique d’urgence est a votre disposition pour contacter un représentant de College Park.
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RESPONSABILITE

Le fabricant n’est pas responsable des dommages causés par des combinaisons de composants non autorisées.

A\ ATTENTION

Les produits et composants de College Park sont congus et testés conformément aux normes officielles applicables ou @ 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.

/A\ ATTENTION

Si des problémes surviennent lors de I'utilisation de ce produit, contactez immédiatement vos professionnels de la santé.

Le prothésiste et/ou le patient doivent signaler tout incident grave” survenu en rapport avec le dispositif a College Park Industries, Inc.

et a l'autorité compétente de I'Etat membre du prothésiste et/ou patient.

* Un «incident grave » est défini comme tout incident qui a conduit, a pu conduire ou pourrait conduire, directement ou indirectement,
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 1ISO 10328 a deux millions de cycles de charge. La durée de vie attendue dans des
conditions d'utilisation normales est de 2 millions de pas. En fonction de I'activité de la personne amputée, cela équivaut a une durée
d'utilisation de deux a trois ans.

ISO 10328 - ETIQUETTE
LIMITE DE POIDS (KG) TEXTE SUR L’ETIQUETTE
125 ISO 10328-P6-125 kg

/
ISO 10328 - « P » - «m » kg") /A

*) Ne pas dépasser la limite de masse corporelle !
A Pour connaitre les conditions et les limites d'utilisation
spécifiques, consultez la 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 I'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
@ Information : information de base sur A Avertissement : risque d’accident ou de
ce produit. avermissement | blessure grave.

INSTRUCTIONS DE SECURITE

Information : utilisation a bord d’un avion
@ Les compagnies aériennes peuvent interdire I'utilisation de ce dispositif @ bord de leurs avions. Avant tout voyage,
vérifiez auprés de la compagnie aérienne que I'utilisation de ce dispositif est autorisée dans I'avion.

Information : mise au rebut

@ Dans certaines juridictions, ces produits ne peuvent pas étre mis au rebut avec les déchets ménagers. Toute mise au rebut non conforme
aux réglementations de votre pays peut avoir un impact négatif sur la santé et environnement. Tenez compte des informations fournies
par les autorités responsables de votre pays concernant les processus de retour et de collecte.

Attention : risque de pincement au niveau du pli de larticulation de la cheville
atTEnTion | Assurez-vous qu'aucun doigt ou autre partie du corps ne se trouve dans cette zone lorsque vous pliez l'articulation de la cheville.
t 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 en
ATTENTION | présence de jeunes enfants et d’animaux domestiques.

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
A compte incluent le type d'appareillage (niveau d’amputation, unilatérale ou bilatérale, état du membre résiduel, conception de la prothése)
ATTENTION | 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.
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Attention : utilisation abusive

Tout type de contrainte excessive, de surcharge ou d'utilisation abusive peut entrainer des défaillances ou des dysfonctionnements du pied
Odyssey iQ, avec pour conséquence des risques de blessure. Le pied Odyssey iQ a été développé pour un usage courant et ne doit pas
étre utilisé pour des activités inhabituelles. Les activités inhabituelles incluent, par exemple, les sports impliquant un effort excessif et/ou
des chocs ou des sports extrémes. Une manipulation soigneuse de la prothése et de ses composants permet non seulement d’augmenter
leur durée de vie, mais surtout d’assurer votre sécurité personnelle ! Sila prothése est soumise a des contraintes inhabituelles (comme une
chute), contactez immédiatement un prothésiste agréé et faites inspecter la prothése pour vérifier qu'elle nest pas endommagée.

Attention : conséquences de la détérioration du produit

Lusure des composants du systéme peut entrainer des défaillances du pied Odyssey iQ, avec pour conséquence des risques de blessure.
Respectez les intervalles d’entretien spécifiés. La durée de vie de ce dispositif est de 3 ans. Les préoccupations des patients au sujet de la
fonction doivent étre immédiatement signalées au prothésiste (y compris, mais sans sy limiter, un bruit, une perte de fonction soudaine, etc.).

Attention : surcharge mécanique

Les influences ou charges mécaniques externes, telles que les chocs et les vibrations, peuvent entrainer des défaillances ou des
dysfonctionnements du pied Odyssey iQ, avec pour conséquence des risques de blessure. Le pied Odyssey iQ ne doit pas étre soumis
a des vibrations ou a des chocs mécaniques.

Attention : manipulation des composants du systéme

Les changements et/ou modifications indépendants de composants du systéme peuvent entrainer des défaillances ou des
dysfonctionnements du pied Odyssey iQ, avec pour conséquence des risques de blessure. Aucune modification du pied Odyssey iIQ
nest autorisée, a I'exception de celles qui sont décrites dans le présent document d'information. Le pied Odyssey iQ et les composants
endommagés ne peuvent étre ouverts ou réparés que par des techniciens certifiés de College Park.

Attention : endommagement de la batterie )

La batterie peut étre endommagée en cas de chute, de choc, d’écrasement, de vibration ou de perforation. Evitez d’endommager les
batteries et les dispositifs au lithium. Avant toute utilisation, inspectez toujours le dispositif pour déceler tout signe de dommages,
notamment la présence de sifflements, de fuites, de craquelures/gonflements et de fumée. Si vous 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.

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 pied
QOdyssey iQ, avec pour conséquence des risques de blessure. Toute trace de poussiére ou de débris au niveau du port de charge du pied
QOdyssey iQ doit étre éliminée. Assurez-vous que le port est sec avant de le mettre en charge.
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Attention : eau et humidité

Le pied peut étre utilisé dans 'eau douce, mais pas dans des situations extrémes telles que la plongée ou les sauts dans I'eau. Il est protégé

contre immersion en eau douce a une profondeur maximale d’'l métre pendant 30 minutes. Le pied n'est pas résistant a la corrosion et ne

doit pas entrer en contact avec des matériaux corrosifs, de 'eau salée ou chlorée ou des valeurs de pH extrémes.

= Faites preuve de prudence lorsque vous marchez sur des surfaces mouillées.

= Dans certaines circonstances, I'utilisation dans des environnements humides peut augmenter le risque de glissade et de chute.

= Le pied doit étre placé en mode Verrouillage de la cheville lorsqu'il est utilisé dans 'eau ou a proximité de surfaces mouillées.

= Aprés tout contact entre le dispositif et de 'eau, assurez-vous que I'eau a été évacuée du systéme et que le port de drainage n’est pas
bloqué (Figure 2 : orifice de drainage dans la coque).

= Aprés que le pied est entré en contact avec de 'humidité, essuyez-le avec un chiffon non pelucheux.

= Veillez a ce que le port de charge soit propre et sec avant de le mettre en charge.

= Encas de contact avec de I'eau salée ou chlorée, le pied doit immédiatement étre rincé et séché.

= Sile dispositif ne fonctionne pas correctement aprés avoir été en contact avec de I'eau, contactez College Park.

Attention : surcharge thermique

Les conditions de température extrémes peuvent entrainer des défaillances ou des dysfonctionnements du pied Odyssey iQ), 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 50 °C (14 °F et 122 °F).

Attention : état de la batterie critique ou perte de puissance

Le pied passe en mode Sécurité lorsque 'état de la batterie devient critique. En mode Sécurité, le pied utilise les résistances a la flexion
plantaire et a la flexion dorsale paramétrées, n'effectuera plus de compensations pour tenir compte du terrain ou de variations de vitesse
et ne sera plus capable de passer en mode Position iQ.

Attention : interférence magnétique

Le pied Odyssey iQ et les composants quiy sont connectés peuvent rencontrer des défaillances a proximité de lignes électriques a haute
tension, d’émetteurs, de transformateurs ou d'autres sources de fortes radiations électromagnétiques (comme les systémes de sécurité
pour les marchandises dans les grands magasins). Cela peut entrainer des risques de blessure.

Attention : proximité avec des 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 pied Odyssey iQ, y compris les cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire,
une dégradation des performances de cet équipement pourrait étre constatée.

Le pied Odyssey iQ peut étre utilisé dans n'importe quel environnement sauf lorsqu’il risque d’étre immergé dans des liquides autres que de

I'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, tomodensitométre et scanners IRM).
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Attention : perturbations EM i

N'utilisez pas le pied Odyssey iQ & proximité d'un EQUIPEMENT CHIRURGICAL HF actif et de la chambre blindée RF

d’'un SYSTEME EM d'imagerie par résonance magnétique, ou l'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.

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.

Avertissement : utilisation avec d’autres équipements

Evitez duutiliser cet équipement & c6té ou au-dessus dautres équipements, car cela pourrait entrainer des dysfonctionnements.
Si une telle utilisation est nécessaire, cet équipement et les autres équipements doivent étre examinés pour vérifier quiils
fonctionnent normalement.

Avertissement : utilisation avec le matériel spécifié uniquement

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 limmunité électromagnétique de cet équipement
et des dysfonctionnements.

Avertissement : utilisation des équipements dans les hdpitaux

Le pied Odyssey iQ a été congu pour étre utilisé dans des environnements résidentiels (maison, restaurants, etc.), et non dans des
hépitaux ou des zones industrielles. En cas d'utilisation dans des environnements tels que les hopitaux ou les zones industrielles,
Putilisateur peut étre amené a se déplacer pour utiliser le dispositif de maniére appropriée, c’est-a-dire, loin des autres dispositifs radio HF.

Avertissement : utilisation dans un environnement riche en oxygéne

Le dispositif n'est pas congu pour étre utilisé en présence de gaz inflammables ou dans des environnements riches en oxygéne.
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DESCRIPTION

Courant continu

Attention
Voir le mode d’emploi
Composant appliqué de type BF

Consulter le manuel/feuillet dutilisation

Etanche 3 la poussiére et protégé
contre I'immersion en eau douce & une
profondeur maximale d’'l métre pendant
30 minutes

Tenir éloigné de I'eau/garder au sec
Limite de température

Fabricant de dispositifs médicaux
Numéro de lot

Numéro de série

Taux d’humidite

Pression nominale

ID FCC du module BT
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IC:
23763-RSL10SIP
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ATTENTION

B>

AVERTISSEMENT

DESCRIPTION
ID IC du module BT

Marquage FCC
21 CFR Partie 15

Rayonnement non ionisant

Marquage CE

Le dispositif contient des composants
électroniques et/ou batteries qui

ne doivent pas étre éliminés avec

les dechets ordinaires

Activé/Desactive

Deux batteries Lithium-polymére
recyclables

Dispositif médical
Conforme aux exigences australiennes
en matiére de communications radio

Remarque : dommages techniques
éventuels

Information : informations de base sur

ce produit

Attention : risque d’accident ou
de blessure

Avertissement : risque d’accident ou
de blessure grave
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CONFORMITE

NORME
1SO 10328

ANSI/AAMI 60601-1

CEIl 60601-1-2

CEI 60601-1-6

CEl 62366-1

CEl 60601-1-11
IEC 62304
FCC Partie 15

IEC 62133

IEC 60529
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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 'ingénierie de I'aptitude

a l'utilisation aux dispositifs médicaux

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 Iutilisation dans des applications
portables — Partie 2 : Systémes au lithium

Degré de protection des enveloppes (code IP)

DESCRIPTION
2016

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

2014 Ed.4+A1

2010 Ed. 3+AT;A2

CEl 62366-1ED. 1.1
B:2020

2015 Ed.2+A1

CEl 62304 ED. 1.1
B:2015

CEl 62133-2 ED. 1.1
B:2021

2013 Ed.2.2



CONFORMITE CEM - MESURES D’ATTENUATION SPECIFIQUES

Le pied Odyssey iQ 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 immunité et les émissions. Tous les dispositifs ont maintenu leurs
perFormances pendant et aprés 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 Groupe 1, Classe B Le pied Odyssey iQ utilise I'énergie RF uniquement pour sa fonction interne.

Por consé émissions RF sont trés faibl ibles d
CISPRIf ed 5.0 (avec A1:2010) oo b rernces pot o Sppements e bripoet s provmi
CISPR 11 ed 6.1 (2015 +A1:2016) provoq pour les équip. ques  proximité.

Test d'immunité aux Contact * 8 kV Le pied Odyssey iQ est destiné a étre fixé a I'emboiture du patient, qui doit
décharges électrostatiques Air £ 2KV, £ 4KV, étre congue par un prothésiste certifié.
CEIl 61000-4-2 ed2.0 (2008-12) +8kV,215kV

Rayonnement, radiofréquence, 10 V/im Les équipements de communication RF portables et mobiles ne doivent
i osvomiiiass g0 g el dne o paiedopel Oy 0.
CEI 61000-4-3 ed 3.0 ’

(avec A1:2007+A2:2010) 80 % AM a1kHz Le dispositif n’a pas besoin d’étre utilisé dans un environnement blindé.
Test d'immunité aux 30 A/m, Le pied Odyssey iQ ne doit pas étre utilisé a moins de 15 cm de sources de
champs magnétiques de 50 Hz ou 60 Hz champ magnétique d frequence industrielle.

fréquence d'alimentation

CEI 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
TEST (MHZ)

385

450

710

745

780

810

870

930
1720
1845

1970

2450

5240
5500
5785

156

BANDE (MHZ)

380-390

430-470

704-787

800-960

1700-1990

2400-2570

5100-5800

SERVICE

TETRA 400

GMRS 460,
FRS 460

Bande LTE 13,17

GSM 800/900,
TETRA 800,
iDEN 820,
CDMA 850,
Bande LTE 5

GSM 1800 ;
CDMA 1900 ;
GSM 1900 ; DECT;
Bande LTE 1. 3. 4,
25 ; UMTS

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

WLAN 802.11

aln

MODULATION

Modulation
par impulsions

18 Hz

MF
deviation = 5 kHz
sinusoidale 1 kHz

Modulation
par impulsions

217 Hz

Modulation
par impulsions

18 Hz

Modulation
par impulsions

217 Hz

Modulation
par impulsions

217 Hz

Modulation
par impulsions

217 Hz

PUISSANCE
MAXIMALE
W)

1,8

0,2

0,2

DISTANCE
(M)

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

NIVEAU DE TEST
D’IMMUNITE
(VIM)

27

28

28

28

28



SPECIFICATIONS DE TEST POUR LIMMUNITE DU PORT DU BOITIER AUX
CHAMPS MAGNETIQUES DE PROXIMITE

FREQUENCE DE TEST MODULATION NIVEAU DE TEST D’lMMUNITE (A/M)
30 kH: Ccw 8
134,2 kHz Modulation par impulsions 2,1 kHz 65
13,56 MH: Modulation par impulsions 50 kHz 7,5
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Prema saveznom zakonu ograniceno je da mikroprocesorsko stopalo Odyssey iQ moze kupiti, konfigurirati i postaviti samo

ovlasteni proteticar s licencijom drzave u kojoj radi.

Radovi navedeni u ovom dokumentu namijenjeni su samo za upotrebu operatera.

IZJAVA O NAMJENI

Odyssey iQ proteticko je stopalo namijenjeno zamjeni jedne ili vise funkcija bioloskog ljudskog stopala.

Sto ukljucuje vase pomagalo?
Oprema
Mikroprocesorsko stopalo Odyssey iQ  Punjac baterije s prilagodnikom

I'upotrebljavaju se tijekom razgovora s predstavnikom tehnicke sluzbe.

KLJUCNE KOMPONENTE (FIGURE 1)

A. Integrirana piramida B. Sklop lezista za glezan]
D. Opruga za petu E. Trajni klin
G. Baterija H. Tipka za ukljucivanje/iskljucivanje /

pokaziva¢ LED
J. Serijski broj . Carapa CPI (nije prikazana)

TEHNICKE SPECIFIKACIJE
STRUKTURNE SPECIFIKACIJE

Veli¢ina stopala  Ogranicenje tezine Visina proizvoda Tezina stopala*
23-25cm 3,5inca/ 8,8 cm

275 Ibs /125 kg 1,027 g
26 -30cm 3,6inca/9,0 cm

*stopalo duljine 26°cm s uloskom
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Ovi dijagrami sluze kao pomo¢ pri upoznavanju s jedinstvenim dijelovima stopala Odyssey iQ. Ti dijelovi navode se u uputama

C. Opruga za noz prst
F. Zaobljeni klin za petu (dodatna oprema)

I. Prikljucak za punjenje / poklopac za zastitu
od prasine

« UloZak za proteticko stopalo (nije prikazan)



SMJERNICE ZA GAIT MATCHING® (PODUDARANJE HODA)

Podudaranje hoda odreduje ¢vrstocu stopala na temelju korisnikovih specifikacija (veli¢ine stopala, pacijentove tezine i razine opterecenja
pri aktivnostima).

KATEGORIJE CVRSTOCE

Proucite tablicu u nastavku kako biste odredili tocnu kategoriju cvrstoce.
Napomena: Odabirom netocne kategorije moze se prouzrociti los rad pomagala. Obratite se tehnickoj sluzbi drustva College Park ako imate
pitanja o odabiru kategorije.

TEZINA LBS 0-140 141-180 181-220 221-275

TEZINAKG 0-63 64 - 81 82 -100 101-125

VELICINA CM 3

NISKA RAZINA OPTERECENJA ] 5 3 4
PRI AKTIVNOSTIMA

UMJERENA RAZINA OPTERECENJA 5 5 ) =
PRI AKTIVNOSTIMA

RAD POMAGALA

Baterija Litij-polimerna, 3,7 V, 980 mAh Vrijeme do 4 sata (vrijeme do 50 % punjenja =
potpunog punjenja 2 sata)+
Kabel za punjenje 5V,3ADC

(Upotrebljavajte samo isporuceno
napajanje za punjenje baterije)

BEZIENO

Veza Bluetooth 5.0 / Bluetooth Low Energy (BLE) | Maksimalna brzina 24 Mbps

Radna frekvencija 2,402 - 2,480 GHz Efektivna izracena snaga 12,00 dBm

UVJETI OKOLINE ZA UPOTREBU

Punjenje 0°C do +40 °C (32 °F do 104 °F)

Rad -10 °C do +50 °C (14 °F do 122 °F), tlak: 70 - 106 kPa, vlaznost: O % - 100 % relativne vlaznosti

Skladistenje i transport  -20 °C do +60 °C (-4 °F do 140 °F)*, tlak: 70 - 106 kPa, vlaznost: O % — 90 % relativne vlaznosti

ol

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.
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OCIJENAIP

IP67 | Nepropusno za prasinu i zasticeno od slatke vode pri najvecoj dubini od 1 m tijekom 30 minuta.

BATERUJA

Stopalo Odyssey iQ sadrzi unutarnju litij-polimernu bateriju. Ta baterija isporucuje 3,7 V 980 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.

POKAZIVAC LED

Stopalo Odyssey iQ opremljeno je pokazivacem stanja napunjenosti. Tim indikatorom govori se korisniku koliko e jos trenutacna baterija
trajati. Stopalo Odyssey iQ mora biti ukljuceno da bi se upotrebljavala ta znacajka.

Pritisnite tipku za ukljuivanje/iskljucivanje 1 sekundu za ukljucivanje svjetla pokazivaca LED (Figure 1-H). Broj treperenja oznacava stanje
napunjenosti. Razinu napunjenosti moguce je provjeriti i putem aplikacije Stride Studio.

ZNACAJKA Opis

O
) Pritisnite i drzite pritisnutom 1 sekundu za prikaz stanja baterije.
TIPKAZA UK!.JUClVANJE/

ISKLJUCIVANJE

POKAZIVACI LED ZA STOPALO - BATERIJA

BOJA INDIKATOR STATUS BATERIJE

Postojano zeleno Potpuno napunjena, 91 - 100 %
4 bljeska -0 -0: -0: -0- 75-90 %

3 bljeska <0: <0: “O: 50 - 74 %

2 bljeska -0- -0+ 25-49%

1bljesak -0: 1-24%

TREPERI LED INDIKATORA NAPAJANJA / TREPERI LED INDIKATORA PUNJENJA

Kad je omoguceno, LED indikator neprestano ce treperiti kako bi se naznacilo da je stopalo ukljuceno i/ili se puni. | proteticar i korisnik mogu
iskljuciti trepereca upozorenja na zaslonu Upozorenja u aplikaciji (vidi upute za aplikaciju Stride Studio).
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KRITIENO NIZAK STATUS BATERIJE

Stopalo ce prijeci u sigurnosni nacin rada kada je baterija u kriti¢no niskom stanju. Sigurnosni nacin rada znaci da stopalo prelazi na postavljene
otpore plantarne i dorzalne fleksije i vise nece kompentzirati promjene terena ili brzine te nece moci uci u nacin rada Stance iQ.

PUNJAC BATERIJA

Stopala Odyssey iQ isporucuju se s punjacem za litij-polimernu bateriju. Punjac se preporucuje za svakodnevnu upotrebu i njime e se
omoguciti da se baterija potpuno napuni i pruzi najdulje vrijeme rada. Postoje cetiri mogucnosti prilagodnika za napajanje (SAD, UK, EU ili
Australija) koji odgovaraju potrebama razlicitih regija. Upotrebljavajte samo isporuceno napajanje za punjenije litij-polimerne baterije.

PUNJENJE BATERIJE
PUNJENJE BATERIJE STOPALA ODYSSEY 1Q

4. Stopalo punite samo na ravnoj povrsini i na hladnom, suhom mjestu daleko od izvora topline i vlage. Prikljucite zidni prilagodnik u
glavno napajanje izmjenicnom strujom (Figure 2-B).

5. Zaprikljucivanje na prednju stranu gleznja otvorite poklopac za zastitu od prasine i umetnite prikljucak.

ol

6. Stopalo Ce zvucno signalizirati kada se pocne puniti ili kada ga se iskopca.

ol

Vrijeme punjenja iz prazne baterije priblizno je 4 sati.

TIPKA ZA UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE

Tipka za ukljucivanje/iskljuivanje nalazi se na vrhu gleznja, blizu prednjeg otvora uloska za proteticko stopalo (Figure 1-H). Za ukljucivanje
ili iskljucivanje uredaja pritisnite i drzite pritisnutom tipku za ukljucivanje/iskljucivanje 3 sekunde. Kada je uredaj ukljucen ili iskljucen,
zeleno svjetlo na pokazivacu LED prikazivat e se oko 3 sekunde.

ZNACAJKA Opis

Napomena: Prikljucak ima specificnu usmjerenost (Figure 2-A).

Napomena: Prije punjenja provierite je li prikljucak punjaca bez vlage i prljavstine.

O
Ukljucuje/iskljucuje stopalo. Pokrece uparivanje znacajkom Bluetooth kada se to zatrazi u aplikaciji.
TIPKA ZA UKLJUCIVANJE/
ISKLJUCIVANJE
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TIPKA ZA UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE
UKLJUCENO/ISKLJUCENO Pritisnite i drzite pritisnutom tipku za ukljucivanje/iskljucivanje rada 3 sekunde.

PREGLED APLIKACIJE
APLIKACIJA STRIDE STUDIO ZA KORISNIKE

Korisnici mogu odabrati preuzimanje aplikacije Stride Studio, ali nije nuzno.

PREUZIMANJE APLIKACIJE STRIDE STUDIO

, Preuzmitena DTGV
@& App Store ‘ 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.

PODRZANI OPERATIVNI SUSTAVI:

« AppleiOS
+ Android

Odaberite ikonu Stride Studio na uredaju za pokretanje aplikacije.

PRIJAVA

Odredisni zaslon omogucuje vam odabir moguénosti jeste li korisnik ili proteticar.

Korisnici: Prijava nije potrebna, odaberite ,,Korisnik” (Figure 3).

ZASLON ZA UPARIVANJE POMAGALA
OMOGUCAVANJE ZNACAJKE BLUETOOTH 3%

Idite na postavke svog telefona ili tableta, zatim dodirnite Bluetooth.

Pokrenite aplikaciju Stride Studio i odaberite ,,Korisnik”. Aplikacija ce vas upitati zelite li omoguciti pristup znacajki Bluetooth. Morate joj
dozvoliti pristup. Dospjet cete na zaslon ,,Pomagala”.
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UPARIVANJE ZNACAJKOM BLUETOOTH

Stopalo mora biti upareno s aplikacijom Stride Studio kada se upotrebljava prvi put. Odaberite ,,Povefi novi uredaj” (Figure 4), a prikazat ce
se popis dostupnih uredaja. Odaberite serijski broj stopala iz izbornika (Figure 5). Pojavit Ce se zahtjev za uparivanje znacajkom Bluetooth.
Pritisnite tipku ,,Upari” (Figure 6). Aplikacija ce prikazati skocnu poruku ,,Neovlasteno”. Pritisnite tipku za ukljucivanje/iskljucivanje na
prednjoj strani gleznja na 1 sekundu kako biste dovrsili postupak uparivanja (Figure 7).

ﬂ Napomena: Stopalo Ce se prepoznavati prema serijskom broju koji se nalazi na lijevoj strani gleznja.

ﬂ Napomena: Telefon ili tablet moraju biti blizi od 10 metara (33 stope) od stopala Odyssey iQ.

Napomena: Samo se jedan uredaj moze upariti sa stopalom u istom trenutku. Proteticari moraju prekinuti povezivanje na stopalo prije
ﬂ nego sto se korisnik moze upariti u aplikaciji. Prekinite povezivanje sa stopalom na zaslonu ,,Pomagala” ili zatvaranjem aplikacije.

Za obostrane korisnike: Za programiranje jednostavnog prebacivanja izmedu lijeve i desne noge pridrzavajte se postupka
povezivanja u Carobnjaku za postavljanje.

NACINI RADA PREMA ODABIRU KORISNIKA
#+R NACIN RADA STANCE IQ

Nacin rada Stance iQ jest funkcija u kojoj stopalo otkriva da korisnik stoji mirno i pruza visoki otpor.

Ako je omogucen nacin rada Stance iQ, stopalo ce blokirati plantarnu i dorzalnu fleksiju za dodatnu potporu dok stojite. Vrijeme potrebno za
prebacivanje u taj nacin rada odredeno je mjeracem vremena za Stance iQ, a u rasponu je od 2 do 10 sekundi. Nakon $to korisnik ponovno
pocne hodati, vraca se u normalnu funkciju u kojoj su omogucene plantarna i dorzalna fleksija.

R NAGIN HODANJA

U ovom nacinu rada onemogucen je Stance iQ, a stopalo nece pruzati visoki otpor.
@ NACIN ZAKLJUCAVANJA GLEZNJA

Pocinje pruzati visoki otpor stopala dok se ne iskljuci.

PROFILI ZA CIPELE PO MJERI

Omogucuje proteticaru i korisniku programiranje dodatnih profila cipela. Kalibrira kut za cipele s visinom pete izmedu 02,0 cm (0 do 0,80 in).

OBOSTRANO POVEZIVANJE STOPALA

Postavlja proteticar, tako da proteticari i obostrani korisnici mogu jednostavno prebaciti vezu na lijevo ili desno stopalo tijekom
uporabe aplikacije.
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NADZORNA PLOCA KORISNIKA

Zaslon nadzorne ploce korisnika glavni je centar za postavljanje stopala Odyssey iQ (Figures 8-A, 8-B). Pruza pristup osnovnim informacijama
o stopalu, odabiru nacina rada i kljuénim informacijama.

-

Informacije — poveznice na Korisnicki vodi¢ i izvore drustvenih mreza.

Brojac koraka tijekom Zivotnog vijeka — ukupan broj koraka tijekom Zivotnog vijeka pomagala.
Odabira¢ naéina rada — pogledajte odjeljak Odabirac nacina rada.

Ponovno postavljanje — vraca brojac koraka na nulu.

Brojac koraka — biljezi broj koraka izmedu ponovnih postavljanja.

Promijeni stopalo — pogledajte odjeljak Prebacivanje izmedu lijevog i desnog stopala.

Profili za cipele po mjeri - pogledajte odjeljak Profili za cipele po mjeri.

Status baterije — oznacava razinu napunjenosti baterije stopala Odyssey iQ.

O 00 N O U1 A W N

Postavke upozorenja — ukljucivanje/iskljucivanje zvukova za nekriticna upozorenja. Omogucivanje/onemogucivanje LED indikatora

napajanja i LED indikatora punjenja.

ODABIRAC NACINA RADA

Traka klizaca omogucuje vam prebacivanje izmedu nacina hodanja (1) i nacina rada Stance iQ (2) ili iz nacina rada Stance iQ (2) u zakljucani
glezanj (3) (Figure 9). Pojavit Ce se upozorenje svaki put kada se kliza¢ pomakne u nacin rada Stance iQ (4) (Figure 10).

PREBACIVANIJE IZMEDU LIUEVOG | DESNOG STOPALA

Postupak povezivanja stopala moze se postaviti tako da obostrani korisnici mogu jednostavno prebacivati izmedu lijevog i desnog stopala
tijekom uporabe aplikacije. Ta ce se ikona pojaviti samo ako je vas proteticar omogucio povezivanje (Figure 8).

Dodirnite ikonu ,,Promijeni stopalo” za prebacivanje izmedu lijevog i desnog stopala.
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PROFILI ZA CIPELE PO MJERI

U ovom se odjeljku kalibrira kut za cipele s visinom pete izmedu 0 12,0 ¢cm (O do 0,80 in). Dodijelite novi profil cipele kako biste optimizirali
razliku u visinama ili gustocama pete (cipele s veoma mekanom ili veoma tvrdom potpeticom). (Figure 11).

Za promjenu profila cipela pocnite u stojecem polozaju noseci svoje omiljene cipele. Kada je profil odabran, on ¢e odmah stupiti na snagu

i ostati aktivan dok se ne odabere drugi profil.
1 Postojeéi nacin rada - ovdje su prikazani programirani nacini rada. Oznaceni okvir oznacava trenutaéni nacin rada.
2 Dodaj cipelu - kliknite za dodavanje novog profila cipele.

8 Uredivanje - otvara zaslon za uredivanje.

DODAJTE PROFILE ZA CIPELE PO MJERI

Za dodavanje novog profila cipele pocnite u stojecem polozaju noseéi svoje omiljene cipele.

Odaberite ,,Dodaj cipelu” na zaslonu ,,Cipele” (Figure 11). Upisite naziv za novu cipelu, odaberite ,Kalibriraj” i pridrzavajte se postupka
kalibracije (Figure 12). Kada zavrsite, dodirnite ikonu ,,Spremi” za primjenu novog profila cipele.

1 Naziv - upisite naziv za novi profil cipele.
2 Kalibriraj - u ovom se odjeljku kalibrira kut za cipele s visinom pete izmedu 012,0 cm (0 do 0,80 in).
Napomena: Obostrane cipele moraju se pojedinacno kalibrirati.

3 Spremi - primjenjuje postavke na tipku profila cipele.

RJESAVANJE PROBLEMA

Oprez: Stopalo Odyssey iQ nikada se ne smije servisirati dok je povezano s krajnjim korisnikom. Provjerite je li pomagalo
A odspojeno i 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

OPREZ
upotrebljavate ovo pomagalo u blizini kuénih ljubimaca koji mogu ostetiti ureday.

Stopalo Odyssey iQ ima pokazivac LED koji se nalazi na vrhu gleznja, blizu prednjeg otvora uloska za proteticko stopalo. Taj se LED
upotrebljava za prikaz informacija o bateriji.

Ako Odyssey iQ ne radi kako se ocekuje, pokusajte sljedece
= Iskljucite sustav, pricekajte nekoliko sekundi i ponovno ga ukljucite.

= Provjerite je li baterija dovoljno napunjena. Ako je napunjenost baterije preniska, napunite je.
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INFORMACIJE O JAMSTVENIM PREGLEDIMA | ODRZAVANJU
UPUTE ZA CISCENJE

Obrisite stopalo Odyssey iQ mekom krpom koja ne ostavlja dlacice i tako ga ocistite. Nikada ne upotrebljavajte agresivne kemikalije.

UPOTREBA U VODI

Obrisite stopalo Odyssey iQ mekom krpom koja ne ostavlja dlacice i tako ga ocistite. Nikada ne upotrebljavajte agresivne kemikalije.
= Stopalo Odyssey iQ odobreno je za upotrebu u slatkoj vodi pri najvecoj dubini od 1 m tijekom 30 minuta.

= Budite oprezni kad hodate po mokrim povrsinama.

= Tijekom upotrebe na mokrim povrsinama ili blizu njih stopalo je potrebno prebaciti u nacin rada sa zakljucanim gleznjem.

= Uvijek pailjivo osusite stopalo nakon izlaganja vlazi. Isperite i osusite ako se izlozi slanoj ili kloriranoj vodi.

KOZMETICKA ZAVRSNA OBRADA

Drustvo College Park ne preporucuje kozmeticku zavrsnu obradu proteze ako ce biti izlozena vlazi.

INFORMACIJE O JAMSTVENIM PREGLEDIMA | ODRZAVANJU

Drustvo College Park preporucuje da zakazete lijecnicke kontrolne preglede za pacijente po rasporedu jamstvenih pregleda u nastavku.

Ceséi pregledi mogu biti potrebni za pacijente s visokom tjelesnom tezinom ili visokom razinom tjelesne aktivnosti. Pri svakom jamstvenom pregledu
preporucujemo vizualni pregled sljedecih primjenjivih dijelova kako biste provjerili ima Ii prekomjernog trosenja ili zamora.

= Hidraulicni sklop . Carapa CPI
= Kompoziti i prilagodnici = Ulozak za stopalo
= Baterija = Potplat

RASPORED JAMSTVENIH PREGLEDA ZA ODYSSEY IQ: PREGLED NAKON SEST MJESECI, A NAKON TOGA JEDNOM GODISNJE.

TEHNICKA POMOC / SLUZBA ZA HITNE SLUCAJEVE 24-7-365

Uobicajeno radno vrijeme drustva College Park jest od ponedjeljka do petka od 8:30 do 17:30 sati (EST ~ vremenska zona istocne obale
SAD-a). lzvan radnog vremena na raspolaganju vam je broj tehnicke sluzbe za hitne slucajeve putem kojeg se mozete obratiti predstavniku

drustva College Park.
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ODGOVORNOST

Proizvodac ne snosi odgovornost za Stetu nastalu kombinacijama komponenata koje nije odobrio proizvodac.

/A\ OPREZ

Proizvodi i komponente drustva College Park osmisljeni su i testirani u skladu s mjerodavnim sluzbenim standardima ili interno definiranim
standardom u slu¢ajevima 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 svaki ozbiljan Stetni dogadaj* koji se dogodi povezano 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 Cega u nastavku:
(a) smrt pacijenta, korisnika ili druge osobe, (b) privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge
osobe, (c) ozbiljna prijetnja javnom zdravlju.

USKLADENOST

Ovaj je uredaj ispitan u skladu s normom ISO 10328 za dva milijuna ciklusa punjenja. Ocekivani zivotni vijek uz uobicajenu upotrebu iznosi dva
milijuna koraka. Ovisno o aktivnosti osobe s amputacijom, to odgovara trajanju uporabe od dvije do tri godine.

1ISO 10328 - NALJEPNICA
OGRANICENJE TEZINE (KG) TEKST NA NALJEPNICI
125 ISO10328-P6 - 125kg

/
1SO 10328 - ,P” - ,m” kg") A\

*) Ogranicenje tjelesne mase ne smije se prekoraciti!
A Za posebne uvjete i ogranicenja koja se ticu upotrebe, pogledajte
odjeljak s pisanim uputama proizvodaca o planiranoj upotrebi.
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SIGURNOST

Pokrenite pomagalo samo u skladu s informacijama navedenima u isporucenim dokumentima.
Ako se ne budete pridrzavali ovih tehnickih uputa ili ako budete upotrebljavali proizvod u svrhe koje nisu obuhvacene ovim ogranicenim
Jjamstvom, mozete ozlijediti pacijenta ili ostetiti proizvod.

LEGENDA SIMBOLA

ol
®

Napomena: Moguce tehnicko ostecenje. A Oprez: Moguca opasnost od nezgode ili ozljede.
OPREZ

Informacije: Osnovne informacije o Upozorenje: Moguca opasnost od teske nezgode

ovom pomagalu. urozonense| 111 0Zljede.

SIGURNOSNE UPUTE

. Q)

®

A

OPREZ

A

OPREZ
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Informacije: Upotreba u zrakoplovima
Zracni prijevoznici mozda nece dopustiti upotrebu ovog pomagala u svojim zrakoplovima. Provjerite 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.

Oprez: Opasnost od prignjecivanja na mjestu savijanja zgloba gleznja

Pazite da prsti i drugi dijelovi tijela nisu u tom podrucju kada savijate zglob gleznja.

Oprez: Upotreba bez nadzora
Ne preporucuje se da djeca upotrebljavaju ovaj uredaj bez nadzora odrasle osobe. Budite iznimno oprezni u blizini male djece
i’kuénih ljubimaca.



OPREZ

OPREZ

OPREZ

OPREZ

OPREZ

OPREZ

Oprez: Opasnost od nezgode tijekom upravljanja vozilom

Sposobnost osobe s amputacijomn donjeg ekstremiteta za upravljanje vozilom utvrduje se od slucaja do slucaja. Cimbenici ukljucuju
vrstu prilagodbe (razina amputacije, jednostrana ili obostrana, stanje preostalih ekstremiteta, dizajn proteze) i’'sposobnosti osobe s
amputacijom. Sve osobe duzne su postovati nacionalne i drzavne zakone o voznji svoje drzave kada upravljaju vozilima. Za potrebe

osiguranja potrebno je testirati vozacku sposobnost vozaca i odobriti je u ovlastenom ispitnom centru.

Oprez: Nepravilna uporaba

Bilo koja vrsta prekomjernog naprezanja, preopterecenja ili nepravilne uporabe moZe dovesti do neispravne kontrole ili kvara
stopala Odyssey iQ, sto dovodi do opasnosti od ozljede. Stopalo Odyssey iQ 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 stopala Odyssey iQ, Sto moze dovesti do opasnosti od ozljede.
Pridrzavajte se navedenih intervala servisiranja. Vijek trajanja ovog pomagala iznosi 3 godine. Zabrinutosti pacijenata u pogledu
funkcije treba odmah prijaviti proteticaru, ukljucujudi, ali ne ogranicavajuci se na buku, iznenadni gubitak funkcije itd.

Oprez: Mehanicko preopterecenje
Vanjski mehanicki utjecaji ili opterecenja, kao sto su udarci i vibracije, mogu dovesti do neispravne kontrole ili kvara stopala
QOdyssey iQ i dovesti do opasnosti od ozljede. Stopalo Odyssey iQ ne smije biti izlozeno mehanickim vibracijama ili udarcima.

Oprez: Manipulacija komponenti sustava

Neovisne promjene i/ili modifikacije komponenti sustava mogu dovesti do neispravne kontrole ili kvara stopala Odyssey iQ, Sto dovodi
do opasnosti od ozljede. Nisu ovlastene nikakve izmjene stopala Odyssey iQ, osim onih opisanih u ovom informativnom dokumentu.
Stopalo Odyssey iQ i ostecene komponente smiju otvarati ili popravjati samo certificirani tehnicari drustva College Park.

Oprez: Ostecenje baterije

Baterija se moze ostetiti prilikom pada, udarca, zgnjecenja, vibriranja ili busenja. Izbjegavajte ostecivanje litijevih baterija i uredaja.
Prije upotrebe uvijek provierite 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 proteti¢aru. Nemojte puniti.
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OPREZ
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OPREZ
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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 stopala Odyssey iQ i dovesti
do opasnosti od ozljede. Prljavtinu/ostatke treba ukloniti iz prikljucka za punjenje Odyssey iQ. Provierite je li suh prije punjenja.

Oprez: Voda i vlaga

Stopalo se moze upotrebljavati u slatkoj vodi, ali se ne moze upotrebljavati u ekstremnim situacijama kao Sto je ronjenje ili

skakanje u vodu. Zasticeno je od slatke vode pri najvecoj dubini od 1'm tijekorn 30 minuta. Stopalo nije otporno na koroziju i ne

smije doci u dodir s korozivnim materijalima, slanom vodom, kloriranom vodom ili ekstremnim pH-om..

= Budite oprezni kad hodate po mokrim povrinama.

= Pod odredenim okolnostima upotrebom u mokroj okolini moze se povecati rizik od skliznuca i pada.

= Tijekom upotrebe na mokrim povrsinama ili blizu njih stopalo je potrebno prebaciti u nacin rada sa zaklju¢anim gleznjem.

= Nakon kontakta s vodom potvrdite da je voda istekla iz sustava i da se odvodni otvor nije zacepio (Figure 1-E: rupa za odvodnju na
vanjskoj plohi)

= Ako se stopalo navlazi, obrisite ga krpom koja ne ostavlja dlacice.

= Provjerite je li prikljucak za punjenje Cist i suh prije punjenja.

= Ako stopalo 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 stopala Odyssey iQ i dovesti do opasnosti od
ozljede. Izbjegavajte podrucja izvan navedenog raspona radne temperature. Raspon radne temperature mora biti izmedu -10 °C

150 °C (14 °F 1122 °F).

Oprez: Kritiéno nizak status baterije ili gubitak snage
Stopalo e prijeci u sigurnosni nacin rada kada je baterija u kriti€no niskom stanju. Sigurnosni nacin rada znaci da stopalo prelazi
na postavljene otpore plantarne i dorzalne fleksije i viSe nece kompenzirati promjene terena ili brzine te nece moci uéi u nacin

rada Stance iQ.

Oprez: Magnetske smetnje

Stopalo Odyssey iQ i povezane komponente mogu se pokvariti u blizini visokonaponskih elektri¢nih vodova, odasiljaca,
transformatora ili drugih izvora jakog elektromagnetskog zracenja (kao $to su sigurnosni sustavi za robu u robnim ku¢ama).
To'moze dovesti do opasnosti od ozljede.
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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 $to su mobilni
telefoni ili druga oprema, ¢ak i ako je ta druga oprema u skladu sa zahtjevima za EMISIJE CISPR-a. Prijenosna radiofrekvencijska komunikacijska
oprema (ukljucujuci periferne uredaje kao sto su antenski kabeli i vanjske antene) ne smije se upotrebljavati blize od 30°cm (12%inca) od bilo kojeg
dijela’stopala Odyssey iQ, ukljucujuci kabele koje navodi proizvodac. U suprotnom bi moglo doci do pogorsanja izvedbe ove opreme.

Stopalo Odyssey iQ prikladno je za upotrebu u bilo kojem okruzenju, osim tamo gdje je moguce uranjanje u tekucine koje nisu slatka voda ili gdje moze
doci do izlaganja jakim elektricnim i/ili magnetskim poljima (npr. elektricni transformatori, radijski/televizijski odasiljaci velike snage, radiofrekvencijska

kirurska oprema, skeneri za CT i MR).

Oprez: Elektromagnetske smetnje B

Ne upotrebljavajte stopalo Odyssey iQ u blizini aktivne VISOKOFREKVENCIJSKE KIRURSKE OPREME i zasticene
prostorije ELEKTROMAGNETSKOG SUSTAVA od radiofrekvencije za snimanje magnetskom rezonancijom, gdje je intenzitet
ELEKTROMAGNETSKIH SMETNJI visok. Visoke razine elektromagnetskih smetnji mogu uzrokovati prestanak pravilnog
funkcioniranja sustava, bilo da ne reagira na ulazni signal odnosno signale ili da se zglobovi ne pomicu.

Oprez: Upotreba pomagala u blizini aktivnih implantiranih sustava

Tijekom upotrebe pomagala postoji rizik od 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.

Upozorenje: Upotreba s drugom opremom
Upotrebu ove opreme sa susjednom opremom ili slozene na drugu opremu treba izbjegavati jer bi posljedica mogao biti
nepravilan rad. Ako je takva upotreba nuzna, ovu opremu i drugu opremu treba pratiti da bi se potvrdilo rade li uobicajeno.

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.

Upozorenje: Upotreba opreme u bolnicama
Stopalo Odyssey iQ 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 upotrebljavac pomagalo tako da je udaljen od drugih visokofrekvencijskih radijskih uredaja.

Upozorenje: Upotreba u okruzenju bogatom kisikom

Pomagalo nije namijenjeno za upotrebu u prisutnosti zapaljivih plinova ili okruzenja bogatih kisikom.
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SIMBOLIO

ZNACAJKA
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OPIS

Istosmjerna struja

Oprez

Pogledajte upute za rad / pogledajte upute za uporabu
Tip BF, primijenjeni dio

Pogledajte prirucnik/knjizicu s uputama

Nepropusno za prasinu i zasticeno od slatke vode
pri najvecoj dubini od 1 m tijekom 30 minuta.

Drzati podalje od vode / Cuvati na suhom
Ogranicenje temperature

Proizvodac medicinskog proizvoda

Broj serije

Serijski broj

Nazivna vlaznost

Nazivni tlak

ID za FCC modula BT
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UPOZORENJE

OPIS
ID za IC modula BT

Oznaka FCC
21 CFR, Dio 15

Neionizirajue zraenje
Oznaka CE

Pomagalo sadrzi elektronicke komponente i/ili
baterije koje se ne smiju odlagati u obi¢ni otpad

Ukljuceno/iskljuceno
Litij-polimerna 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



USKLADENOST

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 elektriéna 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 elektricna oprema — Dio 1-6: Opéi zahtjevi za osnovnu sigurnost i bitne
radne znacajke ~ Popratna norma: Upotrebljivost

Medicinski uredaji — Dio 1: Primjena prikladnog oblikovanja i konstrukcije

medicinskih uredaja

Medicinska elektricna oprema - Dio 1-11: Opéi zahtjevi za osnovnu sigurnost
i bitne radne znacajke — Popratna norma: Zahtjevi za medicinske elektri¢ne 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 kuistima (IP-Code)

OPIS
2016

AAMI ES60601-1:
20051 A1:2012
A2:2021

2014. izd. 4+A1

2010. izd. 3+A1;,A2

IEC 62366-1izd. 1.1
B:2020

2015. izd. 2+A1

IEC 62304 izd. 1.1
B:2015

IEC 62133-2 izd. 1.1
B:2021

2013. izd. 2.2
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USKLADENOST S EMC-OM - SPECIFICNE MJERE ZA UBLAZAVANJE

Stopalo Odyssey iQ 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 sljedecim dvama uvjetima. (1) Ovo pomagalo ne smije uzrokovati stetne
smetnje. (2) Ovo pomagalo mora prihvatiti sve primljene smetnje, ukljucujuci smetnje koje mogu uzrokovati nezeljeni rad.

Ovo je pomagalo u skladu sa standardima RSS kanadske industrije za koje nije obvezna licencija. 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 I STANDARD RAZINAISPITIVANJA NAPOMENE

Zracene emisije Grupa 1, klasa B Stopalo Odyssey iQ upotrebljava radiofrekvencijsku energiju samo za

. . svoju unutarnju funkciju. Stoga su njegove radiofrekvencijske emisije vrlo
CISPRII I.Zd' 5.0 (s A1:2010), niske i vjerojatno nece uzrokovati smetnje u obliznjoj elektronickoj opremi.
CISPR 11izd. 6.1 (2015 +A1:2016)

Ispitivanje otpornosti na Kontakt = 8 kV Stopalo Odyssey iQ pricvrsceno je na prikljucak pacijenta koji je

elektrostaticko prainjenje Zrak £ 2KV, £ 4KV, + dizajnirao ovlasteni proteticar.

IEC 61000-4-2 izd. 2.0 (2008-12)  8kV, £15kV

Zraéenije, radiofrekvencija, 10 V/im Prijenosna i mobilna radiofrekvencijska komunikacijska oprema ne

elektromagnetska otpornost smije se upotrebljavati blize bilo kojem dijelu stopala Odyssey iQ),
80 MHz - 2,7 GHz ISR . - . o T

) ukljucujuci kabele, nego sto je preporuceno u tehnickom prirucniku.
IEC 61000-4-3 izd. 3.0 80 % AM na1kH Pomagalo ne mora raditi u zasticenom okruzenju.
(s A1:2007+A2:2010) ° na ’

Ispitivanje otpornosti na magnetsko 30 A/m, 50 Hzili 60 Hz  Stopalo Odyssey iQ ne smije se upotrebljavati blize od 15 cm od izvora
polje energetske frekvencije magnetskog polja naponske frekvencije.

IEC 61000-4-8 izd. 2.0 (2009-09)
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SPECIFIKACIJE ISPITIVANJA ZA OTPORNOST PRIKLJUCKA KUCISTA NA
RADIOFREKVENCIJSKU BEZICNU KOMUNIKACIJSKU OPREMU

ISPITNA
FREKVENCUJA
(MHZ)

385

450

710
745
780
810
870
930
1720
1845

1970

2450

5240
5500
5785

POJAS (MHZ)

380 -390

430 - 470

704 -787

800 - 960

1700 - 1990

2400 - 2570

5100 - 5800

SERVIS

TETRA 400

GMRS 460,
FRS 460

Pojas LTE 13, 17

GSM 800/900,
TETRA 800, iDEN 820,
CDMA 850, LTE Band 5

GSM 1800;
CDMA1900;
GSM 1900;
DECT;
pojas LTE 1. 3.
4,25; UMTS

Bluetooth WLAN,
802.11 b/g/n,
RFIO 2450,
pojas LTE7

WLAN 802.11

aln

MODULACIJA

Modulacija
impulsa od

18 Hz

FM
+5kHz
odstupanje od
1kHz sinusa

Modulacija
impulsa od
217 Hz

Modulacija
impulsa od

18 Hz

Modulacija
impulsa od
217 Hz

Modulacija
impulsa od

217 Hz

Modulacija
impulsa od

217 Hz

MAKSIMALNA UDALJENOST RAZINAISPITIVANJA
OTPORNOSTI (V/M)

SNAGA (W)

1,8

0,2

0,2

(M)

0,3

0,3

0,3

03

0,3

0,3

0,3

27

28

28

28

28
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SPECIFIKACIJE ISPITIVANJA ZA OTPORNOST PRIKLJUCKA KUCISTA NA
BLIZINSKA MAGNETSKA POLJA

FREKVENCIJA ISPITIVANJA MODULACUA RAZINA ISPITIVANJA OTPORNOSTI (A/M)
30 kH: Ccw 8
134,2 kHz Modulacija impulsa od 2,1 kHz 65
13,56 MH: Modulacija impulsa od 50 kHz 7,5
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Szovetségi torvény korlatozza az Odyssey iQ mikroprocesszoros labfej beszerzését, konfiguralasat és behelyezését bizottsagi
engedéllyel rendelkezé protetikai szakemberekre, akik engedélyuket attol az allamtol kaptak, ahol szakmajukat gyakoroljak.

A jelen dokumentumban szerepld muveletek az izemeltets szamara késziiltek.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS NYILATKOZAT

Az Odyssey iQ egy protetikus labfej, amely a biologiai human labfej egy vagy tobb funkcidjat hivatott helyettesiteni.
Mit tartalmaz az eszkoz?

Hardver

Odyssey iQ mikroprocesszoros labfej  Akkumulator t6lt6 adapterrel

Ezek az abrak ismertetik az Odyssey iQ labfej egyedi alkatrészeit. Ezekre az alkatrészekre hivatkozik a hasznalati Gtmutato,
illetve az Ggyfeélszolgalat munkatarsaval folytatott beszélgetés soran is ezeket hasznaljak.

FO ALKATRESZEK (1. FIGURE)

A. Beépitett gila B. Boka-burkolat szerelék C. Labujrugs
D. Sarokrugd E. Allands ek F. Lekerekitett sarokék (opciondlis)
G. Akkumulitor H. Bekapcsolé gomb / LED jelz6 I. Toltdesatlakozs / porvéds
J. Sorozatszam « CPI zokni (nincs feltiintetve) « Labfejburkolat (nincs feltintetve)
MUSZAKI JELLEMZOK
SZERKEZETI JELLEMZOK
Labméret Testtomegkorlat Felépitmény-magassag A labfej tomege*

‘ 23-25 cm ‘ I B a5 bty Lo

| 26-30cm | 9,0 cm/3,6 hiivelyk

*26 cm-es labfej burkolattal

177



GAIT MATCHING® IRANYELVEK

A jarasmodegyezés technologia a felhasznalo jellemzi (Iabméret, testtomeg és az aktivitasszint) alapjan hatarozza meg a labfej szilardsagat.

SZILARDSAGI KATEGORIA

Az alabbi tablazat segit meghatarozni a megfeleld szilardsagi kategoriat.
Megjegyzés: A kategoria helytelen megvalasztasa csokkentheti az eszkoz teljesitményét. Ha a kategéria kivalasztasaval kapcsolatban kérdése

meriilne fel, forduljon a College Park iigyfélszolgalatahoz.

TESTTOMEG (FONT) 0-140  141-180 181-220 221-275

TESTTOMEG (KG) 0-63 64-81 82-100  101-125

MERET (CM) 23-30

ALACSONY AKTIVITASHOZ 1 3 4

MERSEKELT AKTIVITASHOZ 2 3 4 5

ESZK®Z MUKODESE

Akkumulator Litium-polimer, 3,7V, 980 mAh Teljes feltsltés ideje 4 6ra (50%-os toltottséghez = 2 ora)
Toltékabel 5V, 3ADC

(Csak a mellékelt tapegységet hasznalja
az akkumulator toltéséhez)

VEZETEK NELKOULI

Csatlakozas Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) | Maximalis sebesség 24 Mbps
Mikodeési frekvencia 2,402 - 2,480 GHz Effektiv kisugarzott 12,00 dBm
teljesitmény

HASZNALAT KORNYEZETI ULMENYEI

Toltés 32 F és104 F kozott (0 C es +40°C kozott)
Mikodes 14 F - 122 F (10 C - +50°C), Nyomas: 70-106 kPa, Paratartalom: 0% — 100% relativ paratartalom
Tarolas es szallitas -4 F és 140 F kozott (-20 C és +60 C kozott)*, Nyomas: 70-106 kPa, Paratartalom: 0% — 90% relativ paratartalom

Megjegyzés: Ha az eszkozt az lzemi hémérséklet folott vagy alatt tarolja, hagyja, hogy az eszkoz az lizemi hémérsékleti tartomanyon
belllre kerljon, miel6tt hasznalna. Az eszkozt fol kell melegiteni izemi hémeérsékletre, hagyja pihenni az eszkozt 15 percig.

ol
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IP-VEDETTSEG

IP67 Porallo és vedett édesviz ellen maximum 1 méteres meélységig 30 percen at.

AZ AKKUMULATOR

Az Odyssey iQ labfej beépitett litium-polimer akkumulatort tartalmaz. Az akkumulator jellemzéi: 3,7 V, 980 mAh. Javasolt az akkumulator
naponkénti toltése. A legtobb felhasznalonal az akkumulator akar 16 6ras folyamatos hasznalatot biztosit, az akku allapotatol és a hasznalat
gyakorisagatol figgden.

Az akkumulatort részlegesen feltoltve szallitjuk (kb. 30%). Javasoljuk az akkumulator 100%-ra val6 feltdltését hasznalat el6tt.

LED JELZO

Az Odyssey iQ labfej toltésallapot-jelzdvel van felszerelve. A jelz6 tajékoztatja a felhasznalot az akkumulator toltottségi szintjérl. Az Odyssey
iQ labfejet be kell kapcsolni ennek a tulajdonsagnak a hasznalatahoz.

Nyomja meg a bekapcsolo gombot 1 masodpercig a LED jelzélampa aktivalasahoz (1-H. Figure). A villanasok szama a toltottség szintjét jelzi.
A toltcttsegi szint ellendrizhetd a Stride Studio alkalmazassal is.

FUNKCIO Leiras

O Nyomja le &s tartsa lenyomva 1 masodpercig az akkumulator allapot kijelzéséhez.
BEKAPCSOLO GOMB
LABFEJ LED JELZESEK - AKKUMULATOR
SZIN JELZO AKKUMULATOR ALLAPOTA
Folyamatos z5ld Teljesen feltcltve, 91 - 100%
4 villanss Q- 10 9: -0: 75 - 90%
3 villanas -0: +0: <0- 50 - 74%
2 villanas -0: <0: 25 - 49%
1villanas -0- 1-24%

TAPELLATAS LED VILLOG / TOLTESJELZO LED VILLOG

Ha engedélyezve van, a LED folyamatosan villog, jelezve, hogy a labfej be van kapcsolva és/vagy toltédik. Mind a protézisszakérts,
mind a felhasznalo kikapcsolhatja a villogo riasztasokat az alkalmazas Riasztasok képernyéjén (lasd a Stride Studio alkalmazas dtmutatgjat).
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KRITIKUSAN ALACSONY AKKUMULATOR-TOLTOTTSEG

A labfe] takarékos izemmédra valt, ha az akkumulator-toltottség kritikusan alacsony. A biztonsagi mod azt jelenti, hogy a labfej a beallitott
plantaris és dorsiflexios ellenallasba kerdl, és mar nem kompenzalja a terep- vagy a sebességvaltozasokat, valamint nem tud Stance iQ
uzemmodba lepni.

AKKUMULATORTOLTO

Az Odyssey iQ labfejekhez litium-polimer akkumulator toltd is tartozik. A toltét ajanlott naponta hasznalni, ez biztositja az akkumulator teljes
feltoltéset és a maximalis mlikodési idst. Négy halozati adapter koziil valaszthat (USA, Egyesiilt Kiralysag, EU és Ausztralia) a kiilonbozé
régiok igényeinek kielégitésére. Csak a mellékelt tapegységet hasznalja a litium-polimer akkumulator téltéséhez.

AZ AKKUMULATOR TOLTESE
AZ ODYSSEY IQ LABFEJ AKKUMULATORANAK TOLTESE

7. Alabfejet csak sik, vizszintes fellleten és szaraz, hiivos helyen téltse, héforrasoktdl és nedvességtdl tavol. Csatlakoztassa a fali
csatlakozot a f6 halozati tapegységhez (2-B. Figure).

8. Aboka ellils6 részéhez valo csatlakoztatashoz nyissa ki a porvédé fedelet, és helyezze be a csatlakozot.

ol

9. Alabfej hangjelzéssel jelzi, amikor megkezdi a toltést, vagy amikor kihazzak a konnektorbol.

ol

Az ires akkumulator feltoltési ideje mintegy 4 6ra.

BEKAPCSOLO GOMB

A bekapcsolé gomb a boka tetején talalhato, a labfejburkolat eliilsé nyilasanak kdzelében (1-H. Figure). Az eszkéz be- vagy kikapcsolasahoz
nyomja le és tartsa lenyomva 3 masodpercig a bekapcsolé gombot. Amikor az eszkoz be vagy ki van kapesolva, egy z6ld szinli lampa jelenik

meg a LED kijelz6n korlilbelil 3 masodpercig.

Megjegyzés: A csatlakozo iranyspecifikus (2-A. dbra).

Megjegyzés: Toltés eldtt gy6zédjon meg arrdl, hogy a toltport nedvességtdl és szennyezédésektdl mentes.

FUNKCIO Leiras

!
O Ki-/bekapcsolja a labfejet. Elinditja a Bluetooth parositast, amikor az alkalmazas kéri.
BEKAPCSOLO GOMB
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BEKAPCSOLO GOMB

BE/KI Nyomja le és tartsa lenyomva a bekapcsolé gombot 3 masodpercig.

AZ ALKALMAZAS ATTEKINTESE
STRIDE STUDIO ALKALMAZAS FELHASZNALOK SZAMARA

A felhaszndlok letolthetik a Stride Studio alkalmazast, ez azonban nem kaotelezd.

TOLTSE LE A STRIDE STUDIO ALKALMAZAST.

4 Letoltés a kovetkez6rol: SZEREZZE BE
@& App Store ‘ [ ’ Google Play ]

A College Park Stride Studio alkalmazas elérhetd mind iOS, mind Android készlilékekhez. Toltse le a Stride Studio alkalmazast az Apple App

Store vagy a Google Play Store alkalmazasaval.

TAMOGATOTT OPERACIOS RENDSZEREK:

= AppleiOS
= Android

Valassza a Stride Studio ikont az eszkozon az alkalmazas elinditasahoz.

BEJELENTKEZES

Alanding képernydn kivalaszthatja, hogy Ona protézis hasznaldja vagy protézisszakértd.

Felhasznalok: Nincs sziikség bejelentkezésre, valassza a ,,Felhaszndlo” lehetdséget (3. Figure).

ESZKOZ PAROSITASA KEPERNYO
KAPCSOLJA BE A BLUETOOTH FUNKCIOT 3

Nyissa meg telefonjanak vagy tablagépének beallitasait, majd koppintson a Bluetooth lehetdségre.

Inditsa el a Stride Studio alkalmazast, és valassza ki a ,,Felhasznalo” lehetdséget. Az alkalmazas kérni fogja, hogy engedélyezze a Bluetooth
hozzaférest. Engedélyezze a hozzaférést. Ezutan az ,Eszkézok” ablak jelenik meg.
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BLUETOOTH PAROSITAS

Elsé hasznalatkor a labfejet parositani kell a Stride Studio alkalmazassal. Valassza az ,,Uj eszkoz csatlakoztatasa” lehetdséget (4. Figure),

és megjelenik az elérhetd eszkozok listaja. Valassza ki a labfej sorozatszamat a menubél (5. Figure). Meg jelenik egy Bluetooth parositasi
kérés. Nyomja meg a ,,Parositas” gombot (6. Figure). Az alkalmazas egy ,Nem engedélyezett” lzenetet jelenit meg. A parositasi folyamat
befejezéséhez nyomja meg 1 masodpercig a boka elején talalhaté bekapcsold gombot (7. Figure).

ol

ﬂ ‘ Megjegyzés: A telefonnak vagy tablagépnek 10 méternél (33 labnal) kozelebb kell lennie az Odyssey iQ labfejhez.

Megjegyzés: A labfejet a sorozatszam alapjan lehet azonositani, amely a boka bal oldalan talalhato.

Megjegyzés: Egyszerre csak egy eszkoz parosithato a labfejjel. A protézisszakértének meg kell szakitania a kapcsolatot a labfejjel,
ﬂ mieldtt a felhasznalo parositani tudna azt az alkalmazasban. A labfejet az ,,Eszkozok” képernydn vagy az alkalmazas bezarasaval valassza le.

Kétoldali felhasznalok szamara: A bal és jobb labfej kozotti egyszer(i valtas programozasahoz kovesse a Beallitas varazslo
osszekapcsolasi folyamatat.

FELHASZNALO ALTAL KIVALASZTOTT UZEMMODOK
T+R STANCE 1Q UZEMMOD

A Stance iQ lizemmod egy olyan funkcio, amelyben a labfej érzékeli, hogy a felhasznalo egy helyben all, és nagy ellenallast alkalmaz.

Ha engedélyezve van az iQ lizemmad, akkor egy helyben éllaskor a stabilizalas érdekében a labfej rogziti a planta- és dorsiflexiot. A Stance
iQ idézit6 hatarozza meg a Stance iQ lizemmaodba lépéshez sziikséges id6t, és 2-10 masodpercre allithatd be. Visszavalt normal Gzemmadra,
és engedi a planta- és dorsiflexiot, amint a felhasznald ismét sétalni kezd.

X JARASI UZEMMOD

Ebben az izemmaodban a Stance iQ le van tiltva, és a labfej nem fog nagy ellenallast elérni.

@ BOKAZAROLT UZEMMOD

A labfejet nagy ellenallasba helyezi, amig ki nem kapcsolja.

EGYEDI CIPOPROFILOK

Lehetdveé teszi a protézisszakértd és a felhasznalo szamara tovabbi cipdprofilok programozasat. Kalibralja a szoget a 00,80 hivelyk
(0-2,0 cm) koz6tti sarokmagassagi cipékhoz.

KETOLDALI LABFEJ OSSZEKAPCSOLAS
A protézisszakért allitja be, hogy a protetikusok és a kétoldali labbal él6k konnyen valthassanak a bal vagy a jobb labfej kozotti csatlakozas
kozott az alkalmazas hasznalata soran.
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FELHASZNALOI VEZERLOPULT
A Vezérlépult képernyd az Odyssey iQ labfej beallitasanak f6 kozpontja (8-A., 8-B. Figure). Hozzaférést biztosit a labfejjel kapcsolatos

alapvetd informaciokhoz, az lizemmad kivalasztasahoz és a legfontosabb informaciokhoz.

-

Rolunk - Linkek a felhasznaloi Gtmutatohoz és a kozosségi oldalakra.

Teljes élettartam alatti lépésszamlalo — Az eszkoz élettartama alatt megtett osszes lépés szama.
Uzemméd valaszts — Lasd az Uzemmad valaszts cimd részt.

Visszaallitas — A lépésszamlalé nullara allitasa.

Lépésszamlalo — A visszaallitasok kozotti lepések szamat koveti.

Labfejvaltas — Lasd a Valtas a bal és jobb labfej kozott részt.

Egyedi cipéprofilok — Lasd az Egyedi cipdprofilok részt.

Toltdttségi szint — Jelzi az Odyssey iQ labfej akkumulator toltottségi szintjét.

Riasztasi beallitasok — Be-/kikapcsolja a nem kritikus riasztasi hangokat. Engedélyezi/letiltja a Tapellatas LED-et és a Toltésjelz8 LED-et.

O 00 N O U1 A W N

UZEMMOD VALASZTO

A cslszkaval valthat a jarasi lzemmaod (1) és a Stance iQ lzemméd (2), illetve a Stance iQ lizemmad (2) és a bokazarolt izemmad (3) kézott

(9. Figure). Valahanyszor a csiszka a Stance iQ izemmadba (4) keriil, egy figyelmeztetés jelenik meg (10. Figure).

VALTAS A BAL ES JOBB LABFEJ KOZOTT

A labfej osszekapcsolasi folyamata Ggy allithaté be, hogy a kétoldali felhasznalok konnyen valthassanak a bal és a jobb labfejik kozott az
alkalmazas hasznalata soran. Ez az ikon csak akkor jelenik meg, ha a protézisszakérts engedélyezte az ésszekapcsolast (8. Figure).

=

Koppintson a ,,Labfejvaltas” ikonra a bal és jobb labfej kozétti valtashoz.
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EGYEDI CIPOPROFILOK

Ezarésza 0-0,80 huvelyk (0-2,0 cm) kozotti sarokmagassagi cipdk szogét kalibralja. Rendeljen hozza Gj cipéprofilt a sarokmagassag vagy
a saroks(irlség eltéréseinek optimalizalasahoz (nagyon puha vagy nagyon kemény sarka cip6k). (11. Figure).

A cipéprofil megvaltoztatasahoz alljon meg, és viselje a kivant cipgjét. A profil kivalasztasa azonnal érvénybe lép, és aktiv marad,

amig egy masik profilt nem valaszt ki.

1 Beallitott izemmod — A beprogramozott izemmodok itt jelennek meg. A bejelolt négyzet jelzi az aktualis izemmodot.
2 Cipé hozzaadasa — Kattintson ide 0] cipSprofil hozzaadasahoz.

8 Szerkesztés — Megnyitja a Szerkesztés képernydt.

EGYEDI CIPOPROFILOK HOZZAADASA

UJ cipéprofil hozzaadasahoz alljon meg, és viselje a kivant cipgjét.

Valassza a ,,Cip6 hozzaadasa” lehetSséget a ,,Cipok” képernydn (11. Figure). Adjon nevet az Gj cipdnek, majd vélassza a ,,Kalibralas”
lehetéséget, és kovesse a kalibracios folyamatot (12. Figure). Ha kész, koppintson a ,Mentés” ikonra az (j cipéprofil alkalmazasahoz.

1 Név - Adjon meg egy nevet az §j cipdprofilnak.
2 Kalibralas - Ez arész a 0-0,80 hivelyk (0-2,0 cm) kozotti sarokmagassagl cipdk szogét kalibralja.
Megjegyzés: A kétoldali cipcket egyenként kell kalibralni.

3 Mentés — A beallitasok alkalmazasa a cipdprofil gombra.

HIBAELHARITAS

Figyelem! Az Odyssey iQ labfejet tilos szervizelni, mikozben csatlakoztatva van a végfelhasznalohoz. Gyézédjon meg rola,
A hogy'az eszkozt lecsatlakoztattak és aramtalanitottak, mielStt barmilyen szerviz- vagy karbantarto tevékenységet végezne.
Az eszkozt tilos hasznalat kozben szervizelni. Soha ne hagyja, hogy gyermekek felligyelet nélkil kezeljék az eszkozt.

FIGYELEM! | | ©© ; - o o . P €
Vigyazzon, amikor hazi kedvencek kozelében hasznalja az eszkozt, mert karosithatjak azt.

Az Odyssey iQ labfej LED jelzével rendelkezik, amely a boka tetején, a labfejburkolat elilsé nyilasa kozelében talalhato. Ez a LED az
akkumulatorral kapcsolatos informaciok meg jelenitésére szolgal.

Ha az Odyssey iQ nem miikédik megfelelden, probalja meg az alabbiakat
= Kapcsolja ki a rendszert, varjon pdr masodpercet, és kapcsolja be Gjra.

= Gydz6djon meg az akkumuldtor elégséges toltattsegérdl. Ha az akkumulator télt6ttsége tul alacsony, téltse fol az akkumulatort.
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JOTALLAS-VIZSGALATRA ES KARBANTARTASRA VONATKOZO INFORMACIOK
TISZTITASI UTASITASOK

Tisztitsa meg az Odyssey iQ labfejet puha, szalmentes ruhaval. Soha ne vigyen fel ra erds vegyszert!

HASZNALAT ViZBEN

Tisztitsa meg az Odyssey iQ labfejet puha, szalmentes ruhaval. Soha ne vigyen fel ra erés vegyszert!
= Az Odyssey iQ labfej édesvizben, maximum 1 méter mélységben, 30 percig haszndlhato.

= Legyen dvatos, ha nedves felileten jdr.

= Ha vizes feliileten vagy vizes feliilet kozelében hasznalja, a labfejet bokazdrolt izemmédba kell dllitani.

= Nedvességnek valé kitettséget kovetéen mindig alaposan szdritsa meg a ldbfejet. Ha a ldbfej s6s vagy kléros vizzel érintkezik, Gblitse le, majd
szaritsa meg.

ESZTETIKAI FELULETKEZELES

A College Park nem javasolja a protézis esztétikai feliiletkezelését, ha az az eljaras soran nedvességnek lesz kitéve.

JOTALLAS-VIZSGALATRA ES KARBANTARTASRA VONATKOZO INFORMACIOK

A College Park javasolja, hogy az alabbi jotallas-vizsgalati itemterv szerint hajtsa végre a paciensei ellendrzését.

A pdciens nagy testtomege vagy nagyfokd aktivitasa gyakoribb ellendrzéseket tehet sziikségessé. Javasoljuk, hogy a jotallas-vizsgdlatok alkalmdval
szemrevételezéssel ellendrizze a kovetkezs alkatrészeket a tilzott mértéki kopds vagy faradas jeleit keresve.

= Hidraulikus szerelvény = CPI zokni
= Komporzit és adapter = Labfejburkolat
= Akkumuldtor - Fk

AZ ODYSSEY IQ JOTALLAS-VIZSGALATI UTEMTERVE: HAT HONAP, UTANA EVENTE.

UGYFELSZOLGALAT/SURGOSSEGI SZERVIZ 24-7-365
A College Park szokasos nyitvatartasa: hétftsl péntekig, 08:30 - 17:30 (EST). Munkaidén kiviil a College Park képviseletével valo

kapcsolatfelvételhez a siirg6sségi Ugyfélszolgalat telefonszama hivhato.
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FELELOSSEG

A gyarto nem felel semmilyen olyan karért, amely az altala nem jovahagyott alkatrész-kombinaciokbol ered.

/\ 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.

/\ FIGYELEM!

Ha a termékkel kapcsolatban barmilyen probléma meriilne fel, azonnal forduljon kezelSorvosahoz. A protézisszakértonek és/vagy a paciensnek
Jjelentenie kell minden, az eszkézzel kapcsolatos salyos eseményt* a College Park Industries, Inc., valamint a protézisszakérté és/vagy a paciens
lakohelyének megfeleld tagallam illetékes hatosaganak részére.

* A ,silyos esemény” meghatarozas szerint minden olyan esemény, amely kozvetlenil vagy kozvetetten a kovetkezdk 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 romlasat; (c) stlyos kozegészségligyi veszélyt.

MEGFELELOSEG

Ezt az eszkozt az ISO 10328 szabvanynak megfelelGen kétmillio terhelési ciklusnak vetették ala. A varhato élettartam normal hasznalat

ISO 10328 - CIMKE
TESTTOMEGKORLAT (KG) CIMKESZOVEG
125 ISO 10328-P6-125 kg

/
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

*) A testtomegkorlatot tilos tallépni!
A specialis hasznalati feltételekért és korlatozasokért lasd a
gydrté irott utasitasainak ,,Rendeltetésszer(i hasznalat” szakaszat.

\_
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BIZTONSAG

A terméket csak a mellékelt dokumentumokban szereplé tajékoztatassal 6sszhangban inditsa el.
A jelen technikai utasitasok figyelmen kiviil hagyasa vagy a terméknek a korlatozott jotallas hatalyan kiviili hasznalata a paciens vagy a termék
serilesehez vezethet.
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FIGYELEM!
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FIGYELEM!

OLUMOK JELMAGYARAZATA

Figyelem! Baleset vagy sérulés

Megjegyzés: Lehetséges miiszaki sériilés. lehatsages kockazata

FIGYELEM!
Informacié: Alapvetd tajékoztatas a termékrél. A Flgyelr/‘neztetes:’SuIyos baleset vagy serules
roye | lehetséges kockazata.
MEZTETES

NSAGI UTASITASOK

Informacio: Hasznalat replilégépen
Eléfordulhat, hogy a légitarsasagok nem engedélyezik az eszkoz hasznalatat a repllégépeiken. Kérdezze meg a légitarsasagot
utazas eldtt, hogy az eszkoz biztosan hasznalhato-e a gépen.

Informacio: Artalmatlanitas

Egyes jogrendszerek nem engedélyezik ezen termékek artalmatlanitasat a haztartasi hulladékkal egyiitt. Az orszaga
rendelkezéseivel nem 6sszhangban évd artalmatlanitas karos hatassal lehet az egészségre és a kornyezetre. Kérjuk, tartsa be az
orszaga illetékes hatosagai altal adott tajékoztatast a visszakildési és begy(ijtési eljarasok tekintetében.

Figyelem! Becsipédés kockazata a bokaizilet hajlatanal

Gy6z8djon meg rola, hogy az ujjai vagy egyéb testrészei nincsenek ezen a teriileten, amikor behajlitja bokaiziletét.

Figyelem! Felligyelet nélkiili hasznalat
Nem javasolt gyermekek szaméra, hogy felnétt felligyelete nélkil hasznaljak ezt az eszkozt. Kisgyermekek és hazi kedvencek
kozeleben fokozott Gvatossaggal kell eljarni.
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Figyelem! Baleset kockazata jarmiivezetéskor

Amputalt alsé végtaggal rendelkezé személyek jarmivezetdi 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 jarmdvet Gzemeltet. Biztositasi okokbdl a vezetének meg kell vizsgaltatnia és el kell ismertetnie jarmivezetdi
képességét egy felhatalmazott vizsgalokozponttal.

Figyelem! Helytelen hasznalat

Barmilyen talzott eréltetés, talterhelés vagy helytelen hasznalat az Odyssey iQ labfej hibas vezérlését vagy hibas mikodését
okozhatja, ami sérllés kockazataval jar. Az Odyssey iQ labfej mindennapi hasznalatra készlilt, és nem szabad szokatlan
tevékenységekhez hasznalni. Szokatlan tevékenysegek kozé tartozik példaul a tdlzott erdltetést és/vagy razkodast okozd
sport vagy extrém sport. A protézis és osszetevinek gondos kezelése nemcsak meghosszabbitja annak élettartamat,
hanem, mindenek’elGtt, 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! A termék megrongalodasanak kovetkezményei

A rendszer Gsszetevdinek kopésa és elhasznalodasa az Odyssey iQ labfej hibas mikodését okozhatjak, ami baleset
kockazataval jar. Tartsa be a meghatarozott szervizelési gyakorisagot. Az eszkoz élettartama 3 év. A paciens azonnal jelezze a
protézisszakértének, ha problémaja tamad a mikodéssel kapcsolatban, ami tobbek kozott lehet zaj, mikodés hirtelen leallasa stb.

Figyelem! Mechanikus talterhelés

Kilsé mechanikus hatasok vagy terhelések, mint példaul Gtédések vagy vibracio, az Odyssey iQ labfej hibas vezérlését vagy hibas
miikodését okozhatjak, és sériilés kockazataval jarhatnak. Ne tegye ki az Odyssey iQ labfejet mechanikus vibracioknak vagy
Gtédeéseknek.

Figyelem! A rendszer osszetevSinek manipulalasa

A rendszer Gsszetevéinek onkényes modositasai és/vagy megvaltoztatasa az Odyssey iQ labfej hibas vezérlését vagy

hibas mikodését okozhatjak, ami baleset kockazataval jar. Csak az ebben a tajékoztato dokumentumban leirt médositasok
engedélyezettek az Odyssey iQ labfejen. Az Odyssey iQ labfejet és sérilt alkatrészeit csak a College Park képzett miszaki
szakemberei nyithatjak fel és javithatjak.

Figyelem! Akkumulator karosodasa

Az akkumulator karosodast szenvedhet, ha leejtik, itogetik, 6sszenyomyjak, razzak vagy megszirjak. Ne karositsa a litium
akkumulatorokat és eszkozoket. Hasznalat el6tt mindig ellendrizze a sérilés 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 protézisszakértsjehez. Ne toltse.
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Figyelem! Szennyezddés és nedvesség kerilt a toltoportba

Ha szennyezddés vagy nedvesség kerilt a toltéportba, az Odyssey iQ labfej hibas vezérlését vagy hibas mikodését okozhatja,
és sérlilés kockazataval jarhat. A szennyezédést/tormeléket tavolitsa el az Odyssey iQ toltdportbol. Gydzédjon meg rola,
hogy'szaraz, miel6tt toltené.

Figyelem! Viz és nedvesség

A labfej hasznalhato édesvizben, de nem hasznalhato szélséséges helyzetekben, Ggymint bavarkodas vagy vizbe ugrés kozben.

Védett édesviz ellen maximum 1 méteres mélységig 30 percen at. A labfej nem korrézioallo, és nem érintkezhet korroziv

anyagokkal, sos vizzel, klorozott vizzel vagy extrém pH értékekkel.

= Legyen 6vatos, ha nedves felileten jar.

= Bizonyos kdrlilmények kézott a nedves kérnyezetben vald hasznalat nvelheti az elesiszas és elesés kockazatat.

= Havizes fellileten vagy vizes feliilet kozelében hasznalja, a labfejet bokazarolt lizemmaodba kell allitani.

= Haviz éri, gy6z8djon meg rola, hogy a viz kifolyt a rendszerbdl, és hogy a lecsapold port nem dugult el (2. Figure: elvezetdnyilas
a burkolatban)

= Hanedvesség éri, egy szalmentes ruhaval tordlje szarazra a labfejet.

= Téltés eldtt gy6z6djon meg rola, hogy a téltdport tiszta és szaraz.

= Haalabfejet s6 vagy kloros viz éri, azonnal le kell torolni, és ki kell szaritani.

= Haaz eszkdz hibasan miikadik vizzel val6 érintkezés utan, forduljon a College Park munkatarsaihoz.

Figyelem! Tilzott héterhelés
Szélséséges hémérsékleti korilmények az Odyssey iQ labfej hibas vezérlését vagy hibas mikodeését okozhatjak, és seriilés
kockazataval jarhatnak. Kerllje a megadott hmérsékleti tartomanyon kiviili hasznalatot. A hasznalati hémérsékleti tartomanynak

-10 °C és 50 °C (14 °F és 122 °F) kozétt kell lennie.

Figyelem! Kritikusan alacsony akkumulator-toltottség vagy aramvesztés

A labfej takarékos lizemmadra valt, ha az akkumulator-toltottség kritikusan alacsony. A biztonsagi mod azt jelenti, hogy a labfej
a beallitott plantaris és dorsiflexios ellenallasba kerdl, és mar nem kompenzalja a terep- vagy a sebességvaltozasokat,

valamint nem tud Stance iQ lizemmaodba lépni.

Figyelem! Magneses interferencia

Az Odyssey iQ |abfej és csatolt alkatrészei hibasan mikodhetnek nagyfesziltségl aramvezetékek, adoallomasok,
transzformatorok vagy egyéb, er6s elektromagneses sugarakat kibocsato forrasok kozelében (pl. aruvéds biztonsagi rendszerek
aruhazakban). Ez sérulés kockazataval jarhat.
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Figyelem! Nagyfrekvencias kommunikacios eszkdzok talzott kozelsége (pl. mobiltelefon, Bluetooth eszkozok, WiFi eszkozok)

Az eszkoz érzékeny lehet hordozhat6 és mobil, radicfrekvencias kommunikacios eszkozokté| szarmazé elektromégneses interferenciara, mint pl.
mobiltelefonok vagy mas berendezések, még akkor is, ha a berendezések megfelelnek a CISPR EMISSION kovetelményeknek. A hordozhato,
radiofrekvencias kommunikacios berendezések (beleértve a perifériakat, mint pl. antennakabelek és kils6 antennak) ne legyenek 30 cm-nél
(12°hivelyk) kozelebb az Odyssey iQ labfej barmely alkatrészéhez, beleértve a gyarto éltal meghatarozott kabeleket. Maskulonben eléfordulhat az
eszkoz teljesitményének csokkenése.

Az Odyssey iQ labfej barmilyen kornyezetben valo hasznalatra alkalmas, hacsak nem meritik édesviztél eltérd folyadékba, vagy ahol magasfesziltseg
és/vagy magneses erterek fordulhatnak elé (pl. elektromos transzformatorok, magasfesziltségli radio-/TV-adok, RF sebészeti berendezések,

CT és MRI képalkotok).

Figyelem! Elektromagneses zavarok

Ne hasznalja az Odyssey iQ labfejet aktiv NAGYFREKVENCIAS SEBESZETI BERENDEZESEK és maégnesrezonancias képalkoto
ELEKTROMAGNESES RENDSZEREK RADIOFREKVENCIAS arnyékolast helyiségei kézelében, ahol magas az ELEKTROMAGNESES
ZAVAROK intenzitasa. Az elektromagneses zavarok magas szintje leallithatja a rendszer megfelelé mikodését, vagy nem vélaszol a bemeneti jel(ek)
re, vagy nem mozgatja az iziileteket.

Figyelem! A termék hasznalata aktiv implantalhato rendszerek kozelében
A termék hasznalatakor fennall az aktiv implantalhato rendszerek (pl. pacemaker, defibrillator stb.) atmeneti befolyasanak kockazata a termek
elektromagneses interferenciaja kovetkeztében.

= Atermék aktivimplantalhatd rendszerek kézvetlen kozelében valo hasznalatakor biztositsa, hogy az implantatum gyartdja altal meghatarozott
minimalis tavolsagokat betartsak.
= Gydz8djon meg rola, hogy betartjak az implantatum gyartdja altal meghatarozott hasznalati feltételeket és biztonsagi utasitasokat.

Figyelmeztetés: Hasznalat egyéb berendezéssel

A kozeli berendezésekkel egyiitt torténd hasznalat vagy mas berendezésekkel egymasra helyezve torténd toltés keriilendd, mivel helytelen
hasznalathoz vezethet. Ha mégis sziikséges az ilyen modon torténd hasznalat, akkor ezt és a tobbi eszkozt is ellendrizni kell, hogy megfeleléen
mikodnek-e.

Figyelmeztetés: Csak meghatarozott berendezéseket hasznaljon
Olyan tartozékok, adok és kabelek hasznalata, amelyeket nem ennek a berendezésnek a gyartoja hatarozott meg vagy szallitott, a berendezés fokozott
elektromagneses sugarzasaval vagy csokkent elektromagneses immunitasaval jarhat, és nem megfelelé mikodést okozhat.

Figyelmeztetés: A berendezés hasznalata korhazakban

Az Odyssey iQ labfej lakokornyezetekben (otthon, étterem stb.), nem pedig korhazakban vagy iparterileteken vald hasznalatra készdlt.

Ha az eszkozt olyan kornyezetekben hasznaljak, mint korhazak vagy ipartertletek, a felhasznalonak esetlegesen helyet kell valtoztatnia az eszkoz
megfelelé miikodéséhez, hogy tavol legyen egyéb NAGYFREKVENCIAS radideszkozokts.

Figyelmeztetés: Hasznalat oxigéndus kornyezetben

Az eszkoz nem arra készllt, hogy gydlékony gazok jelenlétében vagy oxigéndis kornyezetben hasznaljak.
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KIADAS
Alsé végtagprotézis-kovetelmények szerkezeti tesztelése és tesztmodszerek

Orvosi elektromos berendezések 1. rész: Alapvetd biztonsag és lényeges
teljesitmény altalanos kovetelményei

Orvosi elektromos berendezések 1-2. rész: Alapvet6 biztonsag és lényeges
teljesitmény altalanos kovetelményei - Kiegészitd szabvany: Elektromagneses
zavarok — Kovetelmények és tesztek

Orvosi elektromos berendezések - 1 - 6. rész: Alapvetd biztonsag és lényeges
teljesitmeény altalanos kovetelményei ~ Kiegészitd szabvany: Hasznalhatosag

Orvostechnikai eszkozok 1. rész: Hasznalhatosagi tervezés alkalmazasa
orvostechnikai eszkozokre

Orvosi elektromos berendezések — 1 - 11. rész: Alapvetd biztonsag és lenyeges
teljesitmény ltalanos kévetelményei — Kiegészit szabvany: Otthoni egészségligyi
gondozasban hasznalt orvosi elektromos berendezésekkel és orvosi elektromos
rendszerekkel szembeni kévetelmények

Orvostechnikai eszkoz szoftver — Szoftver életciklus folyamatok

Radiofrekvencia

Alkali vagy egyéb nem savas elektrolitokat tartalmazé masodlagos cellak és
akkumulatorok — Biztonsagi kovetelmények hordozhato zart masodlagos
[itiumcellakra és az azokbol készllt akkumulatorokra, Hordozhato alkalmazasokban
valo felhasznalasra — 2. rész: Litium rendszerek

A zarvanyok ltal biztositott védelem fokozatai (IP kod)

LEIRAS
2016

AAMI ES60601-1:
2005 & A1:2012 &
A2:2021
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IEC 62366-1 KIAD.
1.1 B:2020

2015. 2.+AT kiad.

IEC 62304 KIAD. 1.1
B:2015

IEC 62133-2 KIAD.
1.1 B:2021

2013. 2.2 kiad.



EMC-MEGFELELOSEG - SPECIFIKUS KOCKAZATCSOKKENTESEK

Az Odyssey iQ labfejet az alabbiakban felsorolt szabvanyok szerint tesztelték az otthoni egészséglgyi berendezések megfelel§ szintjein,
hogy biztositsak a termék biztonsagat az immunitas és a kibocsatas szempontjabol. Minden eszkoz megdrizte teljesitményét a tesztek
befejezése alatt és utan.

Ez az eszkoz megfelel az FCC szabalyok 15. részének. A mikéodésre a kovetkezs két feltétel vonatkozik. (1) Ez az eszkéz nem okozhat karos
interferenciat. (2) Ennek az eszkoznek el kell fogadnia minden fogadott interferenciat, beleértve azokat is, amelyek nem kivant mikodést
okozhatnak.

Ez az eszkoz megfelel az Industry Canada licencmentes RSS-szabvany(ok)nak. A miikddésre a kovetkezé két feltétel vonatkozik:
(1) ez az eszkéz nem okozhat kéros interferenciat, és (2) ennek az eszkéznek el kell fogadnia minden fogadott interferenciat,
beleértve azokat is, amelyek nem kivant mikaodest okozhatnak.

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

JELENSEG ES SZABVANY VIZSGALATI SZINT MEGJEGYZESEK

Sugarzott kibocsatasok 1. csoport, B osztaly Az Odyssey iQ labfej csak belsé miikédéséhez haszndlja fel
CISPRI ed5.0 (with A1:2010), a radiofrekvencids energidt. Ezért radiofrekvencids kibocsatasa

. nagyon alacsony, és valsziniileg nem okoz interferencidt a kozeli
CISPR 11 ed6.1 (2015 +A1:2016) elektronikus berendezésekben.

Elektrosztatikus kisulési Erintkezé * 8 kV Az Odyssey iQ labfejet a pdciens foglalatdhoz rogzitik,

immunitasi teszt . amelyet szakkepzett protetikai szakember tervez.
Levegd + 2kV, £ 4 kV, * 4 pzettp

IEC 61000-4-2 ed2.0 (2008-12) 8 kV, 15 kV
Sugirzott, Radisfrekvencia, 10 V/im A hordozhato és mobil RF kommunikdcios berendezéseket nem szabad

Elektromagneses immunitas a miiszaki kézikonyvben ajanlottndl kozelebb haszndlni az Odyssey iQ
80 MHz - 2,7 GH: labfej barmely részéhez, beleértve a kdbeleket is. A kesziileket nem kell
IEC 61000-4-3 ed3.0 ’

(A1:2007+A2:2010) 80% AM 1 kHz-en arnyékolt kornyezetben haszndlni.
Aramfrekvencias magneses mezd 30 A/m, 50 Hz vagy Az [con Knee késziiléket nem szabad a halozati frekvencias magneses
immunitasi teszt 60 Hz mez6 forrasaihoz 15 cm-nél kozelebb haszndlni. Az Odyssey iQ labfejet

nem szabad a hdlézati frekvencias mdgneses mez6 forrasaihoz 15 cm-nél

IEC 61000-4-8 ed2.0 (2009-09) WV T—
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A BURKOLAT PORTJANAK RADIOFREKVENCIAS VEZETEK NELKULI
KOMMUNIKACIOS BERENDEZESEKKEL SZEMBENI IMMUNITASARA

VONATKOZO VIZSGALATI ELOIRASOK

TESZTFREKVENCIA

194

(MHZ)

385

450

710

745
780
810

870
930
1720

1845

1970

2450

5240
5500
5785

SAV (MHZ)

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 sév 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 eltéres
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

TAVOLSAG
M)

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

IMMUNITASI
VIZSGALATI
SZINT (VIM)

27

28

28

28

28



A BURKOLAT PORTJANAK KOZELI MAGNESES MEZOKKEL SZEMBENI
IMMUNITASARA VONATKOZO VIZSGALATI ELOIRASOK

TESZTFREKVENCIA MODULACIO IMMUNITASI TESZT SZINT (A/M)
30 kHz CW 8
134,2 kHz Impulzus modulacié 2,1 kHz 65
13,56 MHz Impulzus modulacié 50 kHz 7,5
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Le leggi federali stabiliscono che I'acquisto, la configurazione e I'applicazione del’Odyssey iQ Microprocessor Foot devono
essere eseguiti esclusivamente da un protesista certificato, munito di licenza rilasciata dallo Stato in cui esercita la professione.

Le operazioni descritte in questo documento sono destinate all'uso da parte dell'operatore.

DICHIARAZIONE DI DESTINAZIONE D’USO
Odyssey iQ & un piede protesico progettato per sostituire una o pit funzioni del piede umano biologico.
Che cosa e fornito insieme al dispositivo?

Hardware

Odyssey iQ Microprocessor Foot  Caricabatteria con adattatore

Questi schemi servono a familiarizzare con le parti esclusive del piede dellOdyssey iQ. 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. Piramide integrata B. Gruppo alloggiamento caviglia C. Molla avampiede

D. Molla tallone E. Cuneo permanente F. Cuneo tallone arrotondato (opzionale)

G. Batteria H. Pulsante di alimentazione/Indicatore LED l. Prese diricarica / Protezione dalla polvere
J. Numero di serie « Calzino CPI (non mostrato) + Guscio piede (non mostrato)
SPECIFICHE TECNICHE

SPECIFICHE STRUTTURALI

Dimensione piede  Limite di peso Altezza strutturale Peso piede*
23-25cm 8,8cm (3,5in)

125 kg (275 Ib) 1027 g
26-30 cm 9,0 cm (3,6 in)

*26 cm piede con guscio
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LINEE GUIDA GAIT MATCHING®
La compatibilita di andatura determina la stabilita del piede sulla base delle specifiche del paziente (dimensione piede, peso del paziente
e livello dell'impatto).

CATEGORIE DI STABILITA

Per determinare la corretta categoria di stabilita, consultare la tabella che segue.
Nota: La scelta di una categoria non appropriata pué causare malfunzionamento del dispositivo. Per domande sulla scelta della categoria,

rivolgersi al servizio tecnico College Park.

PESO LB 0-140 141-180  181-220  221-275

PESO KG 0-63 64-81 82-100  101-125

DIMENSIONE CM 23-30

IMPATTO BASSO 1 2 3 4

IMPATTO MODERATO | 2 3 4 5

FUNZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO

Batteria Polimeri di litio, 3,7 V, 980 mAh Tempo di ricarica completa 4 ore (tempo di ricarica al 50% = 2 ore)
Cavo di ricarica 5V,3ACC

er caricare la batteria, utilizzare solo
(P la batteria, util |
I'alimentatore in dotazione)

Connessione Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) | Velocita massima 24 Mbps
Frequenza operativa 2,402 - 2,480 GHz Potenza irradiata effettiva 12,00 dBm

In carica Da 32°F a 104°F (da 0 °C a +40 °C)

In funzione Da 14°F a 122°F (da -10 °C a +50 °C), Pressione: 70-106 kPa, Umidita: umidita relativa 0%-100%

Conservazione Da -4 °F 2140 °F (da -20 °C a +60 °C)*, Pressione: 70-106 kPa, Umidita: umidita relativa 0%-90%

e trasporto

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.
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CODICEIP

IP67 | Atenutadipolvere e protetto dall’acqua dolce a una profondita massima di 1 metro per 30 minuti.

LA BATTERIA

L'Odyssey iQ foot ¢ dotato di una batteria interna ai polimeri di litio. Questa batteria fornisce 3,7 V, 980 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.

INDICATORE LED

’Odyssey iQ foot & dotato di un indicatore dello stato di carica. Questo indicatore segnala all’utilizzatore quanta carica & presente nella
batteria inserita. Per utilizzare questa funzione, 'Odyssey iQ foot deve essere acceso.

Premere il pulsante di accensione per 1secondo per attivare la spia LED (Figure 1-H). Il numero di lampeggi indica lo stato della carica.
E possibile verificare lo stato di carica anche attraverso 'app Stride Studio.

FUNZIONE Descrizione

|
O Premere e tenere premuto per 1secondo per visualizzare lo stato della batteria.
PULSANTE ACCENSIONE

INDICAZIONI LED DEL PIEDE - BATTERIA

COLORE SEGNALE STATO BATTERIA

Verde fisso —— Ricarica completa, 91-100%
4 lampeggi ':::' O ':(:): ':é:' 75 -90%

3 lampeggi ':(:):' s ':(:): 50 - 74%

2 lampeggi ':(:):' < 25 - 49%

1lampeggio ':(:):' 1-24%

LED DI ALIMENTAZIONE LAMPEGGIANTE / LED DI RICARICA LAMPEGGIANTE

uando attivata, la luce LED lampeggera continuamente per indicare che il piede € acceso e/o in carica. Sia il protesista che 'utilizzatore
pegs P P p
possono spegnere I'avviso lampeggiante utilizzando I'app.
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STATO DI BATTERIA SCARICA

Il piede entrera in modalita di sicurezza quando raggiunge uno stato di batteria scarica. La modalita di sicurezza significa che il piede si porta
alle resistenze di plantarflessione e dorsiflessione impostate e non compensa pit le variazioni del terreno o della velocita e non & in grado di
entrare in modalita Stance iQ.

CARICABATTERIE

Gli Odyssey iQ feet vengono forniti con un caricatore per la batteria ai polimeri di litio. Si consiglia di utilizzare il caricabatterie per I'uso
quotidiano, per garantire che la batteria riceva una carica completa e fornisca la massima autonomia. Esistono quattro opzioni di adattatore
di alimentazione (US, UK, EU o AU) per soddisfare le esigenze di diverse regioni. Utilizzare esclusivamente I'alimentatore in dotazione per
caricare la batteria ai polimeri di litio.

RICARICA DELLA BATTERIA
CARICARE LA BATTERIA DI ODYSSEY 1Q FOOT

10. Ricaricare il piede solo su una superficie piana, orizzontale e in un luogo fresco e asciutto, lontano da fonti di calore e umidita.
Collegare 'adattatore a parete all'alimentazione CA principale (Figure 2-B).

1. Per collegarsi alla parte anteriore della caviglia, aprire il coperchio e inserire il connettore.
ﬂ Nota: Il connettore ha un orientamento specifico (Figure 2-A).
12. |l piede segnala in modo sonoro l'inizio della ricarica o la disconnessione.
ﬂ Nota: Assicurarsi che la porta del caricabatterie sia priva di umidita e detriti prima della ricarica.

Il tempo di ricarica da zero é di circa 4 ore

PULSANTE ACCENSIONE

Il pulsante di accensione si trova sulla parte superiore della caviglia, vicino all'apertura anteriore della calotta del piede. (Figure 1-H).
Per accendere o spegnere il dispositivo, premere e tenere premuto il pulsante di accensione per 3 secondi. Quando il dispositivo & acceso
o spento, I'indicatore LED si illumina in verde per circa 3 secondi.

FUNZIONE Descrizione

(]
O Attiva/disattiva il piede. Avvia 'accoppiamento Bluetooth quando richiesto dall’applicazione.
PULSANTE ACCENSIONE
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PULSANTE ACCENSIONE

ON/OFF Premere e tenere premuto il pulsante di accensione per 3 secondi.

PANORAMICA DELL’APP
APP STRIDE STUDIO PER GLI UTILIZZATORI

Gli utilizzatori possono scegliere di scaricare I'app Stride Studio, ma non € obbligatorio farlo.

SCARICA LAPP STRIDE STUDIO

# Scarica su DISPONIBILE SU
@& App Store ® Google Play ‘

L’App Stride Studio di College Park ¢é disponibile per i dispositivi iOS e Android. Scarica Stride Studio dall’Apple App Store o da Google
Play Store.

SISTEMI OPERATIVI:

- AP:}‘Q \OS
= 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 3).

SCHERMATA DI ASSOCIAZIONE DEL DISPOSITIVO
ABILITARE IL BLUETOOTH %

Andare su Impostazioni sul telefono o sul tablet, quindi toccare Bluetooth.
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Lanciare I'app Stride Studio e selezionare “Utilizzatore”. L'app richiedera di consentire 'accesso al Bluetooth. Acconsentire all’accesso.
Apparira la schermata “Dispositivi”.

ASSOCIAZIONE BLUETOOTH

Il piede deve essere associato all’app Stride Studio quando viene utilizzato per la prima volta. Selezionare “Connetti nuovo dispositivo”

(Figure 4) e verra visualizzato un elenco dei dispositivi disponibili. Selezionare il numero di serie del piede dal menu (Figure 5). Verra visualizzata
una richiesta di accoppiamento Bluetooth. Premere il pulsante “Associa” (Figure 6). L'applicazione mostrera un pop-up “Non autorizzato”.
Premere il pulsante di accensione sulla parte anteriore della caviglia per 1 secondo per completare il processo di accoppiamento (Figure 7).

ﬂ Nota: Il piede sara identificato dal numero di serie, che si trova sul lato sinistro della caviglia.

ﬂ Nota: il telefono o tablet deve essere pid vicino di 10 metri rispetto allOdyssey iQ foot.

Nota: E possibile associare al piede un solo dispositivo alla volta. | protesisti devono disconnettersi dal piede prima che I'utilizzatore
ﬂ possa eseguire I'associazione nell'app. Disconnettere il piede dalla schermata “Dispositivi” o chiudendo I'app.

Per gli utenti bilaterali: Per programmare una facile commutazione tra il piede destro e quello sinistro, seguire la procedura di
collegamento nel Setup Wizard.

MODALITA UTENTE SELEZIONATE
#+R MODALITA STANCE IQ

La modalita Stance iQ & una funzione in cui il piede rileva che I'utente & fermo e inserisce una resistenza elevata.

Se la modalita Stance iQ é attivata, il piede blocchera la flessione plantare e dorsale per garantire un maggiore sostegno quando si & fermi in
piedi. Il tempo necessario per entrare in questa modalita & determinato dal timer Stance iQ e varia da 2 a 10 secondi. Non appena 'utente
riprende a camminare, il dispositivo tornera al funzionamento normale, consentendo la flessione plantare e dorsale.

! MODALITA CAMMINATA

In questa modalita, Stance iQ é disattivato e il piede non entra in una resistenza elevata.

@ MODALITA DI BLOCCO DELLA CAVIGLIA

Inserisce il piede in una resistenza elevata fino a quando non viene disattivato.

PROFILI DI SCARPE PERSONALIZZATI

Consente al protesista e all’'utente di programmare ulteriori profili di scarpe. Calibra 'angolo per scarpe con altezza del tacco compresa tra
0-0,80 pollici (0-2,0 cm).
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COLLEGAMENTO BILATERALE DEL PIEDE

Impostazione da parte del protesista, in modo che protesisti e utenti bilaterali possano facilmente cambiare la connessione al piede destro
o sinistro durante I'uso dell'applicazione.

DASHBOARD DELL'UTILIZZATORE

La schermata del pannello utente ¢ il fulcro principale dell’Odyssey iQ foot (Figure 8-A, 8-B). Consente di accedere alle informazioni di base
sul piede, alla selezione della modalita e alle informazioni critiche.

-

Informazioni — Collegamenti alla Guida per I'utente 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).
Reset — Consente di resettare il contatore di passi a zero.

Contatore dei passi — Consente di tracciare il numero di passi fra i reset.

Cambio di piede — Vedere la sezione Passaggio da piede destro a piede sinistro.

Profili scarpe personalizzati — Vedere la sezione Profili di scarpe personalizzati.

Stato batteria - Indica il livello di carica della batteria di Odyssey iQ foot.

O 00 N o0 U1 A W N

Impostazioni di avviso — Accendi/spegni gli avvisi sonori non critici. Attiva/disattiva il LED di alimentazione e il LED di ricarica.

SELETTORE DELLE MODALITA

La barra di scorrimento consente di passare dalla modalita di camminata (1) alla modalita Stance iQ (2), o dalla modalita Stance iQ (2)
al blocco della caviglia (3) (Figure 9). Ogni volta che il cursore viene spostato in modalita Stance iQ viene visualizzato un avviso (4) (Figure 10).

PASSAGGIO DAL PIEDE DESTRO A QUELLO SINISTRO

Il processo di collegamento dei piedi puc essere impostato in modo che gli utenti bilaterali possano facilmente passare dal piede destro
a quello sinistro durante I'uso dell'applicazione. Questa icona appare solo se il collegamento ¢ stato abilitato dal protesista (Figure 8).

Toccare I'icona “Cambia piede” per passare dal piede destro a quello sinistro.
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PROFILI DI SCARPE PERSONALIZZATI

Questa sezione calibra I'angolo per scarpe con altezza del tacco compresa tra O e 0,80 pollici (0-2,0 cm). Assegnare un nuovo profilo di
scarpa per ottimizzare le variazioni di altezza o profondita del tacco (scarpe con tacco molto morbido o molto duro). (Figure 11).

Per cambiare il profilo delle scarpe, iniziare in posizione eretta, indossando le scarpe preferite. Quando si seleziona un profilo
P pe, P ) pep P )
questo ha effetto immediato e rimane attivo finché non si seleziona un altro profilo.

1 Modalita esistente — Qui sono visualizzate le modalita programmate. Una casella selezionata indica la modalita corrente.
2 Aggiungere una scarpa - Fare clic per aggiungere un nuovo profilo di scarpa.

8 Modifica - Apre la schermata Modifica.
AGGIUNGERE PROFILI DI SCARPE PERSONALIZZATI

Per aggiungere un nuovo il profilo delle scarpe, iniziare in posizione eretta, indossando le scarpe preferite.

Selezionare “Aggiungi una scarpa” dalla schermata “Scarpe” (Figure 11). Inserire un nome per la nuova scarpa, selezionare “Calibrare”
e seguire la procedura di calibrazione (Figure 12). Al termine, toccare I'icona “Salva” per applicare il nuovo profilo di scarpa.

1 Nome — Inserire un nome per il nuovo profilo della scarpa.

2 Calibrare - Questa sezione calibra I'angolo per scarpe con altezza del tacco compresa tra 0 e 0,80 pollici
(0-2,0 cm). Nota: Le scarpe bilaterali devono essere calibrate individualmente.

3 Salva - Applica le impostazioni al pulsante del profilo della scarpa.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Attenzione: L'Odyssey iQ foot non deve mai essere sottoposto a manutenzione mentre é collegato allutente finale. Prima di
mettere in atto qualsiasi riparazione o manutenzione, accertarsi che il dispositivo sia scollegato e spento. Questo dispositivo non deve
mai essere sottoposto a manutenzione mentre & in uso. Non lasciare che i bambini utilizzino questo dispositivo senza sorveglianza.

ATTENZIONE . L L . . L . . .
Prestare attenzione quando si usa il dispositivo in presenza di animali domestici che possono provocare danni al dispositivo.

L'Odyssey iQ foot € dotato di un indicatore LED posizionato sulla parte superiore della caviglia, vicino all'apertura anteriore del rivestimento
del piede. Questo LED viene utilizzato per visualizzare le informazioni relative alla batteria.

Se I'Odyssey iQ non funziona come previsto, provare a eseguire le seguenti operazioni:
= Spegnere il sistema, aspettare qualche secondo e riaccendere.

= Accertarsi che la batteria abbia carica sufficiente. Se la batteria e troppo scarica, ricaricare la batteria.
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INFORMAZIONI SULL'ISPEZIONE/MANUTENZIONE IN GARANZIA
ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

Pulire il piede dell’Odyssey iQ foot con un panno morbido e privo di pelucchi. Non applicare prodotti chimici aggressivi.

USO IN ACQUA

Pulire 'Odyssey iQ foot strofinandolo con un panno morbido e privo di pelucchi. Non applicare prodotti chimici aggressivi.
= L’Odyssey iQ foot e stato approvato per I'uso in acqua dolce a una profondita massima di  metro per 30 minuti.

= Fare attenzione se si cammina su superfici bagnate.

= Quando si utilizza il piede in acqua o in prossimitd di superfici bagnate, € necessario attivare la modalitd di blocco della caviglia.

= Asciugare sempre accuratamente il piede dopo I'esposizione all'umidita. Risciacquare e asciugare in caso di esposizione ad acqua salata o clorata.

FINITURA COSMETICA

College Park sconsiglia la finitura cosmetica della protesi se questa dovra essere esposta all’'umidita.

INFORMAZIONI SULLISPEZIONE/MANUTENZIONE IN GARANZIA

College Park consiglia di programmare i check-up dei pazienti in base al programma di ispezioni in garanzia riportato di seguito.

Un peso elevato del paziente o un alto livello di attivita possono richiedere ispezioni pit frequenti. Durante ogni ispezione in garanzia, si raccomanda di
ispezionare visivamente le seguenti parti per verificare che non siano usurate e indebolite.

= Gruppo idraulico = Calzino CPI
= Insiemi e adattatori = Guscio del piede
= Batteria = Cuneo

CALENDARIO DELLE ISPEZIONI IN GARANZIA PER ODYSSEY 1Q: SEI MESI, POl ANNUALMENTE.

ASSISTENZA TECNICA / SERVIZIO DI EMERGENZA 24-7-365
Orario d’ufficio di College Park: dal lunedi al venerdi, dalle 8:30 alle 17:30 (EST). Al di fuori dell’orario indicato, € disponibile un numero di

Servizio tecnico d’emergenza per contattare un addetto College Park
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RESPONSABILITA

Il produttore non é responsabile dei danni causati da combinazioni di componenti non autorizzate dal produttore stesso.

/\ ATTENZIONE

I prodotti e i componenti College Park sono progettati e testati in base alle normative ufficiali applicabili o a uno standard interno, definito
in caso di assenza di normative ufficiali. La compatibilita e la conformita a queste normative vengono ottenute solo quando i prodotti
College Park vengono utilizzati con gli altri componenti College Park raccomandati. Questo prodotto & stato progettato e testato in base
all’'uso su un unico paziente. Questo dispositivo NON deve essere utilizzato da pit pazienti.

/A\ ATTENZIONE

In caso di problemi con l'uso di questo prodotto, contattare immediatamente il proprio medico. Il protesista e/o il paziente devono segnalare
qualsiasi incidente grave® verificatosi in relazione al dispositivo a College Park Industries, Inc. e all’autorita competente dello Stato membro in
cui risiedono il protesista e/o il paziente.

*Per “incidente grave” si intende qualsiasi incidente che direttamente o indirettamente abbia portato, possa aver portato o possa
portare a uno dei seguenti eventi: (a) la morte di un paziente, di un utente o di un’altra persona, (b) il grave deterioramento temporaneo
o permanente dello stato di salute di un paziente, di un utente o di un’altra persona, (c) una grave minaccia per la salute pubblica.

CONFORMITA

Questo dispositivo é stato testato secondo lo standard ISO 10328 per due milioni di cicli di carico. La durata prevista con un normale utilizzo
& di 2 milioni di passi. A seconda dell’attivita svolta dal’amputato, ci6 corrisponde a una durata di utilizzo di due o tre anni.

1ISO 10328 - ETICHETTA
LIMITE DI PESO (KG) TESTO ETICHETTA
125 1SO 10328-P6-125 kg

/
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

*) Limite di massa corporea da non superare!

B .
Per le condizioni e le limitazioni d’uso specifiche, vedere la sezione
Uso previsto delle istruzioni del produttore.

\_

205




SICUREZZA

Awviare 'uso del prodotto solo secondo le informazioni contenute nei documenti forniti.

p
La mancata osservanza delle presenti istruzioni tecniche o I'uso di questo prodotto al di fuori della garanzia limitata possono portare a lesioni al
paziente o danni al prodotto.

LEGENDA SIMBOLI

ﬂ Nota: possibile danno tecnico. A Attenzione: possibile rischio di incidenti o lesioni.
ATTENZIONE

@ Info: informazioni base su questo prodotto. A Awvertenza: possibile rischio di gravi incidenti o lesioni.
AVVERTENZA

n
—
Y

UZIONI 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.

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: Rischio di schiacciamento nel punto di flessione dell’articolazione della caviglia

> ® ©

artenzione| Accertarsi che non ci siano nell’area dita o altre parti del corpo quando si flette P'articolazione della caviglia.

Attenzione: Uso non sorvegliato

>

E sconsigliato che questo dispositivo sia messo in funzione da bambini senza la supervisione di adulti. Usare estrema cautela nelle

ATTENZIONE| yicinanze di bambini piccoli e animali domestici.
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A\

ATTENZIONE

ATTENZIONE

A\

ATTENZIONE

A\

ATTENZIONE

ATTENZIONE

A\

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 dell’'amputato. Nella conduzione di veicoli, tutti sono obbligati a osservare le leggilocali sulla guida. A scopi
assicurativi, i guidatori devono sottoporre la propria abilita alla guida all'esame e allapprovazione di un centro di prova autorizzato.

Attenzione: uso improprio

Qualunque tipo di sollecitazione eccessiva, sovraccarico o uso improprio pud portare a comandi difettosi o malfunzionamento
di Odyssey iQ foot, provocando il rischio di lesioni. Odyssey iQ foot € 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 dell'utilizzatore! Se la protesi dovesse subire sollecitazioni inusuali (come una
caduta), contattare immediatamente un protesista certificato e far ispezionare la protesi per escludere danni.

Attenzione: conseguenze del deterioramento del prodotto

L'usura dei componenti del sistema puo portare al malfunzionamento di Odyssey iQ foot, provocando il rischio di lesioni.
Rispettare gli intervalli di tempo specificati per la manutenzione. La durata di attivita di questo dispositivo € di 3 anni. | problemi
del paziente relativi alla funzione, inclusi ma non limitati a rumore, perdita improwvisa di funzione e cosi via, devono essere
segnalati immediatamente al protesista.

Attenzione: sovraccarico meccanico
Le influenze meccaniche o i carichi esterni, come impatti o vibrazioni, possono portare a comandi difettosi o malfunzionamento di
QOdyssey iQ foot, provocando il rischio dilesioni. Odyssey iQ foot non deve essere sottoposto a vibrazioni o impatti meccanici.

Attenzione: manipolazione dei componenti del sistema

Cambiamenti e/o modifiche autonome ai componenti del sistema possono portare a comandi difettosi o malfunzionamento di
QOdyssey iQ foot, provocando il rischio di lesioni. Non € autorizzata alcuna modifica al’Odyssey iQ foot eccetto quelle descritte
in questo documento informativo. Odyssey iQ foot e i componenti danneggiati possono essere aperti e riparati solo dai tecnici
certificati College Park.

Attenzione: Danni alla batteria

La batteria puo subire danni in caso di caduta, urti, schiacciamento, vibrazione o perforazione. Non danneggiare le batterie
al litio e i dispositivi. Prima dell'uso, controllare sempre che non ci siano segni di danni, come sibili, perdite di liquidi,
incrinature o rigonfiamenti e fumo. In presenza di uno di questi segni, allontanare immediatamente il dispositivo dai materiali
inflammabili. Rimuovere il dispositivo dal servizio e contattare il proprio protesista. Non ricaricare.
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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
artenzione| Qdyssey iQ foot, provocando il rischio dilesioni. Sporcizia/residui devono essere rimossi dalla porta di ricarica Icon.
Prima della ricarica, assicurarsi che sia asciutta.

Attenzione: Acqua e umidita
Il piede 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 1 metri per 30 ora. Il piede non & resistente alla corrosione
e non deve entrare in contatto con materiali corrosivi, acqua salata, acqua con cloro o pH estremi.
= Fare attenzione se si cammina su superfici bagnate.
= In determinate circostanze, I'uso in ambienti umidi pué aumentare il rischio di scivolamento e caduta.

A = Quando si utilizza il piede in acqua o in prossimita di superfici bagnate, & necessario attivare la modalita di blocco della caviglia.
ATTENZIONE| » Dopo il contatto con 'acqua, assicurarsi che 'acqua sia fuoriuscita dal sistema e che la porta di drenaggio non sia ostruita

(Figure 2: foro di drenaggio nel rivestimento).

= Quando il piede viene a contatto con umidita, asciugarlo con un panno privo di lanugine.
= Assicurarsi che la porta di ricarica sia pulita e asciutta prima della ricarica.
= Seil piede 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

A Le temperature estreme possono portare a comandi difettosi o malfunzionamento di Odyssey iQ foot, provocando il rischio di
lesioni. Evitare aree al di fuori del range specificato di temperature consentite per il funzionamento. Il range di temperature deve

essere tra -10 °C e 50 °C (14 °F e 122 °F).

ATTENZIONE

Attenzione: Stato di batteria scarica o perdita di potenza
A Il piede entrera in modalita di sicurezza quando raggiunge uno stato di batteria scarica. La modalita di sicurezza significa che il
piede si porta alle resistenze di plantarflessione e dorsiflessione impostate e non compensa pit le variazioni del terreno o della

ATTENZIONE - o - ; N )
velocita e non € in grado di entrare in modalita Stance iQ.

Attenzione: interferenza magnetica
A ’Odyssey iQ foot 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

ATTENZIONE ’ ! ! | 1o
supermercati). Questo pud provocare il rischio di lesioni.
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ATTENZIONE
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ATTENZIONE

ATTENZIONE

B>

AVVERTENZA

B>

AVVERTENZA

B>

AVVERTENZA

B>

AVVERTENZA

Attenzione: Eccessiva vicinanza a dispositivi di comunicazione HF (ad es., telefoni cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WIFI)

Il dispositivo potrebbe essere soggetto a interferenza elettromagnetica causata da dispositivi di comunicazione RF mobili e portatili come telefoni
cellulari o altre attrezzature, anche se tali attrezzature sono conformi ai requisiti CISPR sulle EMISSIONI. Le attrezzature di comunicazione RF
portatili (incluse le periferiche come i cavi antenna e le antenne esterne) non devono essere usate a meno di 30 cm (12 in) da qualsiasi parte
dellOdyssey iQ foot, compresi i cavi specificati dal produttore. In caso contrario, le prestazioni di tali attrezzature potrebbero risultare compromesse.
'Odyssey iQ foot & idoneo all'uso in qualsiasi ambiente, fatta eccezione per un'eventuale immersione in liquidi diversi dallacqua dolce, oppure alla
possibile esposizione a campi altamente elettrici e/o magnetici (ad es., trasformatori elettrici, trasmettitori radio/TV ad alta potenza, attrezzature
chirurgiche RF, risonanza magnetica e tomografia computerizzata).

Attenzione: Disturbi EM

Non usare Odyssey iQ foot vicino ad ATTREZZATURE CHIRURGICHE HF attive e alla sala schermata di un SISTEMA EM per la
risonanza magnetica, dove ¢ alta lintensita 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.

Attenzione: funzionamento del prodotto nelle vicinanze di sistemi implantari attivi

Durante il funzionamento del prodotto c’é il rischio di influenze temporanee di sistemi implantari attivi (per es. pacemaker, defibrillatori,

ecc.) a causa dellinterferenza elettromagnetica del prodotto.

= Quando il prodotto & in funzione nelle immediate vicinanze di sistemi implantari attivi, accertarsi che vengano rispettate le distanze
minime stabilite dal produttore dell'impianto.

= Accertarsi di rispettare tutte le condizioni operative e le istruzioni di sicurezza stabilite dal produttore dell'impianto.

Avvertenza: Uso con altra attrezzatura

Luso di questa attrezzatura vicino ad altra attrezzatura o sopra di essa va evitato perché potrebbe provocare un funzionamento
scorretto. Se questo uso si rende necessario, questa attrezzatura e I'altra devono essere tenute sotto controllo visivo per verificare che
funzionino normalmente.

Avvertenza: Usare soltanto le attrezzature specificate
L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore di questa attrezzatura pud provocare un aumento
dell’emissione elettromagnetica o una diminuzione dellimmunita elettromagnetica di questa attrezzatura, causando un funzionamento scorretto.

Awvertenza: Utilizzo dell’attrezzatura negli ospedali

L'Odyssey iQ foot 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, 'utilizzatore potrebbe doversi trasferire, per avere un funzionamento
appropriato, lontano da altri apparecchi radio HF.

Avwvertenza: Uso in un ambiente ricco di ossigeno
Il dispositivo non & destinato alluso in presenza di gas infiammabili o in ambiente ricchi di ossigeno.
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DESCRIZIONE

Corrente continua

Attenzione

Vedere le istruzioni operative/consultare le
istruzioni per I'uso

Parte applicata tipo BF

Consultare il manuale/libretto di istruzioni

E protetto dalla polvere e dall'acqua dolce fino

a una profondita massima di 1 metri per 30 ora.

Tenere lontano dall'acqua/mantenere asciutto
Limite di temperatura

Produttore del dispositivo medico

Numero del lotto

Numero di serie

Classificazione dell’'umidita

Classificazione della pressione

ID FCC del modulo BT

FUNZIONE

IC:
23763-
RSL10SIP

e

(R

g3

=1

e
°

G

>oeonmp §

ATTENZIONE

B>

AVVERTENZA

DESCRIZIONE
ID IC del modulo BT

Marcatura FCC
21 CFR parte 15

Radiazione non ionizzante

Marcatura CE

Il dispositivo contiene componenti elettronici
elo batterie che non devono essere smaltite
nei rifiuti ordinari

On/Off
Batteria ai polimeri di litio riciclabile

Dispositivo medico

Conforme ai requisiti australiani di
radio comunicazione

Nota: Possibile danno tecnico.
Info: Informazioni base su questo prodotto.

Attenzione: Possibile rischio di incidenti
o lesioni.

Avvertenza: Possibile rischio di gravi
incidenti o lesioni.



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
IEC 62133

IEC 60529

EDIZIONE
Prove strutturali delle protesi degli arti inferiori — Requisiti e metodi di prova

Attrezzatura elettrica medicale - Parte 1: Requisiti generali per la sicurezza di base
e le prestazioni essenziali

Attrezzature elettromedicali — Parti 1-2: Requisiti generali per la sicurezza di base
e le prestazioni essenziali - Standard collaterale: Interferenze elettromagnetiche -
Requisiti e test

Attrezzature elettromedicali - Parti 1-6: Requisiti generali per la sicurezza di base
e le prestazioni essenziali — Standard collaterale: Usabilita

Dispositivi medici - Parte 1: Applicazione di ingegneria dell'usabilita ai

dispositivi medici

Attrezzature elettromedicali — Parti 1-11: Requisiti generali per la sicurezza di base
e le prestazioni essenziali - Standard collaterale: Requisiti per apparecchiature
elettromedicali e sistemi elettromedicali utilizzati in ambiente di cura domestico

Software per dispositivi medici - Processi del ciclo di vita del software

Radiofrequenza

Celle e batterie secondarie alcaline o contenenti altri elettroliti non acidi -
Requisiti di sicurezza per celle al litio secondarie portatili sigillate e per batterie
prodotte da queste celle, in uso nelle applicazioni portatili — Parte 2: Sistemi al litio

Gradi di protezione degli involucri (codice IP)

DESCRIZIONE
2016

AAMI ES60601-1:
2005 e A1:2012
eA2:2021

2014 Ed.4+A1

2010 Ed. 3+A1;A2

IEC 62366-1ED. 1.1
B:2020

2015 Ed.2+A1

IEC 62304 ED. 1.1
B:2015

IEC 62133-2 ED. 1.1
B:2021

2013 Ed.2.2
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CONFORMITA EMC - MITIGAZIONI SPECIFICHE

L'Odyssey iQ foot 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 & subordinato alle seguenti due condizioni.
(1) Questo dispositivo non deve provocare interferenze dannose. (2) Questo dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza ricevuta,
compresa l'interferenza che pud provocare funzionamento indesiderato.

Questo dispositivo & conforme agli standard industriali RSS esenti da licenza del Canada. Il funzionamento & subordinato alle seguenti due
condizioni: (1) questo dispositivo non deve provocare interferenze, e (2) deve accettare qualsiasi interferenza ricevuta, compresa l'interferenza
che puo 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 LIVELLO DI PROVA COMMENTI

Emissioni irradiate Gruppo 1, Classe B Odyssey iQ foot utilizza 'energia RF solo per la sua funzione interna.

indi, | issioni RF Ito b d é il babile ch
CISPRI1 ¢d5.0 (con AT:2010), e it fvenes e atvmetore clettvomche ol e
CISPR 11 ed6.1 (2015 +A1:2016)

Prove di immunita da Contatto * 8 kV Odyssey iQ foot € collegato con la tasca del paziente che e progettata
scariche elettrostatiche da un protesista certificato.

Air £ 2KV, + 4V,
IEC 61000-4-2 ed2.0 (2008-12)  +8kV, + 15kV

Immunita irradiata, 10 V/im | dispositivi di comunicazione a RF portatili e mobili non devono essere
e e g g7, LS b d Oy Ol b,
IEC 61000-4-3 ed3.0

(con A1:2007+A2:2010) 80% AM a1kHz essere messo in funzione in ambiente schermato.
Prova di immunita a campo 30 A/m, 50 Hz0 60 Hz Il ginocchio Icon non deve essere utilizzato a meno di 15 cm da sorgenti di
magnetico a frequenza di rete L’ Odyssey iQ foot non deve essere utilizzato a meno di 15 cm da fonti di

campo magnetico a frequenza di potenza.

IEC 61000-4-8 ed2.0 (2009-09)
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SPECIFICHE DEL TEST PER LIMMUNITA DELLA PORTA DELLINVOLUCRO ALLE

ATTREZZATURE PER COMUNICAZIONI WIRELESS A RF

FREQUENZA
DEL TEST (MHZ)

385

450

710
745
780
810
870
930
1720
1845

1970

2450

5240
5500
5785

BANDA
(MHZ)

380-390

430-470

704-787

800-960

1700-1990

2400-2570

5100-5800

SERVIZIO

TETRA 400

GMRS 460,
FRS 460

Banda LTE 13,17

GSM 800/900,
TETRA 800,
iDEN 820,
CDMA 850,
Banda LTE 5

GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900; DECT;
Banda LTE 1. 3. 4,
25; UMTS

Bluetooth WLAN,
802.11b/g/n,
RFI1O 2450,
Banda LTE 7

WLAN 802.11

a/n

MODULAZIONE

Modulazione a impulsi

18 Hz
FM 5 kHz

di deviazione
1kHz seno

Modulazione a impulsi
217 Hz

Modulazione a impulsi

18 Hz

Modulazione a impulsi
217 Hz

Modulazione a impulsi

217 Hz

Modulazione a impulsi

217 Hz

POTENZA
MASSIMA (W)

1,8

0,2

0,2

DISTANZA
(M)

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

LIVELLO DI TEST
PER LIMMUNITA

(VIM)

27

28

28

28

28
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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 kH: cw 8
134,2 kHz Modulazione a impulsi 2,1 Hz 65
13,56 kHz Modulazione a impulsi 50 Hz 7,5
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14F~122F (-10C~+50C) . RE : 70~106 kPa, JEE : HBXHEE 0%~100%
-4F~140F (-20C~+60C)*, K : 70~106 kPa.;EE  HAXHEE 0%~90%

E T\ RZEBEREM EXC BT TRE USRI EARTIC T\ Rz BERESEENICRUTLZEW. T/
A ADREZBHEREET LT CSABBEVWTRBELHDET,



IPE#R

1P67 ‘ BREEEMYE D KR X — MLETDHRK DR TI0DEFIKIEZREE T,

Ny7)—

Odyssey iIQRMFERANCIE. UF I LRUN—BMARES N TVET, DNy TU—IF37V 980 mARDEBNZEIELET /Y
TU—3BEHRBEIDIEEEREUET. /Ny T U —DREPERBREICHLDE IV EBERKIRHEE CEREMRI HETT,
Ny T —FEBAFEE (FK 30%) RETHERI S NF I ERRNIC/\Y T —Z100%FT TREI DI HR LTI,

LEDA VI —49—

Odyssey QR FICIFFBIREA VI T —F —DERSNTWET, OV IT—5— I RED/\y T —DEREEERRUE
o COEREZMEFT BICIE, Odyssey IQEMF DBEBRZAVICLUTHEBELHDET,

ERRY V2 EIRULEDA Y I T —9 =24 N RIS B ET (Figure 1-H) o sUBDEIEUIIFEEIREZ RUE T RELAIL
[&. Stride Studio” 7V THHERTEE T,

LS B
(b WERALT 2L /\WTU—BENRRINET,
BERY >

RBFLEDAVIT—5—-I\yTU—
& AV —5— NyF)—EE
BREDRLT ZILFE.91~100%
AEDTSyva 75~90%
3ED7S5vya 50~74%
EDTFYva . 25~49%
1ED75voa 0 1~24%

BIR LED =i/ FEE LED =il
BICTBELEDD AR UK BN EE SN TWBIR KD/ FldREBEF THEIEERUET . EREELE I —(FEES
B TTID T S— N EETCEESE RRBEATICTBIENTEET (See Stride Studio 7 7V DEREAEESR),
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Ny 7) —FZENMBHTLEVWIRE

RRMFR, /YT U—BENES TORVREBILAS L E—7 7« E—RIEADET £ —77 1 E—REld, RORESNER
BEUOEEDEIBITEL R OEEOZALDBEN TEBED, Stance IQE—RIEABTENTERL BB EERKLE T,
Ny 7T)—FREHR

Odyssey IQDRMFICIE, UF T LIRUT—/\y 7 —AORBENIEL VKT, A BREBAEMAY STLIERINET,
THCEDNYFU—H L HBENT BRAROBEMREN RIS N BRFS 75— 34850 CKEF. XEM. Bl

FA—ZRNZUTZHIEA)  BERIRICEDE TRIRTEL I U FVLRIY—/\v T —DFEICF ABOEROHZEALTL
20,

NyFTI)—DFE
ODYSSEY IQR#FNyTFI—2RELEXT

13. B#FOAREBE DT RRCEIOBRVWRUEEUICBTTC £ ESTRKERE TIT o KISV EBEFY 75 — %X
A VACEIRICE LA (Figure 2-B)o

14. BEHFORANCERIBICIE T AMN—ZRITTIRIY—EFALET

ol

15. FEEBERRKP TSV 2R VBRI ROEADE TRIMLE T,

ol

EORIED S DI BRI TS,
BRRY>

BRRYVERED L. 7Y b VORI AROSBMEICHDET (Figure 1-H)o 7/\A ADEREAVEIEATICTDICIEE
TFRY VE3WBRBLLE S T/ A ROERDA Y FIclEATICIBBELEDA Y IT—F —DIFEDTA MMBERITLET,

SEICOIARTI—IEAEDSROSNTWET (Figure 2-A),

E I HRBEI RIS ABER— MBS PIIATBE L TVWRNT EEZERL TS W,

e B8
]
@) ROAY S ATEYIDERET, 7 TR TR B~ B AT, Bluetooth X7 U 7 ZBIALET,
BRRY >
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ERRY>
| Av/27  mEks EspEERLLET
77 DBRE

2—Y—[@EIFSTRIDE STUDIOF 7Y
Stride Studio P FUE S I A—RTBEEBTEET Y AATIRBD E Ao

STRIDE STUDIOZ U D¥ovO—Rk
( ‘ App Store ] [ ' Google PIay]
THIvA—F THA
College Park®DStride Studio7” 7 (&, i0SEAndroid 7/ Q’f}@lﬁﬁﬁ—@:‘fuﬁﬁb\fcffﬁig‘oApple App StoreZX7clEGoogle Play Store/h
5Stride Studioz ¥ 7Y O—RULTLIEE W,
HR—,ENTVWBIARL =T VI VAT

= Apple iOS
= Android

FINA Z_EDStride Studio 71 AV ZEIRL. P 7V EREILE T,
AJ1v9%
FUTA VY BEETCIE - - RREEE LI ERIRTEET,
a—Y—O007>DBEIGHDFE Ao TA—Y—1%:FIRUFET (Figure 3)o
TINAADRTZ )V EIH

BLUETOOTHZE#ICT S %
BEEEERYT Ly FDTRE ERBIE, TBluctooth 25 v T LET,
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Stride Studio” U ZEREEN U, F1—H — 1 % RIRULE T, 77U D Bluetooth \DF7 I RAEH AT 5L S5KRDE T, 7/ AR T
ZRBENHDET TTINA R BEHNTRRSNET,
BLUETOOTHARF7 >4

RMF 2D TERT BRI, Stride Studio 7 7V ERT VT T 2RENH D&Y, THilRTI\A ADIESG 1 ZEIRT D& (Figure 4)
FIFRREERT/ A ZADURANRRENE T A2 —DSRBMF DI UTILFVIN—EEIRUEY (Figure 5) o Bluetooth 7 ) > V' E
RORY T TV ITRREINE T TRPIVT 1IRE Y (Figure 6) AR L E T 7 T UICTREFRL DRV T T v IR RESNE T BEHD
RIICHDERRY VR MEIRLTRF IV TOER%Z5%ET UET (Figure 7)o

ﬂ ERBFF BEOERICHDY U TIESTHISNETT,

(] | 2 smmmsriasTL oz Odssey QRIMFN 53371 —h (04— ML) A BEBEDBDET.

ERBFIC—EICRTIITTEDT /A RMNBDHTY, I—HF =T TUTRT I J%T5RIC. BEEE L

ﬂ BMFOEGZRIRT D2DENBDET, 7/ I BEN S, Fold 7 7V ERT U B FOERZRRLET,
rﬁggm%ﬁ]” EADREMEBICYIDEZSNZELS57OI LT3 Y NPy T+ —ROEEFIEICHE

WEd,

A—H—ZFRE—K

™R STANCEIQE—R

Stance IQE—Rid. I—F—hEEIELTWD ZEZ BHRAIU. i3 WETIREE IC A DH4EE T,

Stance IQE— R EMICH->TVWSIHBE BRIERFOYR—N1%ZESHZ1H. RRFOERERSIVCEEIOVIINET . OE—

RIC#1T9 2E TORFREIEStance IQY 1 ¥ —TRE . 2~ 10 DEFE TRE TE LT, I —HBUSHEHRD D L@ E OB

ICRDEERLVOEEIIRICRDET,

X HITE-R

ZDE—RTldStance IQIFERN /2D BMF IEBIETVIREBICADEE Ao

& zEonvsE—FK

EMCRDET BZRIETTIREICLET,

HRYLETO7 71

EREETEI S —PBMOMTOT7ILETOY TLATEDLSICLET, E—ILDEIH0~0.801>F (0~2.0 cm)
DHOAEERAELET,
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B E A

BEREELTICEI>TRESNDcH BREELEMBEAER. 7 TIEAFRICER I CIBFARNDEREHEICYINEZST
EWTEET,

A—Y—-FvaR—RK

I—H—-%v>1R— REHE. Odyssey iQEHF DX A/ \7TY (Figures 8-A. 8-B) . BRIk F DERIFR, E— NEIR. EEER
DT ERERHBLET,

-

BE - 12— —HAREY—IvIATAT VY —ZANDY VY,

2 SATIALEBAIVY - TINA ZDTA 751 LDRSH,

3 E—RELIY—-F—RELII—DEIVaVESER,

4 Utybh-SEHhoVyELOIEYNUETD,

5 HEHOVY - Uty EOSKEEHLEY,

6 ROYIDEZ-TEHEOROYIDEZ I OEIY3vESRUTKIES N,

7 ARILETATFAIN - THRELMTOT7 7L DEID 3SR UTLIEE 0,

8 JNyTYU—RRE - Odyssey QEMFD/NyTY—FELNILERRLET,

9 ELORE-BEECBLESEOAY /AT, BIR LED &7 E LED OBEML/ EH1t.
ET—-kELY5—

ZZAT—I\—%E>THITE—R () & StanceiQ E—N () F/cld Stance iQ E—R (2 EREOVY B) ZYIDBEZZIENT
EEY (Figure 9)o A5 —h'Stance IQ E— N (4) ICBEN T /e NICEENRREINET (Figure 10)0

EHDRDYIDEZ

ROEHKTOCRAZRET SIE T AEERERFT FVERRICEAOREHEICYIDEISNE T, COF( IV IE HEREE
Tl k> TERED B> TWBIERICOHRTENET (Figure 8)0

TROYIDEZ 7 A2y v I UTCERDRETDEZEY,
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HRYZLHZ7O7 71

ZOEIYa VT E—ILOBEEIN0~2.0cm(0~0.801 Y F)DHDAEEZRELET . L—ILOBIVE—ILOEE GEEICE
SHNE—ILEFIERICBNE—/LOH) DIE5DEERBE T 2/ FLWHOTOT 7 ILEBENIDLTEY, (Figure 11),

HOTO77 IV EEET 2ICE EFTHEB N TS RN SHRH TSV ZTAT 7L ERIRT &, Z07O7 71 UIE
BIEEICEMICAD, O ZO7 7 LIRIRENZETCENREEICADET,
1 BEDE—NK - 707 A3 NicE— R ZICRREINET F VI A>TV F v IRy I Al
REDE—RERLTWVET,
2 HEEM- 27Uy UTHULWHOTO70—)LaBMULEY,

3 RE - REEHZHEXY,

HAILY 2—X7A7 71 IV %ZBINT 3
FUWHOTOT7 7L BN BT FTHZENTIL > RN SHRHTIIEZE W,
T8t DEEDS THEZB NN ZF#IRUEF T (Figure 1) LW DEFTZ AN L, "HHEE 2R NU T FETOERICRNET
(Figure 12) o #8T Uz 5. MR 7 AV %S v 7 UTH LWH 7O 7 70 )LEBERALTIEE W,
1 &M-FLLWH 7 O7 7MLD& IREAALTLIEES W,
2 FE-OtI/YVIVTIE E=ILOEEIH0~2.0ecm(0~0.801 VF)DHDAEEZHELET,
RO ZZENENERICHAE T 2RENHDET,
3 RE-HIOT77AIRIVICEREEBRALET,

R DIEIE

JER Odyssey QEMFELY R1—H—ICEMH LI EFEBUBWTL S VBB PETFZIT SR AT/ XD
A EBRNMINTNB I EZRER U TS W AT/ RDERFIE MR ICTER U AWTL LS W BB DRVREE T,

FEBICART/I\A ZZER D IRNSERNWTL LSV AT/ RERY RDZIETERT 2HBEIE T/ 1 DB
BEZHBVNESERLTLES W,

Odyssey QM FICIE RED_EER. 7v b T )LORIFROESREICLEDA VI — 9 — M N TVE T, ZDLEDIE,
Ny 7)) —BIEDEHRFTATY,

Odyssey IQRMFFENHATSED ICHBELBVE B IR M T ESR L FEEV

« SATFADEREATICLTHEBF o> THSAVICANET,

s WNYTFU=DPHMNCTEINTNSEEEHERT B/ T —BRED DG T EZHEEIL /T —EFTEL TS,
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RIERREIVAYTFVRER
BRATE
FEMN AT DB TRLT, Odyssey QEMFEER LTSN ABOBRMESMEZ DD LTS,

K TDfER
ZE5DWVRTDEZE N THET, Odyssey IQEMTF 2 F R U TLIEE WV REBDBWMEEYEZDIF D LBWTIEE W,

* Odyssey iQEMF I, KFIX— ML ETDHAKDHFTI0 B DETKIENERENTNE,

s RNIEREES EEFESTERLIESE L,

v KAFIFENIREIDVEL TEFT 551 EMFEREOY IV E—RICIDEBEZTIEE W,

s ERICE S5SNI BEMTTRICHIRSE TSV ARKPIERKICESS5EN/BEIE FEVRUTEN LTS,

(%3 lnl7g
College Park Tl EEMERICE5SNB L SBIBHICIE ENBRELETIFHELTWE A,

FREIEREE LU AV T TV RER
College Parkid, U F ORI ARAY Y2 — LI > THAREIT S & SBESAOBETFELLTHILERBHLET,

BESADEEDNEVGEPFBL NI ENES, S5ICERICRRDDEICEZEEDHBDEY, LU T OBFEIREBRICEBE
DEFEVREH DB RALRED /e NCEERIRT 3L S5HEHLFET,

- CHEFZE2TY . CPIVYIRX
o JYVIRIYNETE T — - vkl
AN e - oTwY

ODYSSEY IQEDREHREX /2 —/L: Jlcl6 A, LIFE£1[a],

B R—b / RaY—ER24RREPER

College Park i i H 357 (E, AN SERHADFRISR 00D SF 458304 & T (REMFER (EST)) TY, BERBIKT
#ld BB —ECRDBEFSEEA L TCollege ParkiB L ([C B WV IEIFET,
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BESE

A—=A—DERBLTWRWAETHREEHAEDRIAERECDBEICOVWTE XA —N—FBEETZEVDRET,
ANEE

College Park DE R & BRI, 2T D AMIRIEH/IFARIEHEA S NBWSE ICIFH A THRE SNIRIRICHE > TERET
TARSNTWET, INSOMRIGE DE IR R (FEERLIEIE., College Park%uub‘%@fﬂ!@College ParkifSBEme s bIcERIN

TWBEBRICEVWTOAERSNE T AR BITNZOEERDEAZEBEUCEE TANSNTWE T REEZEHOEEN
HEATZZEFTEEFAS

=
AN\GEE
ARBOERIC LD ENRE LB AICE. Bl B E D OERREE R TR E N B R A+ pREE, AR EE

BIEL CRAE UV CERGER =, College Park Industriestt B KU BRBREETPEENBEIT IMEEDOEEUBICRE T ZIHE
NHHET,

TERBER EIF BEENEEEENICROEBEOWTNMNCE ST, E-CAIBEEN B 2. £l E D EEENH 2 FETE
BIhFxd: (a)E% I—HY—FEZDMDADIET. (b) BE. I—H—F/clIthED —RFNEILEENRBRREDEE
BB, © BABRRREE EOBR,
aAv754 7‘/1
AEEBIF 1SO 10328ITHEHL L T200 ARID AR A VILETTAMINTWE T BEFERA TOFEEMIF2008 ATV I T 1]
&ﬁ%@éifm,ﬁtuﬁwi%\ ZhIE2ENS3EDOEREMICHESLET,
1ISO 10328 - NI

AEHIBR (KG) FRILTERR

125 ISO 10328-P6-125 kg

/
1SO 10328 - TPy - Tmikg®) A\

) REFIFRZBZEVWTLEEWN!
BEFRNRERZECERSIRICOVWTIE X —A—0DF
BEICHZERAENEI a3V ESRLTIZEN,

224



zeH
AELBORE L A BOFAZICEH SN TOWDBRICHE > TIT> TS,
BMERICEDBRWSEPRERIMOHFEZBI CHRZEALLGE. EEIADAREPERDBEICOBNDIENHD

EER

S UIRILDRBY

(] | = smmmsonme. A | FRERPERICOBIBRRENSD
@ | wm snmcEszEam, A | FE B EAPRERIOLIBRRIN

Z2ICEIBERFR

®
®

A

ER

A

ER

&R MR TOfER

fRZE R4t (3 MR TOERT) A RDERZ R URWSED'H D E I RITRIICMZE R ICHER L AT/ 20D
BN TOFERNRDOSNTNEDLBELDIES 0,

eSS

INSDOHBIE HIRICE > TRIRECHE—FEICEFE TSBWVEENHD E T BEREDREICTEDRV R, 42
RPEREBICEBZEZRIEITREELNBDETRESLVEROTAERICOWTIE KEDEYLUFHRE T ZE
HEFFLUTLIEEL,

ER R EBEH A BBRICRI D HMAHDER
EEREEZHIT R B PEO—BNZ DI ASRNE S ISERLTLIZE L,

AR EEOBRVWRIL T TOER

AADEELBUIL, FEEDNTDT/I\A RERIET B EFBDENTNERBA/NSBFELPRY RDEL TEFE+7
IDERBLTLIEE L,
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AR BEEEGRHOEROBRE

TEYIME DS EEIRALNET — R\ AT — A THM SN E I ERICIE, 7V T > OFESH (TIRTIL AL,
FRIDTERID, BEROIRE BRDT ) TIMEDRABRENHDET, INTOANG BBEZEELT SR F
EYBERSOMNDEREEETI 2HENHD T IARRIMA IR TOERE FARBORAR LYY —CEHREEN
DIRBEERERIDRENHDET,

AR RNEYRER

WHVRBTEREDBE DRI BER, NEYIARERS, Odyssey QREMF DFIERRPIREIEICDBND FERELT
BREICEDBRENHDET, Odyssey QRMFIFARETFHE LU CHAESNCEDTI . BEEIIERDFHFICIE
R LBRWTLIZE W, COBE & BA2D5EE [Cd, fI 2 IEBEDOFRVCEFRZ S RAIR—Y, HLV/ Ficld@BEra
ZR—YRENEENT I HBEEZDIAVR—RY N EEBICEDIRS CEIlC LD IAEHZEL I TRl AT
KD HFEATIEADREEZRRTELT | REICEBBAN A D > IcHBE (EBHEZRET) BELICRERRE
BHITEEL BRICEBEN BV RRER T TEZ,

ER RS LORE

DT LTV IR—RY S DEEFE YIS, Odyssey QRMF DREMEZS| S L, fERE UTERICESBIRIED
BN FIIRE SN AREIRBICHE S TS Vo AT/ 1 RDMFAFERIIIETI MBI DWW TDEZERUIBE.
BESARBEREELICESICRETIVRENHD XY, CNICREETPRBEBRERLBREDERIEINIIN
NICEESN2 5D TIRBDEE A

ERHEWMANER R
EECIREGE SN S DB AR B PEaTRIE, Odyssey iQRMF DRHIEVIRENEES IS L EREL TR
BICEDBIRIED B D E Y, Odyssey QR MTFICHMAVMREI PEEZ S Z RN TEE,

SERIVATL-OVIR—RY NOBRIE

VAT AVIR—R Y NEBBICEBER KO/ FlHMEET 5L, Odyssey QRMFOHIERRLIRMEE ZBE

REVTERICERBRUENDDE I AFHAB ICRIAMSNTNBLUID Odyssey \QE%%@&L‘*n*Tén—CL\i
B Ao Odyssey QRMFHLUEE LIV IR—F> b DD BERTIMERIZ, College ParkDFBERKLAMEDHHTS T

EMTEET,

ERN\yTFYU—0iEE

FEEULED WD FRUDRUIED IREISE/D  NZERIFTD T2 NNy T ) —DEE T2 ENHDET UFT
LNy T —PFN\A RICEEEEZBVES ICUTIES W ERRICIZR T E X /1 X SRk BR /iR, HIER
EDBEDIMENBRVDEIRUTLIEE W NS DIMEN B BB E . BEEICARYIN SRS T TLIZE W T/ R
OERAZFIEL BHORBEEETIGER L TIZS VBB LARNTIES U,



ER

ER

ER

ERIKBIR— M DBNPLKDIDEAN

FER—NMMCITIPKADADE, Odyssey QM F DEIHARRVIREZICOBHD FERE LTRRKICE D BRI
paNo10) F 9, Odyssey QFBR—IMSFENPHERDRNTL IV FTET BRIICE VTSI EZRERL T
=10

ERIKEES
RRMFIERKTEERMERBE T B PTROIASREDBFRR IR TEAT DI EIETEE B AIKFRIX—NL
FTORKDFTI0NERHAMEZREE T, BMF IMBRIETIEBVD T, BEMEYE. BKIEFHRK, pHIED TR
ﬁﬁ%%%tdiﬁﬁﬂéﬁ&m?(tém
ENEREAZSEZBEKTERLIES N,
= BFEORR T ClGENICBRRE ORI B PEAEIDERIEESSH D ARG D £ T,
= KPFEBENCRADOES TERT 256} BEMFZREOYIE—RICUDEZTLIZE W,
= IREEUTRE KDV RT o SHEE SN HEKONEFE > TN EZERL T EE L
(thure2 2 T )LRDKIREIN)
» BIEFIENISARIEURWE TEZLETREN->TLIEE L,
» RETZHNCIE BER—IENRWTERLTVWBZEERR LTS,
= BIFFAMEKOEROEKICHN B A TISRVWRLTEZNLTLIES W,
» KN RICTINA AHREMEER I LB A IE. College ParkE CEAELEE W,

ERCEBEA (A
RIRIRRE SR T DML, Odyssey IQRMF OHIHRRPIRFE %5 S L, fERE L TRHICE S BRIENSH
’(9 EER ?‘E‘Eéi)’bfcéﬂ{’ﬁiﬁfﬁﬁﬁ%wiﬁfgt@é%ﬁﬁ?‘@ﬁ}%tiﬁwT< FEE W BEREFERIE. 10 °C~50 °C

14 °F~122°F) TF

ER/\Y T —EREHMBIGICARV, FIEBRIMTINTWS

AREMEE /Ny T —BREHEDTLRWVREICRZEE—TTAE—RICADET . E—TT0E—R&E EBHEE
ESNERRLLOEEDEIBEICEL. A REDOZE OB IENTERLIRD, Stance QE—RICAZZENTE
R RBEEERUET,

AR RS

$Odyssey QE’FI&%&E%N’LL:I/T xS EBEEER. XS, ZERR. ZDMOBRNBRERERER
(FTI—rDOEREF21VTA—IRTLRE) DL ICHDEREBZRIT ENBHDET, ChlFHERE LTERIC
E3EREDNHDET,
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ER

ER

SERHRBE T\ X (B, Bluetooth T/ \f 2, WIFIF/\A R1RE) ISET E S,

ATINA ZIE (BT —) BELBEDR—I TILELOE/NAILDRFEIE T/ \A AP ZDMDIERN SO BT HOFELZ 35
BN B D E T, ZDHEDEEIEHCISPR EMISSIONEHICENL TWBIBE TEHRK T R—F JILRABE#SSE (FY T+ —TILPA
BT BREDEDEREED) (E A—N—IBEDT =TI &, Odyssey QRMFDVNEDEACH30 cm (12 1 F) £ DIED
FRVWTL SN IHRNE  AEBOMREIME T I 2BNNHBDET,

ZAROdyssey IQRMF (& KK LN DIIKITRET DR REEDH DB, £l 3BBACERAICSSINDAEEDH 25 (BREE
R.BENTIA/TLEREH. RFFMIESR. CTREUMRIZF v —4E) ZRE. S5 ZBE TCOERICELTVET,

IR BHHE

BRIHEDBRENBN 7T« T IRHFFIEEE PR IEIBESERA DB/ X 7 ADRFY —)L R)L— LD
T Odyssey QEMFZEALBNTLIEE W ELANLOBHITEICE D VAT AN ER ICHEELRLBBIEND
D ANESICRIGLBL BT BENENVE B oTcD T BIBEN B DT,

ER LTI T A T IREAHBIEIR DI TOERIE

AR REIRET DR AHBOBRTHICKD, 7IT 1 T IREAHBIERR (R—ZAA—H— FRIIEIZRARE) [c—RFHY

BREEEEZBNIHDED,

» PUTATIBHEAHBEIR DT CEL TARBEIRIET 25 A AEAHRBBR OIS THAEE T 2REEME
AT SFoTLIES LN,

= EAARBBORLETTNEDIERARHPERLICET BEREEZNT Fo>TLIEEI W,

B BORBE O

FERICABRIDBIEBICT D17 VEAERTREAT BT L BEEOREL 5.5 AN B ORIFTHUE
BV, CO&SBIETRAT HBBIBHBEE FMBSLOBOBBEREL, ERICBIFL TS LR
TIRENBOET.

BEL EESNIREOHZEREIEIE
FEBOISTAIEE R IRIRI UM DN ER. Bies. 7 —J I ZERY 5 AREDEHBSAEM L
D BELKMIELMET L7 U T REYIREIEIC DB B N B DT,

BE RN OBERIRE

ZROdyssey IQEAMTF 3. T P LEMT TIIREERE (RE LANZVRLE) THERT HICE SN T\E
TR P LEMTOLSBRETT/\A REERAT DHE . OHFERT/ A RDSBENISEYIRIBFT T/ X
HREULRITNIERSBRWNEENH D FT,

EE BRISVBETOER
ATINA RS FIREA ZPERR DS VBRI T CEATESREHTE>TOE A,
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AVTIAMT VR

R IFqvay StEA
1SO 10328 TREEOESHR-ZREEEHARTE 2016
ANSI/AAMI 60601-1 EEABSMEES - /M EXANRZ2UESLOCREBESEREICETZ—MES  AAMIES60601-1:
2005 & A1:2012
& A2:2021
IEC 60601-1-2 EERAESMES - /\— M~ 2 BEANZ MR IO NELEEICRET 22—/ 2014 Ed4 +A1
Z4 - BhBRI BRI - R JOHER
IEC 60601-1-6 EERABERHR - /\—M~6 BERANZ 2R LSO BMEREICETZ M 2010 Ed.3+A1;A2
Ei - ghBE -V T+
IEC 62366-1 EET/INAR - )I\—M: 2 EVTA TV IZTIVT DEET/I\A AN IEC 62366-1ED.1.1
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Le présent appareil est conforme aux CNR d’Industrie Canada applicables aux appareils radio exempts de licence.L’exploitation est autorisée
aux deux conditions suivantes: (1) 'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2) I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage
radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible d’en compromettre le onctionnement.
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HESBEAS2=71-TAN ER:8kY

IEC 61000-4-2 ed2.0(2008-12) A&+ 2kV. £ 4kV.
£ 8KVL £ 15k

TGS SRR 2R, B S 10V/m

=7 80 MHz~2.7 GHz

IEC 61000-4-3 ed3.0
(A1:2007+A2:2010& &6 IC)

BIRRBHEAA(ZS2=7T«- 30 A/m.50 HzEfclE
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1IEC 61000-4-8 ed2.0(2009-09)
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TANEEB(MHZ)

385

450

710
745
780
810
870

930

1720
1845

1970

2450

5240
5500
5785

BREE
(MHZ)

380~390

430~470

704~787

800~960

1700~1990

2400~2570

5100~5800

Y—ER
TETRA 400

GMRS 460, FRS
460

LTERIR#H13, 17

GSM 800,/900,
TETRA 800,
iDEN 820,
CDMA 850, LTER
BT S

GSM 1800,
CDMA 1900,
GSM 1900, DECT,
LTEBRE
1034, 25; UMTS

Bluetooth WLAN,
802.11 b/g/n,
RFI1O 2450,

LTERIR ¥ 7

WLAN 802.11 a/n

ZH

JNILRZEFN8 Hz

FM £ 5 kHz fRZ=
1kHz IE5%R

JOLRZEER
217 Hz

JNILAZEE18 He

JNIVAZEER
217 Hz

JNLRZRE
217 Hz

JOLRZEER
217 Hz

RAHEA (W)

1.8

0.2

0.2

EERE (M)

0.3

0.3

0.3

0.3

0.3

0.3

0.3

A4221=F4FRAb
LARIL(VIM)

27

28

28

28

28
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30 kH:z
134.2 kHz
13.56 MH:z

cw
JOIVAZE2.1 kHz
JNIVAZEERS0 kHz

122=F4TAMLARIL(A/ M)
8
65
7.5
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EIZE|0 7|z MH|A HEXQ} CHate o ARSELICE

FL 74 2AFIGURE )

A SguEiojs B. ¥5-5t*% = C. &2 Any

D. g 2z¥ E. 37 447 F. 2 LEX| 47| AR
G. HiEf2] H. T3 HE/LED EAI7| L ST ZHE/HX| AHH

J. LS - CPI SR 45 « ZAHHAZ|X] 4=

23~25cm 3.5in/8.8cm
275lbs/125kg 1,027g
26-30cm 3.6in/9.0cm

*26cm (4] Z3})
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s Al =2

) 32F ~104F(0C ~ +40C)
NE S 14F ~ 122F(-10C ~ +50C), ©21: 70-106kPa, &E: 0%-100% AT &=
CRILIEP -4F ~140F(-20C ~ +60C)*, 22} 70-106kPa, &E: 0%-90% AlTi &&=
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Zgodnie z prawem federalnym stopa Stance iQ z mikroprocesorem moze by¢ kupowana, konfigurowana i dopasowywana
wytacznie przez certyfikowanego protetyka z licencjg wydang przez stan, w ktorym prowadzi praktyke.

Z operacji przedstawionych w niniejszym dokumencie powinien korzystaé operator.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PRZEZNACZENIA

Stopa Odyssey iQ jest protezg stopy przeznaczona do zastgpienia co najmniej jednej funkgji biologicznej stopy ludzkiej.
Co obejmuje wyrob?

Sprzet

Stopa Odyssey iQ z mikroprocesorem  tadowarka akumulatorow z zasilaczem

Ponizsze schematy majq na celu ufatwienie zapoznania sig z unikatowymi czesciami stopy Odyssey Q. Czesci te sq wymienione
w instrukcjach i ich nazw nalezy uzywaé podczas rozmowy z pracownikiem serwisu technicznego.

KLUCZOWE KOMPONENTY (FIGURE 1)

A. Zintegrowany adapter piramidalny B Zespot obudowy stawu skokowego C. Sprezyna palca
D. Spreiyna pigty E. Staty klin F. Zaokraglony Kiin piety (opcjonalny)

G. Akumulator H. Przycisk zasilania / wskaznik LED I. Gniazdo tadowania / osfona przeciwpytowa
J. Numer seryjny « Skarpeta CPI (nie pokazano) « Obudows stopy (nie pokazano)

DANE TECHNICZNE
SPECYFIKACJA KONSTRUKCYJNA
Rozmiar buta  Maksymalnawaga  Wysokoié konstrukeji  Waga stopy*

‘ B 3,5"/8,8 cm

275 Ibs /125 kg
‘ 26-30 cm 3,6"/9,0 cm

| 1027 g
* 26 cm stopa z obudowg
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WYTYCZNE GAIT MATCHING®

Dopasowanie chodu zgodnie ze specyfikacja uzytkownika ma wptyw na stabilnosc stopy (rozmiar buta, waga pacjenta i zakres mobilnosci).

KATEGORIE STABILNOSCI

Nalezy sie zapoznac z ponizsza tabelg, aby okresli¢ wlasciwa kategorie stabilnosci.
Uwaga: wybér nieodpowiedniej kategorii moze skutkowaé niepoprawnym dziataniem urzqdzenia. W razie pytan dotyczqcych doboru kategorii
prosimy o kontakt z dziatem wsparcia technicznego firmy College Park.

WAGA W LBS 0-140 141-180  181-220 221-275

WAGA W KG 0-63 64-81 82-100  101-125

ROZMIARW CM 3-3C

NISKA MOBILNOSC 1 2 3

UMIARKOWANA MOBILNOSC | 2 3 4 5

Akumulator litowo-polimerowy, 3,7 V, 980 mAh Czas do petnego natadowania 4 godziny (czas do natadowania
do poziomu 50% = 2 godziny)

Kabel fadujacy 5V,3ADC

(do fadowania akumulatora nalezy uzywac
wytacznie dostarczonego zasilacza)

POLACZENIE

BEZPRZEWODOWE Bluetooth 5.0 / Bluetooth Low Energy (BLE) | Predkosc maksymalna 24 Mb/s
Czestotliwosé robocza 2,402-2,480 GHz Efektywna moc promieniowana 12,00 dBm

tadowanie od 0 do +40°C (od 32 do 104°F)

Dziatanie od -10 do +50°C (od 14 do 122°F), cisnienie: 70-106 kPa, wilgotnosé: wilgotnosé wzgledna 0-100%.

Przechowywanie i transport  od ~20 do 60°C (od -4 do 140°F)*, cisnienie: 70-106 kPa, wilgotnosé: wilgotnosé wzgledna 0-90%.

ﬂ Uwaga: w przypadku przechowywania wyrobu w temperaturze powyzej lub ponizej temperatury roboczej przed uzyciem nalezy
poczekac, az wyrob osiggnie zakres temperatury roboczej. Wyrob nalezy doprowadzi¢ do temperatury roboczej, pozostawiajgc go
na 15 minut.
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KLASA IP

P67 ‘ Pytoszczelny i chroniony przed woda stodka na maksymalnej gtebokosci 1 metra przez 30 minut.

AKUMULATOR

Stopa Odyssey iQ jest wyposazona w wewnetrzny akumulator litowo-polimerowy. Akumulator dostarcza napiecie 3,7 V, 980 mAh. Zaleca sie
codzienne tadowanie akumulatora. W przypadku wigkszosci uzytkownikow akumulator wystarczy na nawet 16 godzin ciagtej pracy w zaleznosci
od poziomu natadowania akumulatora i czestotliwosci uzytkowania.

Akumulator jest dostarczany w stanie czesciowo natadowanym (do poziomu 30%). Przed uzyciem zalecamy natadowanie akumulatora do

poziomu 100%.
WSKAZNIK LED

Stopa Odyssey iQ jest wyposazona we wskaznik poziomu natadowania. Wskaznik ten informuje uzytkownika o pozostatym czasie dziatania przy
aktualnym poziomie natadowania akumulatora. Aby moc korzystac z tej funkji, stopa Odyssey iQ musi by wiaczona.

Nacisna¢ przycisk zasilania i przytrzymac go przez 1 sekundeg, aby wtaczyc wskaznik LED (Figure 1-H). Liczba mignie¢ wskazuje poziom
natadowania. Poziom natadowania mozna takze sprawdzic za pomoca aplikacji Stride Studio.

FUNKCJA Opis

!
O Nacisnac i przytrzymac przez 1 sekunde, aby wyswietlic wskazanie poziomu natadowania akumulatora.
PRZYCISK ZASILANIA

WSKAZANIA WSKAZNIKA LED STOPY — AKUMULATOR

KOLOR WSKAZNIK POZIOM NALADOWANIA AKUMULATORA
Swieci na ziel Catkowicie natadowany, 91-100%

4 mignigcia <0: 0% 6% <0: 75-90%

3 migniecia -0: -0: “0: 50-74%

2 mignigcia -0 <0- 25-49%

1 migniecie -0- 1-24%

MIGAJACA DIODA LED ZASILANIA / DIODA LED tADOWANIA

Po wigczeniu dioda LED bedzie migac nieprzerwanie, wskazujac, ze stopa jest wiaczona i/lub fadowana. Zarowno protetyk, jak i uzytkownik
moga wytaczyc alerty wyswietlane za pomoca migania na ekranie Alerts w aplikacji (patrz instrukcja aplikacji Stride Studio).
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KRYTYCZNIE NISKI POZIOM NALADOWANIA AKUMULATORA

Po wystapieniu krytycznie niskiego poziomu natadowania akumulatora stopa przejdzie do trybu bezpieczenstwa. Tryb bezpieczenstwa oznacza,
ze stopa porusza sie z ustawionym oporem zgiecia podeszwowego i zgiecia grzbietowego i nie kompensuje zmian terenu ani predkosci, a takze
nie moze przejs¢ do trybu Stance iQ.

LADOWARKA

Stopy Odyssey iQ sa dostarczane z tadowarka do akumulatora litowo-polimerowego. tadowarka jest zalecana do codziennego uzytku i
umozliwia petne natadowanie akumulatora oraz zapewnia maksymalny czas pracy. Dostepne sq cztery warianty zasilacza (amerykanski,
brytyjski, europejski i australijski), ktore zaspokajaja potrzeby w réznych regionach. Do tadowania akumulatora

litowo-polimerowego nalezy uzywac wytgcznie dostarczonego zasilacza.

LADOWANIE AKUMULATORA
LADOWANIE AKUMULATORA STOPY ODYSSEY IQ

19. Stope nalezy fadowac wytacznie na plaskiej, rownej powierzchni oraz w chtodnym i suchym miejscu, z dala od zrodet ciepta i wilgoci.

Whozy¢ wtyczke zasilacza Sciennego do gniazda (Figure 2-B).

20. Aby podtaczyc z przodu stawu skokowego, nalezy otworzyc ostone przeciwpytowa i whozy¢ ztacze.
ﬂ ‘ Uwaga: zfacze jest kierunkowe (Figure 2-A).
21. Stopa emituje dzwiek potwierdzajacy rozpoczecie tadowania lub odtgczenie od zasilania.
ﬂ ‘ Uwaga: przed fadowaniem nalezy sie upewnic, ze port tadowarki jest wolny od wilgoci i zanieczyszczen.

Czas ponownego fadowania wyczerpanego akumulatora wynosi okoto 4 godzin.

PRZYCISK ZASILANIA

Przycisk zasilania znajduje sie na gorze stawu skokowego, w poblizu przedniego otworu w obudowie stopy (Figure 1-H). Aby wtaczyc lub
wytaczyé wyrob, nalezy nacisnac i przytrzymac przycisk zasilania przez 3 sekundy. Kiedy wyrob zostaje wigczony lub wytaczony, zielony
wskaznik LED miga przez mniej wigcej 3 sekundy.

FUNKCJA Opis

!
O Wrtacza/wytacza stope. Inicjuje parowanie Bluetooth po wyswietleniu monitu w aplikacji.
PRZYCISK ZASILANIA
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PRZYCISK ZASILANIA
WL./WYL. Nacisnaé i przytrzymac przycisk zasilania przez 3 sekundy.

OPIS APLIKACIJI
APLIKACJA STRIDE STUDIO DLA UZYTKOWNIKOW

Uzytkownicy mogq zdecydowac si¢ na pobranie aplikacji Stride Studio, ale nie jest to wymagane.

POBIERANIE APLIKACJI STRIDE STUDIO

4, Pobierz ze sklepu_ POBIERZ 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 ikong Stride Studio na urzadzeniu, aby uruchomic aplikacje.

LOGOWANIE SIE

Ekran docelowy umozliwia wskazanie swojej roli: uzytkownika lub protetyka.

Uzytkownicy: logowanie nie jest wymagane, wybrac opcje ,User” (Figure 3).
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 przejscie na ekran ,,Devices”.
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PAROWANIE BLUETOOTH

Przy pierwszym uzyciu stope nalezy sparowac z aplikacja Stride Studio. Wybrac ,,Connect New Device” (Figure 4), a wyswietli sie lista
dostepnych urzadzen. Wybrac numer seryjny stopy z menu (Figure 5). Pojawi sie monit dotyczacy parowania Bluetooth. Nacisna¢ przycisk
»Pair” (Figure 6). Aplikacja wyswietli komunikat ,,Unauthorized”. Nacisnac przycisk zasilania z przodu stawu skokowego i przytrzymac go przez
1'sekunde, aby zakonczy¢ proces parowania (Figure 7).

ﬂ ‘ Uwaga: stopa bedzie identyfikowana wedtug numeru seryjnego, ktory znajduje sie po lewej stronie stawu skokowego.

ﬂ ‘ Uwaga: telefon lub tablet musi znajdowac sie w odlegtosci mniejszej niz 10 metrow (33 stopy) od stopy Odyssey iQ.

Uwaga: ze stopg mozna sparowac tylko jedno urzadzenie naraz. Protetycy muszg odtgczy¢ sie od stopy, zanim uzytkownik bedzie
ﬂ mogt przeprowadzic parowanie w aplikacji. Odtgczy¢ stope z poziomu ekranu ,,Devices” lub poprzez zamknigcie aplikacji.

Dotyczy uzytkownikow rozwigzania ,,Bilateral”: aby zaprogramowac fatwe przefaczanie miedzy lewa i prawa stopa, nalezy wykonac
procedure wigzania w Kreatorze konfiguracji.

TRYBY WYBRANE PRZEZ UZYTKOWNIKA
#+R TRYB STANCE I1Q

Tryb Stance iQ to funkgja, w ktorej stopa wykrywa, ze uzytkownik stoi nieruchomo, i stawia duzy opor.

Po whaczeniu trybu Stance iQ stopa zablokuje zgiecie podeszwowe i grzbietowe, aby zapewnic dodatkowe podparcie podczas stania w miejscu.
Czas potrzebny do przejscia do tego trybu jest ustalany przez timer trybu Stance iQ i moze wynosic od 2 do 10 sekund. Gdy uzytkownik ponownie
zacznie chodzié, stopa powrdci do normalnego dziatania, umozliwiajac zgiecie podeszwowe i grzbietowe.

X TRYB CHODU

W tym trybie tryb Stance iQ jest wytaczony i stopa nie bedzie stawia¢ duzego oporu.
@ TRYB BLOKOWANIA STAWU SKOKOWEGO

Whprowadza stope w stan duzego oporu az do momentu jego dezaktywacji.

NIESTANDARDOWE PROFILE BUTA

Umozliwia protetykowi i uzytkownikowi zaprogramowanie dodatkowych profili buta. Kalibruje kat dla butow z wysokoscig piety 0-2,0 cm
(0-0,80 cala).

WIAZANIE STOPY OBUSTRONNEJ
Jest to ustawiane przez protetyka i umozliwia protetykom oraz uzytkownikom protez obustronnych fatwe przetgczanie potaczenia miedzy lewg
i prawa stopa podczas korzystania z aplikacji.
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PULPIT NAWIGACYJNY UZYTKOWNIKA
Ekran pulpitu nawigacyjnego uzytkownika jest glownym centrum konfiguracji stopy Odyssey iQ (Figures 8-A, 8-B). Zapewnia on dostep do

podstawowych informacji o stopie, mozliwosci wyboru trybu i waznych informacji.

-

About — tacza do instrukgji obstugi i zasobow w mediach spofecznosciowych.

Lifetime Step Counter — catkowita liczba krokow wykonanych w catym okresie uzytkowania wyrobu.
Mode Selector — zapoznac sie z punktem ,,Selektor trybu” (ponizej).

Reset — resetowanie licznika krokéw do zera.

Step Counter — sledzenie liczby krokow wykonanych miedzy cyklami resetowania.

Switch Foot — zapoznac sie z punktem ,,Przetaczanie miedzy lewa i prawg stopg”.

Custom Shoe Profiles — zapoznac sie z punktem ,,Niestandardowe profile buta”.

Battery Status — wskazuje poziom nafadowania akumulatora stopy Odyssey iQ.

O 00 N O U1 A W N

Alerts Settings — wlaczanie/wyfaczanie dzwigkow alertow niekrytycznych. Wiaczanie/wytaczanie diody LED zasilania i diody
LED tadowania.

SELEKTOR TRYBU

Suwak umozliwia przetaczanie migdzy trybem chodu (1) a trybem Stance iQ (2) lub z trybu Stance iQ (2) na blokade stawu skokowego (3)
(Figure 9). Alert pojawi sie za kazdym razem, gdy suwak zostanie przesuniety do trybu Stance iQ (4) (Figure 10).

PRZELACZANIE MIEDZY LEWA | PRAWA STOPA

Proces wiazania stop mozna skonfigurowac tak, aby uzytkownicy korzystajacy z aplikacji mogli fatwo przetaczac miedzy lewa i prawa stopa.

Ta ikona pojawi sie tylko wtedy, gdy protetyk wiaczyttaczenie (Figure 8).

Nacisnac ikone ,,Switch Foot” umozliwiajacg przetaczanie miedzy lewa i prawg stopa.
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NIESTANDARDOWE PROFILE BUTA
Ta czesé kalibruje kat dla butow z wysokoscia piety 0-2,0 cm (0-0,80 cala). Nalezy przypisac nowy profil buta, aby zoptymalizowa¢ roznice
w wysokosci lub gestosci piety (buty z bardzo migkka lub bardzo twarda pieta). (Figure 11).
Aby zmienic profil buta, nalezy stanaé i wlozy¢ preferowane buty. Wybrany profil zostanie wprowadzony natychmiast i pozostanie aktywny do
momentu wybrania innego profilu.

1 Existing Mode — w tym miejscu wyswietlane s3 zaprogramowane tryby. Zaznaczone pole wskazuje aktualny tryb.

2 Add a Shoe — klikniecie umozliwia dodanie nowego profilu buta.

3 Edit — otwieranie ekranu Edit.

DODAWANIE NIESTANDARDOWYCH PROFILI BUTA

Aby dodac nowy profil buta, nalezy stanac i wtozyc preferowane buty.

Wybraé ,,Add a Shoe” na ekranie ,,Shoes” (Figure 11). Wprowadzi¢ nazwe nowego buta, wybrac ,,Calibrate” i postepowac zgodnie z procesem
kalibracji (Figure 12). Po zakonczeniu dotkng¢ ikony ,,Save”, aby zastosowac nowy profil buta.

1 Name — umozliwia wprowadzenie nazwy nowego profilu buta.
2 Calibrate — ta czes¢ kalibruje kat dla butow z wysokoscia piety 0-2,0 ecm (0-0,80 cala).
Uwaga: buty obustronne musza by¢ kalibrowane indywidualnie.

3 Save — stosowanie ustawien do przycisku profilu buta.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Przestroga: stopa Odyssey iQ nigdy nie powinna byc serwisowana, gdy jest podtaczona do uzytkownika koncowego. Przed
przystapieniem do jakichkolwiek czynnosci serwisowych lub konserwacyjnych nalezy sie upewnic, ze wyréb jest odtaczony
A i wytaczony. Tego wyrobu nie wolno serwisowac w trakcie jego uzytkowania. Nigdy nie pozwalac dzieciom korzystac z tego
PRZESTROGA| wyrobu bez nadzoru. Zachowaé ostroznos¢ podczas uzywania tego wyrobu w poblizu zwierzat domowych, poniewaz moze to
spowodowac jego uszkodzenie.

Stopa Odyssey iQ jest wyposazona we wskaznik LED umieszczony na gorze stawu skokowego, w poblizu przedniego otworu w obudowie stopy.
Ta dioda LED stuzy do wyswietlania informacji dotyczacych akumulatora.

Jesli stopa Odyssey iQ nie dziata zgodnie z oczekiwaniami, nalezy podjqé probe wykonania ponizszych czynnosci

= Wylqczyc system, odczekac kilka sekund i wgczyc go ponownie.

= Upewnic sig, ze akumulator jest wystarczajqgco natadowany. Jesli poziom natadowania akumulatora jest zbyt niski, nalezy go natadowac.
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INFORMACJE DOTYCZACE PRZEGLADU GWARANCYJNEGO | KONSERWACJI
INSTRUKCJE DOTYCZACE CZYSZCZENIA

Stope Odyssey iQ nalezy czysci¢, przecierajac ja migkka, niestrzepigca sie Sciereczka. Nigdy nie stosowac zracych chemikaliow.

UZYCIE W WODZIE

Stope Odyssey iQ nalezy czysci¢, przecierajac ja migkka, niestrzepigca sie Sciereczka. Nigdy nie stosowac zracych chemikaliow.
= Stopa Odyssey iQ zostata dopuszczona do stosowania w wodzie stodkiej na maksymalnej gtebokosci 1 metra przez 30 minut.

= Zachowac ostroznosc podczas chodzenia po mokrych powierzchniach.

= W przypadku uzywania w wodzie lub w poblizu wody stope nalezy przetqczyc w tryb blokady stawu skokowego.

= Po narazeniu na wilgo¢ nalezy zawsze doktadnie osuszy¢ stope. Optukac i wysuszyé w przypadku narazenia na dziatanie wody stonej lub

chlorowanej.

WYKONCZENIE KOSMETYCZNE

College Park nie zaleca kosmetycznego wykonczenia protezy, jesli bedzie ona wystawiona na dziafanie wilgoci.

INFORMACJE DOTYCZACE PRZEGLADU GWARANCYJNEGO | KONSERWACIJI

Firma College Park zaleca, aby zaplanowac wizyty kontrolne pacjentow zgodnie z ponizszym harmonogramem przegladow gwarancyjnych.

W przypadku pacjentow o wigkszej masie ciafa lub aktywnosci mogq byc wymagane czestsze przeglqdy. Zalecamy kontrole wzrokowq nastepujqcych
czgsci pod kqtem ich nadmiernego zuzycia i zmeczenia materiatu podczas kazdego przegladu gwarancyjnego.

= Zespot hydrauliczny = Skarpeta CPI
= Kompozyt i tqczniki = Obudowa stopy
= Akumulator = Klin

HARMONOGRAM PRZEGLADOW GWARANCYJNYCH DLA PROTEZY ODYSSEY IQ: CO SZESC MIESIECY, NASTEPNIE CO ROKU.

CALODOBOWA POMOC TECHNICZNA / SERWIS AWARYJNY

Biura firmy College Park sg czynne od poniedziatku do pigtku w godzinach 8:30-17:30 (EST). Po godzinach mozna skontaktowac sie

z przedstawicielem College Park pod numerem dziatu wsparcia technicznego.
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ODPOWIEDZIALNOSC

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane taczeniem komponentow, ktore nie zostaty przez niego autoryzowane.

/\ PRZESTROGA

Produkty i komponenty firmy College Park sa projektowane i testowane zgodnie z oficjalnie obowigzujgcymi 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.

/\ PRZESTROGA

Jesli pojawia sig jakiekolwiek problemy z uzytkowaniem niniejszego produktu, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem. Protetyk
i/lub pacjent powinni zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty®, do ktorych doszto w zwigzku z uzyciem protezy, firmie College Park Industries,
Inc. i whasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym protetyk i/lub pacjent ma siedzibe.

* ,Powazny incydent” oznacza kazdy incydent, ktory bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mogt doprowadzic lub moze prowadzic do
ktoregokolwiek z ponizszych zdarzen: (a) Smieré 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

Niniejszy wyrob poddano badaniom zgodnie z norma ISO 10328, w ktorych potwierdzono wytrzymatosé do dwoch milionow cykli obciazenia.
Oczekiwany okres eksploatacji w warunkach normalnego uzytkowania wynosi 2 milionéw krokow. W zaleznosci od aktywnosci osoby po
amputacji odpowiada to okresowi uzytkowania od dwoch do trzech lat.

1ISO 10328 — OZNAKOWANIE
MAKSYMALNA WAGA (KG) |  TRESC OZNAKOWANIA
125 1SO 10328-P6-125 kg

/
ISO 10328 — ,P” — ,m’kg") A\

* Nie przekracza¢ maksymalnej masy ciata!
é Szczegotowe warunki i ograniczenia uzytkowania mozna znalezc
w rozdziale ,,Przewidziane zastosowanie” zawartym w pisemnej

\ instrukgji producenta.
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BEZPIECZENSTWO

Produkt nalezy uruchamia¢ wytacznie zgodnie z informacjami podanymi w dostarczonych dokumentach.
Nieprzestrzeganie niniejszych instrukcji technicznych lub uzywanie produktu niezgodnie z zakresem ograniczonej gwarancji moze spowodowac

obrazenia ciata pacjenta lub uszkodzenie produktu.

LEGENDA SYMBOLI

ol
®

Uwaga: mozliwe uszkodzenie techniczne. A Przestroga: mozliwe ryzyko wypadku lub obrazen.
PRZESTROGA

Informacja: podstawowe informacije o tym Ostrzezenie: mozliwe ryzyko powaznego wypadku

produkcie. osimezenie| lub obrazen.

INSTRUKCJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

®

> ®

PRZESTROGA

>

PRZESTROGA

Informacja: stosowanie na poktadzie statkow powietrznych
Linie lotnicze moga nie zezwalac na uzywanie tego wyrobu w swoich statkach powietrznych. Przed podréza nalezy sie
skontaktowac z linig lotnicza w celu ustalenia, czy tego wyrobu mozna uzywac w samolocie.

Informacja: usuwanie

W niektorych krajach tych produktow nie mozna wyrzucac razem z odpadami komunalnymi. Usuwanie w sposob niezgodny
z przepisami obowigzujgcymi w danym kraju moze miec szkodliwy wptyw na zdrowie i Srodowisko. Nalezy przestrzegac informacji
dotyczacych procesow zwrotu i odbioru dostarczonych przez wtasciwe wtadze w danym kraju.

Przestroga: ryzyko Scisniecia w miejscu zgiecia stawu skokowego

Podczas zginania stawu skokowego 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 doroste]. Nalezy zachowac szczeglng ostroznosé
w poblizu matych dzieci i zwierzat domowych.
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Przestroga: ryzyko wypadku podczas prowadzenia pojazdu

Zdolnosé osoby po amputacji konczyny dolnej do prowadzenia pojazdow jest ustalana indywidualnie dla kazdego przypadku.
Istotnymi czynnikami sg rodzaj dopasowania (poziom amputacji, amputacja jednostronna lub obustronna, stan kikuta, konstrukcja
protezy) oraz mozliwosci osoby po amputacji. Podczas prowadzenia pojazdow wszystkie osoby sg zobowiazane do przestrzegania
krajowych i stanowych przepisow dotyczacych jazdy. Do celow ubezpieczenia kierowcy powinni przejsé badanie i uzyskac
potwierdzenie zdolnosci do prowadzenia pojazdow przez autoryzowany osrodek egzaminacyjny.

Przestroga: niewtasciwe uzytkowanie

Kazdy rodzaj nadmiernego obciazenia, przeciazenia lub niewtasciwego uzytkowania moze prowadzi¢ do nieodpowiedniej kontroli
lub btednego dziatania stopy Odyssey iQ, co moze stwarzac ryzyko obrazen. Stope Odyssey iQ skonstruowano do zwyktego
uzytkowania i nie nalezy jej wykorzystywac do nietypowych aktywnosci. Do takich nietypowych aktywnosci zalicza sie np.
sporty wymagajace nadmiernego obciazenia i/lub wstrzasow badz 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 zleci¢ sprawdzenie protezy pod katem uszkodzen.

Przestroga: konsekwencje pogorszenia jakosci produktu

Zuzycie komponentow systemu moze prowadzi¢ do btednego dziatania stopy Odyssey iQ, co moze skutkowac ryzykiem obrazen.
Nalezy przestrzegac okreslonego harmonogramu serwisu. Okres uzytkowania tego wyrobu wynosi 3 lata. Obawy dotyczace
funkcjonowania, w tym zwiazane z hatasem, nagta utrata funkgji itp., nalezy niezwtocznie zgtaszac protetykowi.

Przestroga: przecigzenie mechaniczne
Zewnetrzne wptywy lub obcigzenia mechaniczne, takie jak uderzenia i drgania, moga prowadzi¢ do nieodpowiedniej kontroli
lub btednego dziatania stopy Odyssey iQ, co moze stwarzac ryzyko obrazen. Stopa Odyssey iQ nie powinna by¢ poddawana

drganiom ani uderzeniom mechanicznym.

Przestroga: manipulacja komponentami systemu

Samodzielne zmiany i/lub modyfikacje komponentow systemu moga prowadzic do nieodpowiedniej kontroli lub btednego
dziatania stopy Odyssey iQ, co moze stwarzac ryzyko obrazen. Zadne modyfikacje stopy Odyssey iQ, z wyjatkiem opisanych
w tym dokumencie, nie sg dozwolone. Stopa Odyssey iQ oraz uszkodzone komponenty moga byc otwierane lub naprawiane
wyfacznie przez certyfikowanych technikow firmy College Park.
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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. Wycofac wyréb z eksploatacji i skontaktowac sie z protetykiem. Nie tadowac.

Przestroga: przedostawanie si¢ zabrudzef i wilgoci do portu fadowania

Przedostawanie sie zabrudzen i wilgoci do portu fadowania moze prowadzi¢ do nieodpowiedniej kontroli lub bfednego dziatania stopy
QOdyssey iQ, co moze stwarzac ryzyko obrazen. Zabrudzenia/zanieczyszczenia nalezy usunac z portu tadowania wyrobu Odyssey iQ. Przed
rozpoczeciem tadowania nalezy sie upewnic, ze port jest suchy.

Przestroga: woda i wilgoc

Stopy mozna uzywaé w wodzie stodkiej, ale nie mozna go uzywac w sytuacjach ekstremalnych, takich jak nurkowanie czy skoki do wody.

Proteza jest chroniona przed woda stodka na maksymalnej gtebokosci 1 metra przez 30 minut. Stopa nie jest odporna na korozje i nie

powinna sie stykac z materiatami korozyjnymi, sfona, chlorowang woda ani skrajnym pH.

= Zachowac ostroznosé podczas chodzenia po mokrych powierzchniach.

= W niektérych przypadkach stosowanie produktu w srodowisku wilgotnym moze zwiekszy€ ryzyko poslizgniecia sie i upadku.

= W przypadku uzywania w wodzie lub w poblizu wody stope nalezy przefaczy¢ w tryb blokady stawu skokowego.

= Po kontakcie z woda nalezy sie upewni¢, ze woda wyptyneta z systemu oraz ze port do drenazu nie zostat zablokowany (Figure 2: otwor
odptywowy w obudowie).

= Jesli proteza stopy zetknie si¢ wilgocia, nalezy wytrzec ja do sucha niestrzepiaca sig szmatka.

= Przed rozpoczeciem tadowania nalezy sie upewnic, ze port fadowania jest czysty i suchy.

= Jesli stopa zetknie sig ze stong lub chlorowana woda, nalezy go natychmiast przeptukac i osuszyc.

= Jesli po kontakcie z wodg wyréb dziata niewfasciwie, nalezy sie skontaktowac z firma College Park.

Przestroga: przecigzenie termiczne
Skrajne temperatury moga prowadzi¢ do nieodpowiedniej kontroli lub btednego dziatania stopy Odyssey iQ, co moze stwarzac ryzyko
obrazen. Nalezy unikac obszarw, w ktorych warunki wykraczajg poza okreslony zakres temperatury roboczej. Zakres temperatury roboczej

musi wynosi¢ od =10 do 50°C (od 14 do 122°F).

Przestroga: krytycznie niski poziom nafadowania akumulatora lub utrata zasilania

Po wystapieniu krytycznie niskiego poziomu natadowania akumulatora stopa przejdzie do trybu bezpieczenstwa. Tryb bezpieczenstwa
oznacza, ze stopa porusza sie z ustawionym oporem zgiecia podeszwowego i zgiecia grzbietowego i nie kompensuje zmian terenu ani
predkosci, a takze nie moze przejs¢ do trybu Stance iQ.

Przestroga: zaktocenia magnetyczne

Stopa Odyssey iQ i podtaczone do niego komponenty moga dziataC niepoprawnie w poblizu linii wysokiego napiecia, nadajnikow,
transformatoréw lub innych zrédet silnego promieniowania elektromagnetycznego (takich jak systemy zabezpieczen towarow w sklepach).
Moze to doprowadzi¢ do ryzyka obrazen.
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Przestroga: zbyt mata odlegtos¢ od urzadzen komunikacyjnych HF (np. telefonow komarkowych, urzadzen Bluetooth, urzadzen Wi-Fi)

Wyréb moze by¢ podatny na zaktocenia elektromagnetyczne pochodzace z przenosnych i mobilnych urzadzef komunikacyjnych RF, 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 stopy Odyssey iQ, w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze nastapi¢ pogorszenie dziatania tego
sprzetu.

Stopa Qdyssey iQ nadaje sie do uzywania w kazdym srodowisku, z wyjatkiem miejsc, w ktorych mozliwe jest zanurzenie w ptynach innych niz woda
stodka lub gdzie moze wystapic narazenie na silne pola elektryczne i/lub magnetyczne (np. transformatory elektryczne, nadajniki radiowo-telewizyjne
o duzej mocy, sprzet chirurgiczny RF, tomografy komputerowe i aparaty do rezonansu magnetycznego).

Przestroga: zakfocenia elektromagnetyczne

Nie uzywaé stopy Odyssey iQ w poblizu aktywnego SPRZETU CHIRURGICZNEGO HF i pomieszczenia ekranowanego przed czestotliwoscia
radiowa SYSTEMU EM do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego, gdzie intensywnos¢ ZAKEOCEN EM jest wysoka. Wysoki poziom
zaktocen elektromagnetycznych moze spowodowac, ze system przestanie dziafac poprawnie, nie bedzie reagowat na sygnaty wejsciowe lub nie bedzie
poruszat sie na pofaczeniu.

Przestroga: uzywanie produktu w poblizu systemow aktywnych implantow

Podczas uzywania produktu istnieje ryzyko tymczasowego wptywu systemow aktywnych implantow (np. stymulatorow serca, defibrylatoréw) z powodu

zaktocen elektromagnetycznych produktu.

= Podczas uzywania produktu w bezposrednim sasiedztwie systemow aktywnych implantow nalezy przestrzega¢ minimalnych odlegtosci okreslonych
przez producenta implantu.

= Nalezy przestrzegac wszelkich warunkow roboczych oraz zasad bezpieczenstwa okreslonych przez producenta implantu.

Ostrzezenie: uzywanie z innym sprzetem

Nalezy unikac uzytkowania tego sprzetu w poblizu innego sprzetu lub po ustawieniu na innym sprzecie badz pod innym sprzetem, poniewaz takie
postepowanie moze spowodowac niepoprawne dziafanie. Jesli takie uzytkowanie jest konieczne, nalezy obserwowac to urzadzenie i inne urzadzenia w
celu sprawdzenia, czy dziataja one poprawnie.

Ostrzezenie: uzywac tylko okreslonego sprzetu
Uzywanie akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego sprzetu moze doprowadzic do zwigkszenia
emisji elektromagnetycznych lub zmniejszenia odpornosci elektromagnetycznej tego sprzetu i jego btednego dziatania.

Ostrzezenie: uzywanie sprzetu w szpitalach

Stopa Odyssey iQ zostata zaprojektowana 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 koniecznosé przeniesienia
uzytkownika w celu zapewnienia uzywania wyrobu w odpowiedniej odlegtosci od innych radiowych urzadzen HF.

Ostrzezenie: uzywanie w srodowisku wzbogaconym w tlen

Wyréb nie jest przeznaczony do uzywania w obecnosci tatwopalnych gazéw ani w srodowiskach wzbogaconych w tlen.



SYMBOLE
FUNKCJA | OPIS
— Prad staty

A Przestroga

[:E] Patrz instrukcja obstugi / zapoznaj sie z instrukcja
obstugi

Czesc aplikacyjna typu BF
@ Patrz instrukcja obstugi / broszura

P67 Pytoszczelny i chroniony przed wodg stodkg na

maksymalnej gtebokosci 1 metra przez 30 minut.

Chroni¢ przed woda / chronic przed wilgocia
Ograniczenie temperatury

Producent wyrobu medycznego

o Numer partii

Numer seryjny

Parametry znamionowe wilgotnosci

(GIRCIFTINEIN SE o

Parametry znamionowe cisnienia

ID FCC:
2APD9-
RSL10SIP

ID FCC modutu BT

FUNKCJA
IC:
23763-
RSL10SIP

ke
(R

g3

>eoeonp E:EC I«

PRZESTROGA

>

OSTRZEZENIE

OPIS

ID IC modutu BT

Znak FCC

21 CFR, czesc 15
Promieniowanie niejonizujace

Znak CE

Wyréb zawiera komponenty elektroniczne
i/lub akumulatory, ktorych nie nalezy wyrzucac
z odpadami komunalnymi

WH./wyt.

Akumulator litowo-polimerowy przeznaczony do

recyklingu
Wyréb medyczny

Spetnia australijskie wymagania dotyczace
komunikacji radiowej

Uwaga: mozliwe uszkodzenie techniczne

Informacja: podstawowe informacje o tym
produkcie

Przestroga: mozliwe ryzyko wypadku lub obrazen

Ostrzezenie: mozliwe ryzyko powaznego wypadku
lub obrazen
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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
IEC 62133

IEC 60529

268

WYDANIE
Badania strukturalne protez konczyny dolnej — Wymagania i metody badan

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czesé 1: Wymagania ogélne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czesé 1-2: Wymagania ogélne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma
uzupetniajaca: Zakfocenia elektromagnetyczne — Wymagania i badania

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgsc 1-6: Wymagania ogolne dotyczace
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma
uzupetniajaca: Uzytecznosé

Wyroby medyczne — Czesé 1: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobow

medycznych

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czesc 1-11: Wymagania ogélne 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

Czestotliwosé radiowa

Ogniwa i baterie wtorne zawierajace zasadowe lub inne niekwasowe elektrolity —
Wymagania bezpieczenstwa dla przenosnych ogniw wtornych oraz baterii z nich
wykonanych do uzytkowania w zastosowaniach przenosnych — Czesé 2: Systemy
litowe

Stopnie ochrony zapewnianej przez obudowy (kod IP)

OPIS
2016

AAMI ES60601-1:
20051 A1:2012 i
A2:2021

2014 wyd. 4+AT1

2010 wyd. 3+AT;A2

IEC 62366-1 wyd. 1.1
B:2020

2015 wyd. 2+AT1

IEC 62304 wyd. 1.1

B:2015

IEC 62133-2 wyd. 1.1
B:2021

2013 wyd. 2.2



ZGODNOSC EMC — SZCZEGOLNE SRODKI ZARADCZE

Stopa Odyssey iQ zostata przetestowana zgodnie z wymienionymi normami na okreslonych ponizej odpowiednich poziomach dla sprzetu
domowej opieki zdrowotnej, aby zapewnic bezpieczenstwo produktu pod wzgledem odpornosci i emisji. Wszystkie wyroby zachowaty
wydajnosc w trakcie testow i po ich zakonczeniu.

Ten wyrdb jest zgodny z czescia 15 przepisow FCC. Dziatanie podlega nastepujacym dwom warunkom. (1) Ten wyrdb nie moze powodowac szkodliwych
zaktocen. (2) Ten wyrob musi akceptowac wszelkie odbierane zaktocenia, w tym zakfocenia, ktore moga powodowac niepozadane dziatanie.

Ten wyrob jest zgodny ze standardami RSS Industry Canada niewymagajacymi licencji. Dziatanie podlega nastepujacym dwom warunkom: (1)
ten wyrob nie moze powodowac zakfocen oraz (2) ten wyrob musi akceptowac wszelkie zaktocenia, w tym zaktocenia, ktore moga powodowac

jego niepozadane dziafanie.

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

ZJAWISKO | NORMA

Emisje promieniowane

CISPR11 wyd. 5.0 (z A1:2010),
CISPR 11 wyd. 6.1 (2015+A1:2016)

Test odpornosci na wyladowania
elektrostatyczne

IEC 61000-4-2 wyd. 2.0 (2008-12)

Emisje promieniowane, o
czgstotliwosci radiowej, odpornosé
elektromagnetyczna

IEC 61000-4-3 wyd. 3.0 (z
A1:2007+A2:2010)

Test odpornosci na pole magnetyczne
o czestotliwosci sieci zasilajacej

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

POZIOM TESTU
Grupa 1, klasa B

Styk £8 KV

Powietrze 2 kV, *4 kV,
+8 kV, #15 kV

10 V/im
od 80 MHz do 2,7 GHz
80% AM przy 1kHz

30 A/m, 50 Hz lub
60 Hz

UWAGI

Stopa Odyssey iQ wykorzystuje energie RF wylqcznie na potrzeby funkcji
wewnetrznych. Dlatego jego emisje RF sq bardzo niskie i prawdopodobnie
nie powodujq Zadnych zakfécen w pobliskim sprzecie elektronicznym.

Stopa Odyssey iQ jest mocowana do panewki pacjenta, ktéra zostata
zaprojektowana przez certyfikowanego protetyka.

Przenosnego i mobilnego sprzetu do komunikacji RF nie nalezy uzywac
blizej jakiejkolwiek czgsci stopy Odyssey iQ, w tym kabli, niz zgodnie
z zaleceniem w instrukcji technicznej. Wyrob nie musi by¢ uzywany

w srodowisku ekranowanym.

Stopy Odyssey iQ nie nalezy uzywac w odlegtosci mniejszej niz 15 cm od

zrodet pola magnetycznego o czestotliwosci sieciowej.
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SPECYFIKACJA TESTU ODPORNOSCI PORTU OBUDOWY NA SPRZET

BEZPRZEWODOWEJ KOMUNIKACIJI RF

CZESTOTLIWOSC
TESTU (MHZ)

270

385

450

710

745

780

810

870

930
1720
1845

1970

2450

5240

5500
5785

PASMO
(MH2)

380-390

430-470

704-787

800-960

1700-1990

2400-2570

5100-5800

USLUGA

TETRA 400

GMRS 460,
FRS 460

Pasmo LTE 13,17

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

pasmo LTE 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900;
DECT;
pasmo LTE 1. 3.
4,25; UMTS
Bluetooth WLAN,
802.11 b/g/n,
RFIO 2450,
pasmo LTE 7

WLAN 802.11

aln

MODULACJA

Modulacja
impulsowa
18 Hz
FM
odchylenie £5
kHz,
sinusoida 1 kHz

Modulacja
impulsowa

217 Hz

Modulacja
impulsowa

18 Hz

Modulacja
impulsowa

217 Hz

Modulacja
impulsowa

217 Hz

Modulacja
impulsowa

217 Hz

MOC
MAKSYMALNA

W)

1,8

0,2

0,2

ODLEGLOSC
(M)

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

POZIOM TESTU
ODPORNOSCI
(VIM)

27

28

28

28

28



SPECYFIKACJA TESTU ODPORNOSCI PORTU OBUDOWY NA ZBLIZENIOWE
POLA MAGNETYCZNE

CZESTOTLIWOSC TESTU MODULACJA POZIOM TESTU ODPORNOSCI (A/M)
30 kH: Ccw 8
134,2 kHz Modulacja impulsowa 2,1 kHz 65
13,56 MH: Modulacja impulsowa 50 kHz 7,5
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Conform restrictiilor impuse de legislatia federala, piciorul protetic cu microprocesor Odyssey iQ trebuie achizitionat,
configurat si montat numai de catre un tehnician protezist certificat, autorizat de statul in care acesta profeseaza.

Operatiunile cuprinse in acest document sunt destinate utilizarii de catre operator.

DECLARATIE PRIVIND DESTINATIA DE UTILIZARE

Odyssey iQ este un picior protetic conceput s inlocuiasca una sau mai multe functii ale piciorului biologic uman.

Ce este inclus impreund cu dispozitivul dumneavoastra?

Componente hardware

Picior protetic cu microprocesor Incircitor de baterie cu adaptor
Odyssey iQ

Scopul acestor diagrame este de a va ajuta sG va familiarizati cu piesele unice ale piciorului protetic Odyssey iQ. 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. Piramida integrata B. Ansamblu locas-glezna C. Resort pentru degete
D. Resort pentru calcai E. Talonetd permanenta F. Taloneta rotunjita pentru calcai (optionald)
G. Baterie H. Buton de pornire/oprire / indicator LED l. Receptor de incércare/capac de protectie
impotriva prafului.
J. Serial Number (Numar de serie)  « Soseta CPI (nu este prezentatd) . Tnve\\§ protetic al piciorului (nu este prezentat)
SPECIFICATII TEHNICE
SPEC|F|CAT|| STRUCTURALE
Marimea piciorului Limita de greutate in5|sime constructiva Greutate a piciorului*
‘ B 85 el
275 livre/125 kg 1.027 ¢
| 26-30 cm 3,6inch/9,0 cm

*Picior de 26°cm cu invelis protetic
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RECOMANDARI GAIT MATCHING®

Compatibilitatea la mers determina fermitatea piciorului in functie de specificatiile utilizatorului (marimea piciorului, greutatea pacientului si
nivelul de impact).

CATEGORII DE FERMITATE

Consultati graficul de mai jos pentru a stabili categoria de fermitate corecta.
Notd: O selectie incorectd a categoriei poate cauza functionarea necorespunzdtoare a dispozitivului. Contactati Departamentul de service tehnic
al College Park dacd aveti intrebdri despre selectia categoriei.

GREUTATEIN LIVRE  0-140 141-180  181-220  221-275

GREUTATE IN KG 0-63 64-81 82-100  101-125
MARIME IN CM 23-3(

IMPACT SCAZUT 1 2 3 4
IMPACT MODERAT | 2 3 4 5

FUNCTIONAREA DISPOZITIVULUI
Baterie Litiu-polimer, 3,7V, 980 mAh Timp de incércare 4 ore (timp pana la o incarcare de
completd 50% = 2 ore)
Cablu de incarcare 5V,3Ac.c.
(Pentru aincarca bateria, utilizati numai
sursa de alimentare furnizata.)

FARAFIR
Conexiune Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) | Viteza maxima 24 Mbps
Frecventa de 2,402 - 2,480 GHz Putere radiata efectiva 12,00 dBm

functionare

CONDITII DE UTILIZARE iN FUNCTIE DE MEDIU

Tncircare Intre 32°F 5i 104°F (intre 0°C 5i +40°C)
Functionare Intre 14°F si 122°F (intre -10°C 5i +50°C), Presiune: 70-106 kPa, Umiditate: 0%-100% umiditate relativa

Deporzitare si transport Tntre -4°F 51 140°F (intre -20°C si 60°C)*, Presiune: 70-106 kPa, Umiditate: 0%-90% umiditate relativa

Noté: Daca depozitati dispozitivul la o temperatura mai mare sau mai mica decat cea de functionare, lasati-| sa revina in intervalul
de temperatura de functionare Tnainte de a-| utiliza. Dispozitivul trebuie adus la temperatura de functionare, lasati dispozitivul s&
stea timp de 15 minute.

273



CLASIFICAREIP

IP67 ‘ Etans la praf si protejat impotriva apei dulci la 0 adancime maximé de 1 metru timp de 30 de minute.

BATERIA

Piciorul protetic Odyssey iQ contine o baterie interna litiu-polimer. Aceasta baterie furnizeaza 3,7 V, 980 mAh. Se recomandd incércarea
zilnica a bateriei. Pentru majoritatea utilizatorilor, bateria va dura pana la 16 ore de utilizare continud, in Funciy:ie de starea bateriei si de

frecventa de utilizare.
Bateria este livrata cu o incarcare partiala (pana la 30%). Va recomandam sa incarcati bateria la 100% inainte de utilizare.

Piciorul protetic Odyssey iQ este prevazut cu un indicator al starii de incarcare. Acest indicator 1i spune utilizatorului care este durata ramasa
de functionare in bateria curentd. Piciorul protetic Odyssey iQ trebuie s fie pornit pentru a putea utiliza aceasta functie.

Apésati butonul de pornire/oprire timp de 1secundd pentru a activa lumina indicatorului LED (Figure 1-H). Numarul de clipiri indica starea de
incércare. Nivelul de incdrcare poate fi verificat, de asemenea, prin intermediul aplicatiei Stride Studio.

CARACTERISTICA Descriere

(]
O Apésati si mentineti apasat timp de 1 secundd pentru a indica starea bateriei.
BUTON DE PORNIRE/OPRIRE

INDICATII LED ALE PICIORULUI PROTETIC - BATERIE

CULOARE’ INDICATOR BATTERY STATUS (STAREA BATERIEI)
Verde continuu ———— Tncircata complet, 91-100%

4 luminiri intermitente 0" 0" <O “O- 75 -90%

3 luminiri intermitente  <O- <O 0% 50 - 74%

2 luminiri intermitente <O~ -O- 25 - 49%

1luminare intermitents -O- 1-24%

LUMINARE INTERMITENTéA LEDULUI DE ALIMENTARE /
LUMINARE INTERMITENTA A LEDULUI DE INCARCARE

Cand este activat, LED-ul va lumina intermitent in mod continuu pentru a indica faptul ca piciorul protetic este pornit si/sau se incarca.
Atat tehnicianul protezist, cat si utilizatorul pot dezactiva alertele de luminare intermitenta cu ajutorul aplicatiei
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STARE CRITICA A BATERIEI

Piciorul protetic va intra in modul de siguranta atunci cand bateria se afla intr-o stare de incarcare critic scazuta. In modul de siguranta

; i
piciorul atinge rezistentele de flexie plantara si retroflexie setate si nu va mai compensa schimbarile de teren sau de viteza si nu va mai putea
intra in modul Sprijin iQ.

INCARCATOR DE BATERIE

Picioarele protetice Odyssey iQ sunt furnizate cu un incarcator pentru bateria litiu-polimer. Incircatorul este recomandat pentru utilizarea
zilnica si va asigura incarcarea completd a bateriei i va oferi o durata maxima de functionare. Existé patru optiuni de adaptor de alimentare
(pentru SUA, Marea Britanie, UE sau Australia) pentru a corespunde nevoilor diferitelor regiuni. Pentru a incarca bateria litiu-polimer,
utilizati numai sursa de alimentare furnizata.

INCARCAREA BATERIEI
INCARCAREA BATERIEI PICIORULUI PROTETIC ODYSSEY IQ

22. Incarcati piciorul protetic numai pe o suprafata pland si dreapta siintr-un loc récoros si uscat, departe de surse de caldura si
umiditate. Conectati adaptorul de perete la sursa principala de curent alternativ (Figure 2-B).

23. Pentru a conecta la partea din fata a gleznei, deschideti capacul de protectie impotriva prafului si introduceti conectorul.
ﬂ ‘ Nota: Conectorul este specific directional (Figure 2-A).

24. Piciorul va indica sonor cand incepe incarcarea sau cand este deconectat.
ﬂ ‘ Nota: Asigurati-va ca portul de incarcare nu prezinta umiditate si reziduuri nainte de incarcare.

Timpul de reincarcare al bateriei descarcate complet este de aproximativ 4 ore.

BUTON DE PORNIRE/OPRIRE

Butonul de pornire/oprire este situat in partea superioara a gleznei, langa deschiderea anterioara a invelisului protetic al piciorului (Figure 1-H).
Pentru a porni sau opri dispozitivul, apasati si mentineti apasat butonul de pornire/oprire timp de 3 secunde. Cand porniti sau opriti
dispozitivul, o lumina verde de pe indicatorul LED va fi aﬁ§até timp de aproximativ 3 secunde.

CARACTERISTICA Descriere

!
O Porneste/opreste piciorul protetic. Initiaza imperecherea prin Bluetooth atunci cand i se solicitd in aplicatie.
BUTON DE PORNIRE/OPRIRE
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BUTON DE PORNIRE/OPRIRE
| PORNIT/OPRIT Apasati si mentineti apasat butonul de pornire/oprire timp de 3 secunde.

PREZENTAREA GENERALA A APLICATIEI
APLICATIA STRIDE STUDIO PENTRU UTILIZATORI

Utilizatorii pot alege sd descarce aplicatia Stride Studio, dar acest lucru nu este obligatoriu.

DESCARCAREA APLICATIEI STRIDE STUDIO

» Descarcati pe OBTINETI DE PE
@& App Store ] [ 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.

SISTEME DE OPERARE ACCEPTATE:

- App|e \OS
= Android

Selectag pictograma Stride Studio de pe dispozitiv pentru a lansa aplicatia.

AUTENTIFICARE

Ecranul de destinatie va permite sa selectati daca sunteti utilizator sau tehnician protezist.

Utilizatori: Nu este necesard autentificarea, selectati ,User” (, Utilizator”) (Figure 3)..

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”). Aplicatia vé va solicita sa ii permiteti s acceseze Bluetooth. Trebuie sa ii
acordati accesul. Veti ajunge la ecranul ,,Devices” (, Dispozitive”).
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IMPERECHERE PRIN BLUETOOTH

Piciorul protetic trebuie sé fie imperecheat cu aplicatia Stride Studio atunci cand este utilizat pentru prima datd. Selectati ,Connect New
Device” (,Conectare dispozitiv nou”) (Figure 4) si va fi afisatd o lista de dispozitive disponibile. Selectati numarul de serie al piciorului protetic
din meniu (Figure 5). Va apérea o solicitare de imperechere prin Bluetooth. Apésati butonul ,,Pair” (,Imperechere”) (Figure 6). Aplicatia

va afisa mesajul ,Unauthorized” (,Neautorizat”). Apésati butonul de pornire/oprire din partea din fata a gleznei timp de 1 secunda pentru a
finaliza procesul de imperechere (Figure 7).

ﬂ ‘ Nota: Piciorul protetic va fi identificat dupa numarul de serie, care este situat pe partea stanga a gleznei.

ﬂ ‘ Noté: Telefonul sau tableta trebuie sa se afle la o distanta mai mica de 33 picioare (10°metri) de piciorul protetic Odyssey iQ.

Nota: Piciorul protetic poate fi imperecheat doar cu un singur dispozitiv odatd. Tehnicienii protezisti trebuie sa se deconecteze

de la piciorul protetic inainte ca utilizatorul sa poatd efectua imperecherea in aplicatie. Deconectati piciorul protetic din ecranul
ﬂ »Devices” (,Dispozitive”) sau prin inchiderea aplicatiei.

Pentru utilizatorii bilaterali: Pentru a programa comutarea usoara intre piciorul stang si cel drept, urmati procesul de conectare

din Setup Wizard (Asistent de configurare).

MODURI SELECTATE DE UTILIZATOR
#+R MODUL SPRUIN 1Q

Modul Sprijin iQ este o functie prin care piciorul detecteaza ca utilizatorul sta nemiscat si aplicé o rezistenta ridicata.

Daca modul Stance iQ este activat, piciorul protetic va bloca flexia plantara si retroflexia pentru suport suplimentar atunci cand utilizatorul sta
nemiscat in picioare. Timpul necesar pentru intrarea in acest mod este determinat de cronometrul Stance iQ si variaza intre 2 si 10 secunde.
De indata ce utilizatorul incepe sa mearga din nou, acesta va reveni la functia normala permitand flexia plantara si retroflexia.

A MODUL DE MERS PE JOS

in acest mod, Sprijin iQ este dezactivat si piciorul nu va intra in setarea de rezistenta ridicata.

@ MODUL DE BLOCARE A GLEZNEI

Seteazd piciorul la un nivel de rezistenta ridicata pana la dezactivare.

PROFILURI DE INCALTAMINTE PERSONALIZATE

Permite tehnicianului protezist si utilizatorului sa programeze profiluri suplimentare de incaltaminte. Calibreaza unghiul pentru pantofii cu
inaltimi ale calcaiului intre O 5i 0,80 inch (0-2,0 cm).

CONECTAREA BILATERALA A PICIOARELOR
Configurat de catre tehnicianul protezist, astfel incat tehnicienii protezisti si utilizatorii bilaterali sa poatd comuta cu usurinta intre piciorul

stang si cel drept in timpul utilizarii aplicatiei.
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TABLOU DE BORD PENTRU UTILIZATOR
Ecranul cu tabloul de bord pentru utilizator este punctul central principal al piciorului protetic Odyssey iQ (Figures 8-A, 8-B). Acesta ofera
acces la informatii de bazé despre piciorul 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.

Mode Selector (Selector de mod) - Consultati sectiunea privind selectorul de mod.

Reset (Resetare) — Reseteazd contorul de pasi la zero.

Step Counter (Contor de pasi) - Tine evidenta numarului de pasi intre resetari.

Switch Foot (Comutare picior) - Consultati sectiunea ,,Comutarea intre piciorul stang si cel drept”.

Custom Shoe Profiles (Profiluri de incaltaminte personalizate) — Consultati sectiunea ,Profiluri de incaltaminte personalizate”.

Battery Status (Starea bateriei) — Indica nivelul de incarcare al bateriei piciorului protetic Odyssey iQ.

O 00 N o0 U1 A W

Alerts Settings (Setari de alerta) — Activati/dezactivati sunetele de alertd non-critice. Activati/dezactivati LED-ul de alimentare
si LED-ul de incarcare.

SELECTOR DE MOD

Bara de glisare va permite s comutati intre modul de mers (1) si modul Sprijin iQ (2) sau intre modul Sprijin iQ (2) si blocarea gleznei (3)
(Figure 9). Va aparea o alertd de fiecare datd cand glisorul este mutat in modul de Sprijin iQ (4) (Figure 10).

COMUTAREA INTRE PICIORUL STANG SI CEL DREPT

Procesul de conectare a piciorului poate fi configurat astfel incét utilizatorii bilaterali s& poatd comuta cu usurinta intre piciorul stang si
cel drept in timpul utilizarii aplicatiei. Aceasta pictograma va aparea numai daca tehnicianul dumneavoastra protezist a activat conectarea

(Figure 8).

Atingeti pictograma ,,Switch Foot” (,Comutare picior”) pentru a comuta intre piciorul stang si cel drept.
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Aceasta sectiune calibreaza unghiul pentru pantofii cu inaltimi ale calcaiului intre O si 0,80 inch (0-2,0 cm). Atribuiti un nou profil de
incéltdminte pentru a optimiza variatia indltimilor calcaiului sau densitatilor calcaiului (pantofi cu toc foarte moale sau foarte tare). (Figure 11).
Pentru a schimba profilurile de incaltdminte, incepeti in pozitie ortostaticd, purtand incaltdmintea preferatd. Cand este selectat un profil,
acesta va intra in vigoare imediat si va ramane activ pana cand este selectat un alt profil.
1 Existing Mode (Mod existent) - Modurile programate sunt afisate aici. O caseta bifata indicd modul curent.
2 Add a Shoe (Adaugare incaltaminte) - Faceti clic pentru a adduga un nou profil de incaltaminte.

3 Edit (Editare) — Deschide ecranul Edit (Editare).
ADAUGAREA DE PROFILURI DE iNCALTAMlNTE PERSONALIZATE

Pentru a adiuga un nou profil de incdltdminte, incepeti in pozitie ortostaticd, purtand incaltdmintea preferata.

Selectati ,Add a Shoe” (,Adaugare incéltaminte”) din ecranul ,,Shoes” (,,Tncél":éminte") (Figure 11). Introduceti o denumire pentru noul
pantof, selectati ,Calibrate” (,Calibrare”) si urmati procesul de calibrare (Figure 12). Cand ati terminat, atingeti pictograma ,,Save”
(,Salvare”) pentru a aplica noul profil de incéltaminte.

1 Name (Nume) - Introduceti o denumire pentru noul profil de incéltdminte.

2 Calibrate (Calibrare) — Aceastd sectiune calibreaza unghiul pentru pantofii cu indltimi ale calcdiuluiintre O si
0,80 inch (0-2,0 cm).

Nota: Tncél;émintea bilaterala trebuie calibrata individual.

3 Save (Salvare) - Aplica setrile butonului profilului de incaltaminte.

DEPANARE

Atentie: Piciorul protetic Icon Odyssey iQ nu trebuie niciodatd supus operatiunilor de service in timp ce este conectat la
utilizatorul final. Asigurati-va c dispozitivul este deconectat si oprit inainte de efectuarea oricarei operatiuni de service sau
A intretinere. Acest dispozitiv nu trebuie niciodata supus operatiunilor de service in timp ce este in functiune. Nu lésati niciodata
ATENTIE | copiii s foloseasca acest dispozitiv fard sa fie supravegheati. Aveti grija atunci cand utilizati acest dispozitiv in preajma animalelor
de companie care pot provoca deteriorarea dispozitivului.

Piciorul protetic Odyssey iQ prezinta un indicator LED situat in partea superioara a gleznei, langd deschiderea anterioara a invelisului protetic
al piciorului. Acest LED este utilizat pentru a afisa informatii legate de baterie.

Daca piciorul protetic Odyssey iQ nu functioneazd conform asteptadrilor, incercati urmdtoarele

= Opriti sistemul, asteptati cteva secunde si porniti-I din nou.

= Asigurati-vd cd bateria este incdrcatd suficient. Incdreati bateria dacd nu este suficient incdrcatd.
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INFORMATII PRIVIND INSPECTIA IN PERIOADA DE GARANTIE SI iNTRE'!'INEREA
INSTRUCTIUNI DE CURATARE

Curatati piciorul protetic Odyssey iQ cu o laveta moale fara scame. Nu aplicati niciodata substante chimice dure.
UTILIZARE iN APA
Curétati piciorul protetic Odyssey iQ cu o lavetd moale fara scame. Nu aplicati niciodata substante chimice dure.
= Piciorul protetic Odyssey iQ a fost aprobat pentru utilizare in apd dulce la 0 addncime maximd de 1 metru timp de 30 de minute.
= Dati dovadd de prudentd atunci cnd mergeti pe suprafete ude.
; 5 5 ;
= Piciorul protetic trebuie comutat in modul de blocare a gleznei atunci cand se utilizeazd in apd sau in apropierea suprafetelor umede.
= Uscati intotdeauna complet piciorul protetic dupd expunerea la umiditate. Cldtiti si uscati dacd a fost expus la apd sdratd sau apd cu clor.
; i3 ;

FINISARE COSMETICA

College Park nu recomanda finisarea cosmetica a protezei daci va fi expusa la umiditate.

INFORMATII PRIVIND INSPEC'!'IAiN PERIOADA DE GARANTIE $I iNTRE'!'INEREA

College Park va recomanda sa programati pacientii dumneavoastrd pentru controale in conformitate cu programul inspectiei din perioada de
garantie de mai jos.

O greutate mare a pacientului sau un nivel de activitate ridicat poate necesita inspectii mai frecvente. Vd recomanddm s verificati vizual urmdtoarele
piese aplicabile pentru identificarea uzurii si oboselii excesive cu ocazia fiecdrei inspectii din perioada de garantie.

= Ansamblu hidraulic = Sosetd CPI
* Materiale compozite si adaptoare - inveli; protetic al piciorului
= Baterie = Talonetd

PROGRAMUL INSPECTIEI iN PERIOADA DE GARANTIE PENTRU ODYSSEY 1Q: SASE LUNI, APOI ANUAL.

ASISTENTA TEHNICA/SERVICE DE URGENTA 24 DE ORE PE ZI,7 ZILE PE
SAPTAMANA, 365 DE ZILE PE AN

Programul de lucru regulat al College Park este de luni pand vineri, intre orele 8:30 5i 17:30 (EST - Ora standard de pe Coasta de Est).
In afara programului de lucru, este disponibil un numér de telefon al Departamentului de service tehnic pentru situatii de urgenta pentru
a contacta un reprezentant al College Park.
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RASPUNDERE

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 8!
cand produsele College Park sunt utilizate impreuna cu alte componente College Park recomandate. Acest produs a fost conceput si testat
P 8 P P 8 P puts
pe baza utilizarii la un singur pacient. Acest dispozitiv NU trebuie utilizat de mai multi pacienti.

/\ ATENTIE

Dacé 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 legaturd cu dispozitivul la College Park Industries, Inc. si la autoritatea
competenta din statul membru in care se afld tehnicianul protezist si/sau pacientul.

*sIncident grav” se defineste 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 sanattii publice.

CONFORMITATE

Acest dispozitiv a fost testat in conformitate cu standardul ISO 10328 péna la doua milioane de cicluri de sarcina. Durata de viata preconlzata
in conditii normale de utilizare este de 2 milioane de pa5| in functie de activitatea persoanei care a suferit amputatia, acest numar de pasi
corespunde unei durate de utilizare de doi pana la trei ani.

ISO 10328 - ETICHETA
LIMITA DE GREUTATE (KG) TEXTUL ETICHETEI
125 1SO10328-P6-125'kg

/
IS0 10328 - ,P” - ,m” kg*) A\

*) A nu se depdsi limita masei corporale!
é Pentru anumite conditii si limitdri privind utilizarea,
consultati sectiunea privind destinatia de utilizare din

\ instructiunile scrise ale producdtorului.
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SIGURANTA

Puneti in functiune produsul numai in conformitate cu informatiile continute in documentele furnizate.
Nerespectarea acestor instructiuni tehnice sau utilizarea acestui produs in afara domeniului de aplicare al garantiei sale limitate poate cauza
vatamarea pacientului sau deteriorarea produsului.

LEGENDA SIMBOLURILOR

ﬂ Nota: Posibila defectiune tehnica. A Atentie: Posibil risc de accident sau vdtamare.

ATENTIE

@ Informatii: Informatii de baza cu privire la Avertisment: Posibil risc de accident sau

acest produs. AvERTISMENT| Vatamare grava.

INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

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.

Informatii: Eliminare

@ Aceste produse nu pot fi eliminate impreuna cu deseurile menajere in unele jurisdictii. Eliminarea care nu este in conformitate
cu reglementarile din tara dumneavoastra poate avea un impact negativ asupra sanatatii si mediului. V& rugam sa respectati
informatile furnizate de autoritatile responsabile din tara dumneavoastra cu privire la procesele de returnare si colectare.

é Atentie: Risc de prindere in locul in care se indoaie articulatia gleznei

ATENTIE Asigurati-va ca degetele si alte parti ale corpului nu se afld in aceasta zona atunci cand indoiti articulatia gleznei.

j Atentie: Utilizare in absenta supravegherii

m Nu se recomanda utilizarea acestui dispozitiv de catre copii fara supravegherea unui adult. Aveti mare grija in preajma copiilor
ATENTIE | mici si a animalelor de casd.
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ATENTIE

A\

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, unilaterald sau bilaterala, starea membrului rezidual,
designul’protezei) si abilitatile persoanei care a suferit amputatia. Toate persoanele sunt obligate s& respecte legile nationale si
statale ale tarii lor pr\vwnd conducerea autovehiculelor atunci cand conduc autovehicule. Tn scopul asigurarii, conducitorii auto
trebuie exam\nap, iar capacitatea lor de a conduce trebuie aprobata de un centru de testare autorizat.

Atentie: Utilizare necorespunzatoare

Orice tip de suprasolicitare, supraincarcare sau utilizare necorespunzatoare poate duce la un control defectuos sau la o
functionare defectuoasa a piciorului protetic Odyssey iQ, rezultdnd un risc de vatdmare. Piciorul protetic Odyssey iQ 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. /\/\anipu\area atentd a protezei si a
componentelor acesteia nu numai cd le mareste durata de functionare, dar, mai presus de toate, va asigura siguranta personala’
Tn cazulin care proteza este supusa unor solicitari neobisnuite (cum ar fi o cadere), contactati imediat un tehnician protezist
certificat pentru ca proteza sa fie verificata pentru dep\starea oricérei deteriorari.

Atentie: Consecintele defectarii produsului

Uzura componentelor sistemului poate duce la o functionare defectuoasa a piciorului protetic Odyssey iQ, putand avea
drept rezultat un risc de vatamare. Respectati intervalele de service specificate. Durata de viata a acestui dispozitiv este de
37ani. Motivele de Ingrijorare ale pacientilor legate de functionare trebuie raportate imediat tehnicianului protezist, incluzand,
fara limitare, zgomotul, pierderea brusca a functiei etc.

Atentie: Supraincarcare mecanica

Influentele sau sarcinile mecanice externe, cum ar fi loviturile si vibratile, pot duce la un control defectuos sau la o functionare
defectuoasa a piciorului protetic Odyssey iQ si pot avea drept rezultat un risc de vatamare. Piciorul protetic Odyssey iQ nu
trebuie supus vibratiilor sau socurilor mecanice.

Atentie: Manipularea componentelor sistemului

Schimbirile si/sau modificarile independente ale componentelor sistemului pot duce la un control defectuos sau la o functionare
defectuoasa a piciorului protetic Odyssey iQ, avand drept rezultat un risc de vatdmare. Nu sunt autorizate modificari ale
piciorului protetic Odyssey iQ, cu exceptia celor descrise in acest document informativ. Piciorului protetic Odyssey iQ si
componentele deteriorate pot fi deschise sau reparate numai de tehnicieni certificati ai College Park.

Atentie: Deteriorarea bateriei

Deteriorarea bateriei se poate produce in cazul in care este scapats, lovit, strivitd, zdrobitd, supusa vibratiilor sau perforatd.
Evitati sa deteriorati bateriile cu litiu si dispozitivele. Inainte de utilizare, verificati intotdeauna daca existd semne de deteriorare,
cum ar fi suierat, scurgeri, crapaturi/bombari si fum. Daca apar oricare dintre aceste semne, mutati imediat dispozitivul la
distanta de materialele inflamabile. Scoateti dispozitivul din uz si contactati tehnicianul dumneavoastra protezist. Nu incarcati.
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Aten;ie: Pétrunderea murdariei si a umezelii in portul de incarcare

Pétrunderea murdariei sau a umezeliiin portul de incarcare poate duce la un control defectuos sau la o functionare defectuoasa
a piciorului protetic Odyssey iQ si pot avea drept rezultat un risc de vatamare. Murdaria/resturile trebuie indepartate din portul
de incércare Odyssey iQ. Inainte de incércare, asigurati-va ca produsul este uscat.

Atentie: Apa si umiditatea

Piciorul protetic poate fi utilizat in apa dulce, dar nu poate fi utilizat in situatii extreme, cum ar fi scufundarile sau sériturile in apa.

Este protejat impotriva patrunderii apei dulci la o adancime maxima de 1"metru timp de 30°de minute. Piciorul protetic nu este

rezistent la coroziune si nu trebuie sa intre in contact cu materiale corozive, apa sarata, apa cu clor sau pH-uri extreme.

= Dati dovada de prudentd atunci cand mergeti pe suprafeiy:e ude.

= Tnanumite situatii, utilizarea in medii umede poate creste riscul de alunecare si cadere.

® Piciorul protetic trebuie comutat in modul de blocare a gleznei atunci cand se utilizeaza in apa sau in apropierea suprafetelor umede.

= Dupa contactul cu apa, asigurati-v ca apa s-a scurs din sistem si ca orificiul de scurgere nu s-a colmatat (Figure 2: orificiu de scurgere
in Tnvelis).

= Dupa ce piciorul protetic intra in contact cu umezeala, usca;i—l ;tergéndu—l cu o laveta fara scame.

= Tnainte de incarcare, asigurati-va ca portul de incércare este curat §i uscat.

= Daca piciorul protetic intra in contact cu apa sdratd sau cu clor, acesta trebuie clatit imediat si uscat.

= Daca dispozitivul functioneaza defectuos dupa expunerea la ap3, contactati College Park.

Atentie: Suprasolicitare termica

Conditiile de temperaturd extreme pot duce la un control defectuos sau la o functionare defectuoasa a piciorului protetic
Odyssey iQ si pot avea drept rezultat un risc de vatémare. Evitati zonele aflate in afara intervalului de temperatura de
functionare specificat. Intervalul de temperaturd de functionare trebuie sd fie cuprins intre -10°C si 50°C (intre 14°F si 122°F)..

Aten;ie: Stare critica a bateriei sau pierdere de energie .

Piciorul protetic va intra in modul de sigurantd atunci cand bateria se afld intr-o stare de incarcare critic scazutd. In modul de
sigurantd piciorul atinge rezistentele de flexie plantara si retroflexie setate si nu va mai compensa schimbarile de teren sau de
viteza si nu va mai putea intra in modul Sprijin iQ.

Atentie: Interferente magnetice

L) J N . . PN -a N .
Piciorul protetic Odyssey iQ si componentele conectate pot functiona defectuos atunci cand se afla in apropierea liniilor
electrice de nalta tensiune, a emitatoarelor, a transformatoarelor sau a altor surse de radiatii electromagnetice puternice
(cum’ar fi sistemele de securitate pentru bunuri din marile magazine). Acest lucru poate duce la un risc de vatamare.
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Atentie: Prea aproape de dispozitive de comunicare HF (cu frecventa inalta) (de exemplu, telefoane mobile, dispozitive Bluetooth, dispozitive WIFI)

Dispozitivul poate fi susceptibil la interferente electromagnetice de la dispozitive de comunicatii RF (frecventa radio) portabile si mobile, cum ar
fi telefoanele mobile (celulare) sau alte echipamente, chiar daca aceste alte echipamente respects cerintele CISPR EMISSION. Echipamentele
P 7 P ’ pan
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 piciorului protetic Odyssey iQ, inclusiv cablurile specificate de producétor. In caz contrar, ar putea rezulta o degradare a
performantelor acestui echipament.
Piciorul protetic Odyssey iQ 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 cdmpuri 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: Perturbatii electromagnetice

Nu utilizati piciorul protetic Odyssey iQ in apropierea echipamentelor chirurgicale cu frecventd inaltd active si a camerei ecranate RF a unui sistem
electromagnetic pentru imagistica prin rezonanta magneticd, unde intensitatea perturbatiilor electromagnetice este ridicatd. Nivelurile ridicate de
perturbatii electromagnetice pot face ca sistemul s nu mai functioneze corect, fie neraspunzand la semnalul (semnalele) de intrare, fie prin lipsa
miscarii articulatiilor.

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 vecinétate 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 sigurantd prevazute de producatorul implantului.

Avertisment: Utilizarea impreuna cu alte echipamente

Utilizarea acestui echipament cu echipamente adiacente sau suprapus cu alte echipamente in timpul incarcarii trebuie evitata deoarece acest lucru
poate avea ca rezultat o functionare necorespunzatoare. In cazul in care o astfel de utilizare este necesard, acest echipament si celelalte echipamente
trebuie inspectate pentru a verifica dacé functioneaza normal.

Avertisment: Utilizati numai echipamente specificate

Utilizarea altor accesori, transductoare si cabluri decét cele specificate sau furnizate de producétorul 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: Functionarea echipamentului in spitale

Piciorul protetic Odyssey iQ a fost conceput pentru a fi utilizat in medii rezidentiale (case, restaurante etc.), nuin spitale sau zone industriale.

Daca disporzitivul este utilizat in medii precum spitale sau zone industriale, este posibil ca utilizatorul s3 fie nevoit sa se mute pentru a opera dispozitivul in
mod corespunzator, astfel incét sa fie departe de alte dispozitive radio cu frecventanalta.

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 Tn oxigen.
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CARACTERISTICA
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Valoarea nominala a presiunii

FCC ID al modulului BT

CARACTERISTICA
IC:
23763~
RSL10SIP

e

R

q3

@ C I

[
B

>ibeomp E

AVERTISMENT

DESCRIERE
IC ID al modulului BT

Marcaj 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
Baterie litiu-polimer reciclabila

Dispozitiv medical

Conform cu cerintele de comunicatii radio
din Australia

Nota: Posibila defectiune tehnica

Informatii: Informatii de baza cu privire la
acest produs

Atentie: Posibil risc de accident sau vatdmare

Avertisment: Posibil risc de accident sau
vatamare grava



CONFORMITATE

STANDARD
1SO 10328

ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

IEC 62304

FCC Partea 15
IEC 62133

IEC 60529

EDITIE

Testarea structurala a protezelor membrelor inferioare ~ cerinte si metode
de testare

Aparate electromedicale - Partea 1: Cerinte generale privind siguranta de baza si
performantele esentiale

Aparate electromedicale — Partea 1-2: Cerinte generale privind siguranta de baza
si performantele esentiale ~ Standard colateral: Perturbari electromagnetice —
Cerinte si testari

Aparate electromedicale — Partea 1-6: Cerinte generale privind siguranta de baza
si performan;ele esentiale - Standard colateral: Utilizabilitate

Dispozitive medicale — Partea 1: Aplicarea ingineriei de utilizabilitate la
dispozitivele medicale

Aparate electromedicale - Partea 1-11: Cerimvze generale privind siguranta de
baza si performantele esentiale — Standard colateral: Cerinte pentru aparatele
electromedicale si sistemele electromedicale de ingrijire medicala la domiciliu

Software pentru dispozitive medicale — Procesele ciclului de viata ale software-ului

Frecventa radio

Acumulatori si baterii care contin electroliti alcalini sau alti electroliti non acizi ~
Cerinte de securitate pentru acumulatorii de litiu sigilati portabili si pentru bateriile
fabricate din acestia, pentru utilizare in aplicatii portabile — Partea 2: Sisteme

cu litiu

Grade de protectie asigurate prin carcase (Cod IP)

DESCRIERE
2016

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

2014 Ed.4+A1

2010 Ed. 3+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
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CONFORMITATEA EMC - REDUCERI SPECIFICE

Piciorul protetic Odyssey iQ a fost testat in conformitate cu standardele enumerate la nivelurile corespunzatoare pentru echipamentele
de ingrijire medicala la domiciliu, pentru a garanta siguranta produsului in ceea ce priveste imunitatea si emisiile. Toate dispozitivele si-au
mentinut performanta in timpul si dup finalizarea testelor.

Acest dispozitiv este in conformitate cu partea 15 din normele FCC (Comisia Federala de Comunicatii). Functionarea face obiectul
urmatoarelor doua conditii. (1) Acest dispozitiv nu trebuie sa cauzeze interferente ddunatoare. (2) Acest dispozitiv trebuie s 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 doud conditii: (1) acest dispozitiv nu trebuie sa provoace interferem’:e si (2) acest dispozitiv trebuie sa accepte orice
interferentd, inclusiv interferentele care pot cauza functionarea nedorita a dispozitivului.

Acest dispozitiv este in conformitate cu standardele RSS ale Industriei din Canada pentru echipamente radio scutite de licentd. Functionarea
face obiectul urmatoarelor doua conditii: (1) acest dispozitiv nu trebuie sa provoace interferente si (2) utilizatorul dispozitivului trebuie sa
accepte orice interferem’:é, inclusiv interferengele care pot cauza func":ionarea nedorita a dispozitivului.

FENOMEN SI STANDARD NIVEL DE TESTARE OBSERVATII

Emisii radiate Grupa 1, Clasa B Piciorul protetic Odyssey iQ utilizeazd energie de radiofrecventd numai
CISPRI1 ed5.0 (cu A1:2010), pentru functia sa internd. Prin urmare, emisiile sale de radiofrecventd

sunt foarte scazute si nu sunt susceptibile de a provoca nicio interferen;é
CISPR 11 ed6.1 (2015 +A1:2016) cu echipamentele electronice din apropiere.

Test de imunitate la Contact * 8 kV Piciorul protetic Odyssey iQ este atasat la tubul protetic al pacientului,

descarcari electrostatice care este proiectat de un tehnician protezist certificat.
Aer + 2KV, £ 4KV, * P P fi

IEC 61000-4-2 d2.0 (2008-12) 8kV,+15kV

Imunitate la campuri 10 V/m Echipamentele de comunicatii cu rud[ofrecveng& portabile si mobile nu
electromagnetice de trebuie sd fie utilizate mai aproape de nicio parte a piciorului protetic

. PR 80 MHz - 2,7 GHz - . . . 0. .
radiofrecventa radiate Odyssey iQ, inclusiv de cabluri, decdt se recomandd in manualul tehnic.

|EC 61000-4-3 ed3.0 80% AM la1kHz Nu este necesar ca dispozitivul sd fie utilizat intr-un mediu ecranat.

(cu A1:2007+A2:2010)

Test de imunitate la camp magnetic 30 A/m, 50 Hz sau Piciorul protetic Odyssey iQ nu trebuie utilizat la o distantd mai micd de
cu frecventa de putere 60 Hz 15 cm de sursele de cémp magnetic cu frecventd de putere.

IEC 61000-4-8 ed2.0 (2009-09)
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SPECIFICATII DE TESTARE PENTRU IMUNITATEA PORTULU| DE INCHIDERE LA
ECHIPAMENTELE DE COMUNICATII CU RADIOFRECVENTA FARA FIR

FRECVENTA DE
TESTARE (MH2)

385

450

710
745
780
810
870
930
1720
1845

1970

2450

5240
5500
5785

BANDA
(MH2)

380-390

430-470

704-787

800-960

1700-1990

2400-2570

5100-5800

SERVICE

TETRA 400

GMRS 460,
FRS 460

Bands LTE 13,17

GSM 800/900, TETRA
800, iDEN 820,
CDMA 850, LTE Banda 5

GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900;
DECT;
banda LTE 1. 3.
4, 25; UMTS

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

WLAN 802.11

aln

MODULATIE

Modulatie de
impulsuri

18 Hz

FM
* deviatie 5 kHz
1kHz sine

Modulatie de
impulsuri

217 Hz

Modulatie de
impulsuri

18 Hz

Modulatie de
impulsuri

217 Hz

Modulatie de
impulsuri

217 Hz

Modulatie de
impulsuri

217 Hz

PUTERE
MAXIMA (W)

1,8

0,2

0,2

DISTANTA

(M)

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

27

28

28

28

28

NIVEL DE TEST
DE IMUNITATE
(VIM)



SPECIFICATII DE TESTARE PENTRU IMUNITATEA PORTULUI DE INCHIDERE LA
CAMPURILE MAGNETICE DE PROXIMITATE

FRECVEN'!'A DE TESTARE MODULATIE NIVELUL TESTULUI DE IMUNITATE (A/M)
30 kHz Ccw 8
134,2 kHz Modulatie de impulsuri 2,1 kHz 65
13,56 MHz Modulatie de impulsuri 50 kHz 7,5
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Federalny zakon obmedzuje, ze mikroprocesorové chodidlo Odyssey iQ moze 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

Chodidlo Odyssey iQ je proteticka pomdcka, ktora nahradza jednu i viac funkeii biologického ludského chodidla.
Co je sucastou balenia vasej pomaocky?

Hardvér

Mikroprocesorové chodidlo Nabijacka batérie a adapteér
Odyssey iQ

Tieto ndkresy vam pomézu ziskat'prehlad o jedinecnych sicastiach chodidla Odyssey iQ. Uvedené sicasti si spominané v
pokynoch a budete na ne odkazovat'v rozhovore so zastupcom technickych podpornych sluzieb.

KLUCOVE SUCASTI (FIGURE 1)

A. Integrovany ihlan B. Zostava nosnej casti lenka C. Odprusenie picky
D. Odprusenie pity E. Trvaly klin F. Zaobleny pitny Kiin (volitelny)
G. Batéria H. Tlacidlo napjania/LED indikator I. Nabijacia zésuvka/protiprachovy kryt
J. Sériové islo + Ponoika CPI (nie je zobrazens) « Plsst chodidla (nie je zobrazeny)

TECHNICKE SPECIFIKACIE
SPECIFIKACIE KONSTRUKCIE

Vel’kost'chodidla  Hmotnostny limit  Vyska zabudovania Hmotnost’chodidla*

23-25cm 8,8 cm (3,5 palca)
125 kg (275 libier) 1027¢g
26 -30cm 9,0 cm (3,6 palca)

*26 cm chodidlo/plast’
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PRAVIDLA POUZIVANIA FUNKCIE GAIT MATCHING®

Sulad s chédzou (gait match) uréuje pevnost’chodidla zalozend na charakteristikach jeho pouzivatela (velkost’chodidla, vaha pacienta a Groven
zatazenia).

KATEGORIE PEVNOSTI
Nizsie zobrazena tabulka vam pomaze uréit’spravnu kategoriu pevnosti.
Poznémka: Vyber nespravnej kategérie méze sposobit’nespravne fungovanie pomécky. Ak mate otazky tykajice sa vyberu kategérie, obratte sa na
technickd podporu spolocnosti College Park.
VAHA V LIBRACH 0-140 141-180 181-220 221-275

VAHAV KILOGRAMOCH 0-63 64 - 81 82-100 101-125

VELKOST V CENTIMETROCH
NiZKA UROVEN ZATAZENIA
STREDNA UROVEN ZATAZENIA | 2 3 4 5

PREVADZKA POMOCKY

Batéria Litiovo-polymérova, 3,7 V, 980 mAh Cas do Gplného nabitia 4 hodiny (cas do 50 % nabitia = 2
hodiny)
Nabijaci kabel 5V, 3 Ajednosmerny prid
(na nabijanie batérie pouzivajte iba
dodany zdroj napajania)
BEZDROTOVE PRIPOJENIE
Pripojenie Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) | Maximalna rychlost’ 24 Mb/s
Prevadzkova frekvencia 2,402 - 2,480 GHz Efektivne vyziareny vykon 12,00 dBm
PODMIENKY PROSTREDIA POUZITIA
Nabijanie 0°Caz +40°C (32°Faz104 °F)
Prevadzka -10 °C az +50 °C (14 °F az 122 °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 vlhkost’

ol
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Poznamka: Ak pomécku skladujete pri teplote vy3sej alebo nizsej, ako je prevadzkova teplota, pred pouzitim ju nechajte zohriat'na
prevadzkovi teplotu. Pomdcka sa musi zahriat'na prevadzkov teplotu a nepouzivat’aspori 15 minGt.




KRYTIE IP

IP67 | Prachotesny a chraneny pred sladkou vodou v maximalnej hibke 1 meter po dobu 30 mindt.

BATERIA
Chodidlo Odyssey iQ obsahuje internd litium-polymérovi batériu. Tato batéria dodava napatie 3,7 V a kapacitu 980 mAh. Odporica sa nabijat’

batériu denne. U vacsiny pouzivatelov vydrzi batéria az 16 hodin nepretrzitého pouzivania v zavislosti od stavu batérie a frekvencie pouzivania.

Batéria sa dodava Ciastocne nabita (do 30 %). Pred pouzitim odporiéame nabit'na 100 %.

LED INDIKATOR

Chodidlo Odyssey iQ je vybavené indikatorom stavu nabitia. Tento indikator informuje pouzivatela o tom, kolko energie zostava v aktualnej
batérii. Na pouzivanie tejto funkcie musi byt'chodidlo Odyssey iQ zapnuté.

Stlacte tlacidlo napajania na 1 sekundu, aby ste aktivovali LED indikator (Figure 1-H). Pocet bliknuti indikuje stav nabitia. Uroven nabitia je
mozné skontrolovat’aj prostrednictvom aplikacie Stride Studio.

FUNKCIA Popis

]
O Stlacte a podrzte na 1 sekundu, ¢im zobrazite stav batérie.
TLACIDLO NAPAJANIA

LED INDIKATORY CHODIDLA - BATERIA

FARBA INDIKATOR STAV BATERIE
Neprerusovana zelend Plne nabity, 91 -100 %
4 bliknutia “0: <0: “0% 10: 75-90%

3 bliknutia -0: -0: <0- 50 - 74 %

2 bliknutia “0: “0r 25-49%

1bliknutie -0- 1-24%

BLIKA LED NAPAJANIA / BLIKA LED NABIJANIA

Ak je tato funkcia zapnuta, LED dioda bude nepretriite blikat, aby signalizovala, Ze je chodidlo zapnuté a/alebo sa nabija. Protetik aj pouzivatel’
mdzu blikajice upozornenia vypnat'v aplikacii.
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KRITICKY NiZKY STAV BATERIE

Chodidlo sa prepne do bezpecnostného rezimu, ked’ma batéria kriticky nizky stav nabitia. Bezpec¢nostny rezim znamena, ze chodidlo prejde
na nastaveny odpor plantarnej flexie a odpor dorzalnej flexie a nebude viac kompenzovat'zmeny terénu ani rychlosti a nebude méct’prejst’do
rezimu Stance iQ.

NABIJACKA BATERIE

Chodidlo Odyssey iQ sa dodava s nabijackou pre litium-polymérovi batériu. Nabijacka sa odporica na kazdodenné pouzivanie a zabezpeci
Uplné nabitie batérie a maximalny prevadzkovy cas. K dispozicii sG Styri moZnosti napajacich adaptérov (americky, britsky, europsky a
australsky), ktoré zodpovedaji potrebam réznych oblasti. Na nabijanie litiovo-polymérovej batérie pouzivajte iba dodany zdroj napajania.

NABIJANIE BATERIE
NABIJANIE BATERIE CHODIDLA ODYSSEY 1Q

25. Chodidlo nabijajte iba na rovnom, hladkom povrchu a na chladnom a suchom mieste mimo dosahu zdrojov tepla a vihkosti. Zapojte
adaptér do elektrickej siete (Figure 2-B).

26. Ak chcete pripojit’chodidlo k clenku, otvorte protiprachovy kryt a vlozte konektor.

ol

27. Chodidlo zvukovo signalizuje, ked’sa zacne nabijat’alebo je odpojené.

ol

Cas nabijania vybitej batérie je priblizne 4 hodin

TLACIDLO NAPAJANIA

Tlacidlo napajania sa nachadza v hornej Casti clenka, blizko predného otvoru plasta chodidla (Figure 1-H). Ak chcete pomécku zapnit'alebo
vypnat, stlacte a podrzte tlacidlo napajania na 3 sekundy. Ked’sa pomécka zapne alebo vypne, na LED indikatore priblizne 3 sekundy svieti
zelena kontrolka.

Poznamka: Konektor je smerovo Specificky (Figure 2-A).

Poznamka: Pred nabijanim sa uistite, Ze nabijaci port nie je vlhky a neobsahuje necistoty.

FUNKCIA Popis

!
O Zapina/vypina chodidlo. Spusti parovanie cez Bluetooth, ked’sa zobrazi vyzva v aplikacii.
TLACIDLO NAPAJANIA
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TLACIDLO NAPAJANIA
VYPNUTIE/ZAPNUTIE  Stlacte a podrite tlacidlo napajania na 3 sekundy.

PREHLAD APLIKACIE
APLIKACIA STRIDE STUDIO PRE POUZIVATELOV

Pouzivatelia si mézu stiahnut’aplikaciu Stride Studio, ale nie je to povinné.

STIAHNUTIE APLIKACIE STRIDE STUDIO

4 Stiahnite si na ZISKAJTE NA
@& App Store ‘ [ ' Google Play]

Aplikacia Stride Studio od spolocnosti College Park je k dispozicii pre zariadenia iOS a Android. Stiahnite si aplikaciu Stride Studio z
obchodu Apple App Store alebo Google Play Store.

PODPOROVANE OPERACNE SYSTEMY:
= AppleiOS
= Android

Vyberte ikonu Stride Studio na pomécke a spustite aplikaciu.

PRIHLASENIE

Uvodna obrazovka vam umoznuje vybrat'si, &i ste pouzivatel'alebo protetik.

Poutzivatelia: Nie je potrebné prihldsenie, vyberte polozku ,, Pouzivatel* (Figure 3).

OBRAZOVKA PAROVANIA POMOCKY
POVOLTE BLUETOOTH 3

Prejdite do nastaveni telefonu alebo tabletu a klepnite na Bluetooth.

Spustite aplikaciu Stride Studio a vyberte moznost’,Pouzivatel™. Aplikacia vas vyzve, aby ste jej povolili pristup k rozhraniu Bluetooth. Musite

udelit’pristup. Prejdete na obrazovku ,,Zariadenia“.
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PAROVANIE CEZ BLUETOOTH

Pri prvom poutziti musi byt'chodidlo sparované s aplikaciou Stride Studio. Vyberte moznost’,,Pripojit'novi pomécku (Figure 4) a zobrazi sa
zoznam dostupnych pomécok. Vyberte sériové cislo chodidla z ponuky (Figure 5). Zobrazi sa poziadavka na parovanie cez Bluetooth. Stlacte
tlacidlo ,,Parovat™ (Figure 6). Aplikacia zobrazi vyskakovacie okno s hlasenim ,,Neopravnené“. Stlacte tlacidlo napajania na prednej strane
clenka 1sekundu a dokondite proces parovania. (Figure 7).

ol

ﬂ ‘ Poznamka: Telefon alebo tablet musi byt'blizsie ako 10 metrov (33 palcov) od chodidla Odyssey iQ.

Poznamka: Chodidlo bude identifikované sériovym Cislom, ktoré sa nachadza na lavej strane clenka.

Poznamka: S chodidlom méze byt'naraz sparované iba jedno zariadenie. Protetici musia sparovanie najprv zrusit'a az potom sa s
ﬂ chodidlom mé7u sparovat’pouzivatelia v aplikacii. Odpojte chodidlo z obrazovky ,,Pomécky* alebo zatvorenim aplikacie.

Pre obojstrannych pouzivatelov: Na naprogramovanie jednoduchého prepinania medzi lavym a pravym chodidlom postupujte
podla postupu prepojenia v Sprievodcovi nastavenim.

REZIMY VYBRANE POUZIVATELOM
#+R REZIM STANCE IQ

Rezim Stance iQ je funkcia, pri ktorej chodidlo deteguje, ze pouzivatel’stoji na mieste, a zacne klast'vysoky odpor.

Ak je rezim Stance iQ aktivovany, chodidlo sa pri stati uzamkne v plantarnej a dorzalnej flexii, ¢im poskytuje lepsiu oporu. Cas potrebny na
aktivaciu tohto rezimu uréuje Casovac Stance iQ a pohybuje sa v rozmedzi 2 - 10 sekind. Ked’pouzivatel’opat’zacne chodit, chodidlo sa vrati
do bezného rezimu a umozni plantarnu aj dorzalnu flexiu.

X REZIM CHODZE

V tomto rezime je rezim Stance iQ deaktivovany a chodidlo nekladie vysoky odpor.

@ REZIM UZAMKNUTIA CLENKA

Prenasa do chodidla vysoky odpor, kym sa nedeaktivuje.

VLASTNE PROFILY TOPANKY
Umoznuje protetikovi a pouzivatelovi naprogramovat’dalsie profily topanky. Kalibruje uhol pre topanky s vyskou podpatku medzi O - 2,0 cm
(0 - 0,80 palca).

OBOJSTRANNE PREPOJENIE CHODIDLA

Nastavené protetikom, aby protetici a obojstranni pouzivatelia mohli pocas pouzivania aplikacie jednoducho prepinat’prepojenie lavého alebo
pravého chodidla.
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DOMOVSKA OBRAZOVKA POUZIVATELA

Domovska obrazovka pouzivatela je hlavnym centrom chodidla Odyssey iQ (Figures 8-A, 8-B). Poskytuje pristup k zakladnym informaciam o
chodidle, vyberu rezimu a délezitym informaciam.

-

O nas - odkazy na prirucku pre pouzivatela a zdroje socialnych médii.

Pocitadlo krokov pocas doby Zivotnosti — celkovy pocet krokov pocas celej Zivotnosti pomacky.
Voli¢ rezimu - pozri ast'Volic rezimu.

Resetovat’~ vynuluje pocitadlo krokov.

Pocitadlo krokov - sleduje pocet krokov medzi resetmi.

Prepnutie chodidla - pozri ¢ast'Prepinanie medzi lavym a pravym chodidlom.

Vlastné profily topanky — pozri ¢ast’Vlastné profily topanky.

Stav batérie — indikuje Groven nabitia batérie chodidla Odyssey iQ.

O 00 N O U1 A W N

Nastavenia varovani — zapnutie/vypnutie nekritickych zvukov varovani. Zapnit/vypnit’ LED diodu napajania a LED diodu nabijania.

VOLIC REZIMU

Posuvnik umozfuje prepinat'medzi rezimom chédze (1) a rezimom Stance iQ (2) alebo z rezimu Stance iQ (2) do rezimu uzamknutia clenka

(3) (Figure 9). Varovanie sa zobrazi vzdy, ked’sa posuvnik presunie do rezimu Stance iQ (4) (Figure 10).

PREPINANIE MEDZI LAVYM A PRAVYM CHODIDLOM

Proces prepojenia chodidiel je mozné nastavit'tak, aby obojstranni pouzivatelia mohli pocas pouzivania aplikacie jednoducho prepinat’'medzi
lavym a pravym chodidlom. Tato ikona sa zobrazi iba v pripade, ze vas protetik povolil prepojenie (Figure 8).

Klepnite na ikonu ,,Prepnit’chodidlo® na prepinanie medzi lavym a pravym chodidlom.
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VLASTNE PROFILY TOPANKY

Tato cast’kalibruje uhol pre topanky s vyskou podpatku medzi O - 2,0 cm (O - 0,80 palca). Priradte novy profil topanky na optimalizaciu
odchylok vo vyske alebo tvrdosti podpatkov (topanky s velmi makkym alebo velmi tvrdym podpatkom). (Figure 11).

Ak chcete zmenit’profily topanky, pouzivatel’by mal zacat'v stoji a obut’si svoju preferovani obuv. Po vybere profilu sa okamzite aktivuje a
zostane aktivny, kym sa nevyberie iny profil.

1 Existujici rezim ~ tu sa zobrazuja naprogramované rezimy. Zaciarknuté policko oznacuje aktualny rezim.

2 Pridat’topanku - kliknutim pridate novy profil topanky.

8 Upravit' - otvori obrazovku Upravy.

PRIDANIE VLASTNEHO PROFILU TOPANKY

Ak chcete pridat'novy profil topanky, pouzivatel’by mal zacat'v stoji a obut’si svoju preferovand obuv.

Vyberte moznost’,,Pridat’topanku z obrazovky ,,Topanky* (Figure 11). Zadajte nazov novej topanky, vyberte moznost’,Kalibrovat* a
postupujte podla kalibracného procesu (Figure 12). Na pouzitie nového profilu topanky po dokonceni klepnite na ikonu ,,Ulozit".

1 Nazov - zadajte nazov nového profilu topanky.
2 Kalibrovat'- tato ast’kalibruje uhol pre topanky s vyskou podpatku medzi O - 2,0 ¢cm (O - 0,80 palca).
Poznamka: Obojstranné topanky sa musia kalibrovat’individualne.

3 Ulozit’- pouzije nastavenia pre tlacidlo profilu topanky.

RIESENIE PROBLEMOV

Varovanie: Chodidlo Odyssey iQ by sa nikdy nemalo servisovat, kym je pripojené ku koncovému pouzivatelovi. Pred vykonanim
akéhokolvek servisu alebo Gdrzby sa uistite, Ze je pomdcka odpojené a vypnuta. Tato pombcka by sa nikdy nemala servisovat’
pocas pouzivania. Nikdy nedovolte detom pouzivat’tito pomdcku bez dozoru. Pri pouzivani tejto pomécky v blizkosti domacich

varovanie | P° ! - om f vat tro por
zvierat budte opatrni, pretoze by mohli zariadenie poskodit!

Chodidlo Odyssey iQ ma LED indikator umiestneny v hornej Casti clenka, v blizkosti predného otvoru plasta chodidla. Tato LED diéda sa

pouziva na zobrazenie informacii savisiacich s batériou.
Ak chodidlo Odyssey iQ nefunguje podla oéakavania, vyskisajte nasledujice 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.
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REVIZNE KONTROLY SUVISIACE SO ZARUKOU/INFORMACIE O UDRZBE
POKYNY NA CISTENIE

Chodidlo Odyssey iQ cistite makkou handrickou, ktora nepdsta vlakna. Nikdy nepoutivajte silné chemikalie.

POUZITIE VO VODE

Chodidlo Odyssey iQ cistite makkou handrickou, ktora nepdsta vlakna. Nikdy nepoutivajte silné chemikalie.

= Chodidlo Odyssey iQ bolo schvalené na pouzitie v sladkej vode v maximdlnej hibke 1 meter po dobu 30 minat.

= Prichédzi po mokrom povrchu budte opatrni.

= Ked’sa chodidlo pouziva na mokrom povrchu alebo v jeho blizkosti, je potrebné prepnit’ho do rezimu uzamknutia clenka.

= Po vystaveni vihkosti vidy dokladne chodidlo osuste. V/ pripade, ak doslo k styku chodidla so slanou alebo chlérovanou vodou, ho opldchnite a vysuste.

POUZITIE POVRCHOVEHO PLASTA

Spolocnost’College Park neodporica aplikaciu povrchového plasta na protézu, ak bude vystavena vihkosti.

REVIZNE KONTROLY SUVISIACE SO ZARUKOU A INFORMACIE O UDRZBE

Spolocnost’College Park vam odporica, aby ste s pacientmi naplanovali prehliadky v silade s planom reviznych kontrol sGvisiacich so zarukou
uvedenym nizsie.

Vysokd hmotnost’alebo aktivny Zivotny styl pacienta méze vyzadovat'Castejsie revizne kontroly. Odporicame, aby sa pri kazdej reviznej kontrole
stvisiacej so zarukou skontrolovali uvedené Casti, ¢i nedoslo k ich nadmernému opotrebeniu a Gnave materialu.

= Hydraulicka zostava = Ponozka CPI
= ZloZené casti a adaptér = Plast’chodidla
= Batéria = Klin

PLAN REVIZNYCH KONTROL SUVISIACICH SO ZARUKOU PRE CHODIDLO ODYSSEY iQ: PO SIESTICH MESIACOCH, POTOM RAZ
ROCNE.

TECHNICKA PODPORA/SLUZBA PRE NALIEHAVE PRIPADY 24-7-365
Bezné Gradné hodiny spolocnosti College Park st od pondelka do piatka, od 8:30 do 17:30 (vychodny standardny cas). Po pracovnom case je

k dispozicii Cislo technickej podpory, prostrednictvom ktorého sa mézete obratit'na zastupcu spolocnosti College Park.
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ZODPOVEDNOST

Vyrobca nenesie zodpovednost'za poskodenie spésobené kombinaciou sicasti, ktora nebola schvalena vyrobcom.

/A\ VAROVANIE

Vyrobky a sGcasti od spolocnosti College Park boli navrhuté 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 sa
bud vyrobky spoloénosti College Park pouzivat's dalsimi odpordcanymi sGcastami od spolocnosti College Park. Tento vyrobok bol navrhnuty
a testovany na pouzitie u jediného pacienta. Tato pomécku NESMU pouzivat'viaceri pacienti.

/A\ VAROVANIE

V pripade, ak sa pri pouzivani tohto vyrobku vyskytna akékolvek problémy, okamzite sa obratte na svojho lekara. Protetik a/alebo pacient by
mali nahlasit’akakolvek zdvazn( udalost™, ktora sa vyskytla v savislosti s pouzivanim tejto pomacky, spolocnosti College Park Industries,
Inc. a prislusnej institdcii ¢lenského Statu, v ktorom ma protetik alebo pacient svoje sidlo/bydlisko.

* Ako ,,zavazni udalost’ definujeme kazdG udalost; ktora priamo alebo nepriamo spdsobi, mohla spésobit’alebo 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, ¢) vazne verejné ohrozenie zdravia.

SULAD

Tato pomécka bola testovana podla normy ISO 10328 na dva miliony cyklov zatazenia. Predpokladana zivotnost’pri beznom pouzivani je 2
milionov krokov. V zavislosti od aktivity osoby s amputaciou to zodpoveda trvaniu pouzivania dva az tri roky.

STITOK 1SO 10328
HMOTNOSTNY LIMIT (KG) TEXT STITKU
125 ISO 10328-P6-125 kg

/
1SO 10328 - ,P“ - ,m*“ kg") A\

*) Limit telesnej hmotnosti sa nesmie prekrocit!
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 vyrobku, ktoré nezodpoveda podmienkam jeho obmedzenej zaruky, méze spésobit’
poranenie pacienta alebo poskodenie vyrobku.

LEGENDA SYMBOLOV

ol
®

Poznamka: Mozné technické poskodenie. A Varovanie: Mozné riziko nehody alebo zranenia.
VAROVANIE

Informacia: Zakladné informacie o tomto Upozornenie: Mozné riziko vaznej nehody alebo

vyrobku. UPOZORNENIE | Zranenia.

BEZPECNOSTNE POKYNY

®
®
i

A\

VAROVANIE

Informacia: Pouzitie v lietadlach
Leteckeé spolocnosti nemusia povolit’pouzivanie tejto pomdcky vo svojich lietadlach. Pred cestou sa informujte u leteckej
spolocnosti, ¢i je pouzivanie tejto pomdcky v lietadle povolené.

Informacia: Likvidacia

Tieto vyrobky sa v niektorych jurisdikciach nesma likvidovat'spolu s domovym odpadom. Likvidacia, ktora nie je v sGlade s
predpismi vasej krajiny, méze mat’skodlivy vplyv na zdravie a Zivotné prostredie. Riadte sa informaciami poskytnutymi prislusnymi
organmi vo vasej krajine tykajdcimi sa postupov vratenia a vyzdvihnutia.

Varovanie: Riziko pomliazdenia v mieste ohybania clenka

Dbajte na to, aby sa pri ohybani clenkového Kibu v tejto oblasti nenachadzali prsty ani Ziadne iné Casti tela.

Varovanie: Pouzitie bez dohladu
Neodporica sa, aby deti obsluhovali tito pomdcku bez dozoru dospelej osoby. Budte mimoriadne opatrni v blizkosti malych deti
a domacich zvierat.
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VAROVANIE

A\

VAROVANIE

A\

VAROVANIE

A\

VAROVANIE

A\

VAROVANIE

A\

VAROVANIE
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Varovanie: Riziko nehody pri obsluhe vozidla

Schopnost’osoby s amputovanou dolnou koncatinou viest'vozidlo sa posudzuje individualne. Medzi faktory patri typ protézy
(Groven amputacie, jednostranna alebo obojstranna, stav zvyskovej koncatiny, dizajn protézy) a schopnosti amputovaného.
Vsetky osoby si povinné dodrziavat'narodné a statne predpisy o cestnej premavke pri obsluhe vozidiel. Na Gcely poistenia by si
vodici mali nechat’skontrolovat’a schvalit'svoju spésobilost’na obsluhu vozidla autorizovanym testovacim strediskom.

Varovanie: Nespravne pouzivanie

Akékolvek nadmerné zatazenie, pretazenie alebo nespravne pouzivanie moze viest’k chybnému ovladaniu alebo poruche chodidla
Odyssey iQ, co méze mat'za nasledok riziko poranenia. Chodidlo Odyssey iQ bolo vyvinuté na kazdodenné pouzitie 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 sicastami nielenze zvysuje ich zivotnost, ale predovsetkym
zaistUje vasu osobnl bezpecnost! Ak by bola protéza vystavena nezvycajnému namahaniu (napriklad padu), okamzite kontaktujte
certifikovaného protetika a nechajte protézu skontrolovat; Ci nie je poskodena.

Varovanie: Désledky zhorsenia kvality vyrobku

Opotrebovanie sicasti systému moze viest'’k poruche chodidla Odyssey iQ, ¢o moze mat’za nasledok riziko poranenia.
Dodrziavajte stanovené servisné intervaly. Zivotnost’tejto pomécky je 3 roky. Je potrebné, aby pacient svojmu protetikovi
bezprostredne nahlasil akékolvek pochybnosti tykajice sa funkénosti, okrem iného vratane: hluénych zvukov, nahlej straty
funkénosti a pod.

Varovanie: Mechanické pretazenie

Externé mechanickeé vplyvy alebo zatazenia, ako st narazy a vibracie, mozu viest'k chybnému ovladaniu alebo poruche chodidla
Odyssey iQ, ¢o mdze mat’za nasledok riziko poranenia. Chodidlo Odyssey iQ by nemalo byt'vystavené mechanickym vibraciam
ani narazom.

Varovanie: Manipulacia so sicastami systému

Nezavislé zmeny a/alebo Gpravy komponentov systému mozu viest’k chybnému ovladaniu alebo poruche chodidla Odyssey
iQ, co mbze mat’za nasledok riziko poranenia. Ziadne dpravy chodidla Odyssey iQ okrem tych, ktoré si popisané v tomto
informacnom dokumente, nie si povolené. Chodidlo Odyssey iQ a poskodené komponenty mézu otvarat alebo opravovat’iba
certifikovani technici spolocnosti College Park.

Varovanie: Poskodenie batérie

K poskodeniu batérie moze dojst’pri pade, naraze, rozdrveni, vibrovani alebo prepichnuti. Zabrarite poskodeniu litiovych batérii
a pomédcok. Pred pouzitim vzdy skontrolujte, Ci batéria nejavi znamky poskodenia, ako sa sycanie, Gnik, praskanie/vydutie a
dymenie. Ak sa vyskytne ktorykolvek z tychto priznakov, okamzite umiestnite mimo dosahu horlavych materialov. Viyradte
pomdcku z prevadzky a kontaktujte svojho protetika. Nenabijajte.



A\

VAROVANIE

VAROVANIE

VAROVANIE

VAROVANIE

VAROVANIE

Varovanie: Prenikanie necist6t a vihkosti do nabijacieho portu

Preniknutie necistét alebo vihkosti do nabijacieho portu méze viest’k chybnému ovladaniu alebo poruche chodidla Odyssey iQ,

Co mbze mat'za nasledok riziko poranenia. Z nabijacieho portu Odyssey iQ by sa mali odstrafovat’necistoty. Pred nabijanim sa uistite,
ze je port suchy.

Varovanie: Voda a vlhkost’

Chodidlo je mozné pouzivat'v sladkej vode, ale nemozno ho pouzivat'v extrémnych situaciach, ako je potapanie alebo skakanie do vody.
Je chranené pred sladkou vodou v maximalnej hlbke Tmeter po dobu 30 mindt. Chodidlo nie je odolné voéi korézii a nemalo by prist'do
kontaktu s korozivnymi materialmi, slanou vodou, chlérovanou vodou alebo extrémnymi pH.

= Pri chédzi po mokrom povrchu budte opatrni.

= Zaistych okolnosti méze pouzitie pomdcky vo vlhkom prostredi zvysit'riziko posmyknutia a padu.

= Ked’sa chodidlo pouziva na mokrom povrchu alebo v jeho blizkosti, je potrebné prepnit’ho do rezimu uzamknutia ¢lenka.

= Po kontakte s vodou sa uistite, ze voda zo systému odtiekla a odvodiovaci port nie je zablokovany (Figure 2: odvodnovaci port v plasti).

= Ak sa na chodidlo dostane vlhkost; utrite ho tkaninou, ktora nepdsta vlakna.

= Pred nabijanim sa uistite, Ze je nabijaci port Cisty a suchy.

= Ak sa chodidlo dostane do kontaktu so slanou alebo chlérovanou vodou, malo by sa okamzite oplachnut’a osusit.

= Ak pomdcka po kontakte s vodou nefunguje spravne, kontaktujte spolocnost’College Park.

Varovanie: Tepelné pretazenie
Extrémne teplotné podmienky mozu viest'k chybnému ovladaniu alebo poruche chodidla Odyssey iQ, co méze mat'za nasledok riziko
poranenia. Vyhnite sa teplotam mimo stanoveného rozsahu prevadzkovych teplét. Prevadzkova teplota musi byt'v rozsahu od -10 °C do

50 °C (od 14 °F do 122 °F).

Varovanie: Kriticky nizky stav batérie alebo vypadok napajania

Chodidlo sa prepne do bezpecnostného rezimu, ked’ma batéria kriticky nizky stav nabitia. Bezpe¢nostny rezim znamena, ze chodidlo
prejde na nastaveny odpor plantarne; flexie a odpor dorzalnej flexie a nebude viac kompenzovat’zmeny terénu ani rychlosti a nebude méct’
prejst’do rezimu Stance iQ.

Varovanie: Magnetické rusenie

Chodidlo Odyssey iQ a pripojené sGcasti mozu zlyhat; ak sa nachadzaja v blizkosti vysokonapatovych veden, vysielacov, transformatorov
alebo inych zdrojov silného elektromagnetického Ziarenia (ako si napriklad bezpecnostné systémy pre tovar v obchodnych domoch). To
moze viest'k riziku zranenia.
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Varovanie: Blizkost’VF komunikacnych zariadeni (napr. mobilnych telefonov, zariadeni Bluetooth, zariadeni Wi-Fi)

Pomécka maze byt citlivé na elektromagnetické rusenie z prenosn\'/;h a mobilnych radiofrekvenénych komunikaénych zariadent, ako sG mobilné
telefony alebo iné zariadenia, a to aj v pripade, Ze tieto zariadenia spliaja poziadavky CISPR NA EMISIE. Prenosné radiofrekvenéné komunikacné
zariadenia (vratane periférnych zariadent, ako sG anténne kable a externé antény) by sa nemali pouzivat’blizsie ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek
Casti chodidla Odyssey iQ vratane kablov $pecifikovanych vyrobcom. V opaénom pripade by mohlo dgjst’k zhorseniu vykonu tejto pomacky.
Chodidlo Odyssey iQ je vhodné na poutitie v akomkolvek prostredi okrem pripadov, ked’je mozné ponorenie do inych tekutin ako sladkej vody alebo
ked'moze dgjst’k vystaveniu silnym elektrickym a/alebo magnetickym poliam (napr. elektrické transformatory, vysokovykonné radiové/TV vysielace,

RF chirurgické zariadenia, CT a MRI skenery).

Varovanie: Elektromagnetické rusenie

Nepouzivajte chodidlo Odyssey iQ v blizkosti aktivnych VF CHIRURGICKYCH ZARIADENT a v miestnosti s radlo\crekvencnym tienenim
EM SYSTEMU na zobrazovanie magnetickou rezonanciou, kde je intenzita EM RUSENIA vysoka. Vysoka Groven elektromagnetického
rusenia moze sposobit) Ze systém prestane spravne Fungovat bud’nebude reagovat'na vstupné signaly, alebo sa kiby nebudd pohybovat!

Varovanie: Pouzivanie vyrobku v blizkosti aktivnych implantovanych systémov

Pri pouzivani vyrobku existuje riziko docasného vplyvu aktivnych implantovatelnych systémov (napr. kardiostimulatorov, defibrilatorov atd’)

v désledku elektromagnetického rusenia vyrobku.

= Pri pouzivani vyrobku v bezprostrednej blizkosti aktivnych implantovatelhych systémov zabezpecte dodrzanie minimalnych vzdialenosti
stanovenych vyrobcom implantatu.

= Dodriiavajte vietky prevadzkové podmienky a bezpecnostné pokyny stanovené vyrobcom implantatu.

Upozornenie: Pouzivanie s inym zariadenim
Pouzivaniu tejto pomdcky v blizkosti alebo v kombinacii s inym zariadenim by sa malo vyhnt, pretoze by to mohlo viest'k nespravnej
prevadzke. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, toto a iné zariadenia by sa mali pozorovat; aby sa overilo, &i funguji normalne.

Upozornenie: Pouzivanie len uréenych zariadeni
Pouzitie iného prislusenstva, snimacov a kablov, ako s Specifikované alebo dodané vyrobcom tohto zariadenia, méze mat'za nasledok zvysené
elektromagnetické emisie alebo znizend elektromagneticki odolnost tohto zariadenia a nespravnu prevadzku.

Upozornenie: Pouzivanie zariadenia v nemocniciach

Chodidlo Odyssey iQ bolo navrhnuté 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, pouzivatel'sa mozno bude
musiet’premiestnit, aby mohol pomécku pouzivat’vhodnym spdsobom mimo inych vysokofrekvencnych radiovych zariadeni.

Upozornenie: Pouzivanie v prostredi bohatom na kyslik

Pomécka nie je uréené na pouzivanie v pritomnosti horlavych plynov alebo v prostredi bohatom na kyslik.
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IDENTIFIKATOR
FCC: 2APD9-
RSL10SIP

POPIS

Jednosmerny prad

Varovanie

Pozrite si prevadzkové pokyny/navod na pouzitie
Pouzita sGcast’typu BF

Pozrite si navod na obsluhu/broziru

Prachotesny a chraneny pred sladkou vodou v
maximalnej hlbke 1 meter po dobu 30 mindt.

Uchovavajte mimo dosahu vody/v suchu
Obmedzenie teploty

Vyrobca zdravotnickych pomdcok

Cislo 3arze

Sérioveé Cislo

Hodnota vlhkosti

Hodnota tlaku

Identifikator FCC modulu BT

FUNKCIA
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RSL10SIP
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>enp F:

VAROVANIE

>

UPOZORNENIE

POPIS
Identifikator IC modulu BT

Znacka FCC
21CFR, Cast’'15

Neionizujlce Ziarenie
Znacka CE

Pomécka obsahuje elektronické stciastky
alalebo batérie, ktoré by sa nemali likvidovat’v
beznom odpade

Vypnutie/zapnutie

Recyklovatelha litiovo-polymérova batéria
Zdravotnicka pomécka

Spiﬁa poziadavky na radiova komunikaciu v
Australii

Poznamka: Mozné technické poskodenie
Informacia: Zakladné informacie o tomto vyrobku

Varovanie: Mozné riziko nehody alebo zranenia

Upozornenie: Mozné riziko vaznej nehody alebo
zranenia
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SULAD

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 cast’'15

IEC 62133

IEC 60529

306

VYDANIE
Strukturalne skasky protéz dolnych koncatin. Poziadavky a skisobné metody

Zdravotnicke elektrické zariadenia. Cast’1: Vieobecnéd poziadavky na zakladnd
bezpecnost’a zakladny vykon

Zdravotnicke elektrické zariadenia. Cast’1-2: Vieobecné poziadavky na zakladnG
bezpecnost'a zakladny vykon. Pridruzena norma: Elektromagnetické rusenie.
Poziadavky a testy

Zdravotnicke elektrické zariadenia. Cast’1-6: Vieobecné poziadavky na zakladnG
bezpecnost’a zakladny vykon. Pridruzena norma: Pouzitelhost’

Zdravotnicke pomécky. Cast'1: Uplatnenie stanovenia pouzitelhosti na
zdravotnicke pomécky

Zdravotnicke elektrické zariadenia. Cast’1-11: Vieobecné poziadavky na zakladnG
bezpecnost’a zakladny vykon. Pridruzena norma: PoZiadavky na zdravotnicke
elektrické zariadenia a zdravotnicke elektrické systémy pouzivané v prostredi
domacej zdravotnej starostlivosti

Softvér zdravotnickych pomdcok. Procesy zivotného cyklu softvéru

Radiova frekvencia

Akumulatorové ¢lanky a batérie obsahujlce alkalické alebo iné nie kyslé
elektrolyty. Bezpecnostné poziadavky na prenosné hermeticky uzavreté
akumulatorové clanky a batérie z nich vyrobené, uréené na pouzitie v prenosnych
pristrojoch. Cast’2: Litiové systémy

Stupne ochrany poskytované krytmi (IP kéd)

POPIS
2016

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

2014 Ed. 4+A1

2010 Ed. 3+A1;A2

IEC 62366-1ED. 1.1
B:2020

2015 Ed. 2+A1

IEC 62304 ED. 1.1
B:2015

IEC 62133-2 ED. 1.1
B:2021

2013 Ed. 2.2.



SULAD S EMC - ZMIERNENIE RIZIKA

Chodidlo Odyssey iQ bolo testované podla uvedenych noriem na prislusnych drovniach pre zariadenia domacej zdravotnej starostlivosti
uvedené nizsie, aby sa zabezpecila bezpecnost’vyrobku z hladiska odolnosti a emisii. Vsetky pomécky si zachovali svoj vykon pocas testov aj po
ich ukongeni.

Toto zariadenie je v stlade s astou 15 pravidiel FCC. Prevadzka podlieha nasledujicim dvom podmienkam. (1) Tato pomécka nesmie spasobovat’
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 nasledujicim dvom
podmienkam: (1) tato pomdcka nesmie spésobovat’rusenie a (2) tato pomacka musi akceptovat’akékolvek rusenie vratane rusenia, ktoré
mdze sposobit’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

Vyzarované emisie Skupina 1, Trieda B Chodidlo Odyssey iQ vyuziva radiofrekvencnd energiu iba na svoje

. fungovanie. Preto s jeho radiofrekvencné emisie velmi nizke a
ﬁleschR‘l11(2eg"|55;0+§1Ai‘21.()212;o)’ CISPR pravdepodobne nesposobia rusenie elektronickych zariadeni v blizkosti.

Skaska odolnosti proti Kontakt 8 kV Chodidlo Odyssey iQ sa pripeviuje k lozku pacienta, ktoré navrhol
lek icke yboj ifiki y ik.

elektrostatickému vyboju Vaduch £2 KV, +4 kV, certifikovany proteti

IEC 61000-4-2 ed2.0 (2008-12) +8 kV, #15 kV

Skaska odolnosti proti 10 V/im Prenosné a mobilné radiové komunikacné zariadenia by sa nemali

vyiarovanému vysokofrekvenénému
elektromagnetickému polu

IEC 61000-4-3 ed3.0 (s 80 % AM pri 1 kHz
A1:2007+A2:2010)

pouzivat'v mensej vzdialenosti od akejkolvek casti chodidla Odyssey iQ,
vratane kdblov, nez je odporicand vzdialenost’uvedena v technickom
ndvode. Zariadenie nemusi byt'prevadzkované v tienenom prostredi.

80 MHz - 2,7 GHz

Skaska odolnosti proti 30 A/m, 50 Hz alebo Chodidlo Odyssey iQ by sa nemalo pouzivat’blizsie ako 15 cm od zdrojov
ickému polu pri sietovej 60 Hz magnetického pola sietovej frekvencie.

i .
frekvencii

IEC 61000-4-8 ed2.0 (2009-09)
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TESTOVACIE SPECIFIKACIE PRE ODOLNOST KRYTU PORTU VOCI BEZDROTOVYM
KOMUNIKACNYM ZARIADENIAM S RADIOFREKVENCNYM RUSENIM

TESTOVACIA
FREKVENCIA (MHZ)

385

450

710

745

780

810

870

930
1720
1845

1970

2450

5240
5500
5785

308

PASMO (MHZ)

380 -390

430 - 470

704 - 787

800 - 960

1700 - 1990

2400 - 2570

5100 - 5800

SLUZBA

TETRA 400

GMRS 460,
FRS 460

LTE pasmo 13,17

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

LTE pasmo 5

GSM 1800;
CDMA 1900;
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

aln

MODULACIA

Pulzna modulacia

18 Hz

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

MAXIMALNY
VYKON (W)

1,8

0,2

0,2

VZDIALENOST
M)

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

UROVEN TESTU
ODOLNOSTI
(VIM)

27

28

28

28

28



TESTOVACIE SPECIFIKACIE PRE ODOLNOST KRYTU PORTU VOCI BLIZKYM
MAGNETICKYM POLIAM

FREKVENCIA TESTU MODULACIA UROVEN TESTU ODOLNOSTI (A/M)
30 kH: Ccw 8
134,2 kHz Pulzna modulacia 2,1 kHz 65
13,56 MH: Pulzna modulacia SO kHz 7,5
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Zvezni zakon omejuje in doloca, da lahko mikroprocesorsko stopalo Odyssey iQ kupi, konfigurira in namesti samo
pooblasceni proteticar, ki ima licenco drzave, v kateri je dejaven.

Postopki v tem dokumentu so namenjeni uporabi s strani upravljavca.

IZJAVA O PREDVIDENI UPORABI

Odyssey iQ je proteticno stopalo, predvideno za nadomestitev ene ali ve¢ funkcij delovanja bioloskega cloveskega stopala.

Kaj je prilozeno pripomocku?

Strojna oprema

Mikroprocesorsko stopalo Odyssey iQ Polnilnik baterij z adapterjem

Ti prikazi ponazarjajo posamezne dele proteticnega stopala Odyssey iQ. Ti deli so navedeni v navodilih za uporabo in navedene

izraze je treba uporabiti pri pogovoru s predstavnikom tehnicne sluzbe.

GLAVNE KOMPONENTE (FIGURE 1)

A. Vgrajena piramida B. SKlop ohisja gleznja C. Vzmet za prste

D. Petna vzmet E. Trajni klin F. Zaobljeni petni Klin (neobvezno)
G. Baterija H. Gumb za vklop/indikator LED I. Polnilna posoda/protiprasni pokrov
J. Serijska stevilka « Nogavica CPI (ni prikazana) « Lupina stopala (ni prikazana)

TEHNICNE SPECIFIKACIJE
STRUKTURNE SPECIFIKACIJE

Velikost stopala  Mejna teza Visina zasnove Teza stopala®
‘ 23-25cm 8,8 cm/3,5in
125 kg/275 Ibs 1.027 g
‘ 26-30 cm 9,0 cm/3,6in

*26-cm stopalo z lupino
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SMERNICE ZA KOMPLET GAIT MATCHING®

Vzorec ujemanja s hojo doloca trdnost stopala glede na specifikacije uporabnika (velikost stopala, teza bolnika in nivo ucinka).

KATEGORIJE TRDNOSTI

Za dolocitev ustrezne kategorije trdnosti si oglejte spodnjo preglednico. ;
Opomba: Napacna izbira kategorije lahko povzroci slabo delovanje pripomocka. Ce imate vprasanja o izbiri kategorije, stopite v stik s tehnicnim
servisom College Park.

TEZAV LBS 0-140 141-180  181-220  221-275

TEZAV KG 0-63 64-81 82-100  101-125

VELIKOSTV CM

MAJHEN VPLIV 1 3 4

ZMEREN VPLIV 2 3 4 5

Baterija Litijeva polimerna, 3,7 V, 980 mAh Cas do popolne 4 ure (as do 50-odstotne
napolnjenosti napolnjenosti = 2 uri)

Polnilni kabel 5V, 3 A enosmernega toka (DC)

(Za polnjenje baterije uporabljajte le
priloZeni napajalnik.)

BREZZICNA POVEZAVA

Povezava Bluetooth 5.0/nizkoenergijski Bluetooth NajveEja hitrost 24 Mbps
(BLE)
Frekvenca delovanja 2.402-2.480 GHz Efektivna sevana moc 12,00 dBm
OKOLJSKI POGOJI UPORABE
Polnjenje od 0 °C do +40 °C (od 32 °F do 104 °F)
Delovanje od -10 °C do +50 °C (od 14 °F do 122 °F), tlak: 70-106 kPa, vlaznost: 0-100 % relativne vlaznosti

Shranjevanje in transport od =20 °C do +60 °C (od -4 °F do 140 °F)*, tlak: 70-106 kPa, vlaznost: 0-90 % relativne vlaznosti
ﬂ Opomba: Ce pripomocek shranjujete v obmogju, kjer je temperatura nad ali pod delovno temperaturo, pred uporabo zagotovite,

da se pripomocek vrne v obmocje delovne temperature. Pripomocek je treba segreti na delovno temperaturo — naprava naj miruje a
15 it sL
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OCENAIP

IP67 Odporen proti prahu in vodoodporen za 30 minut v sladki vodi na globini najvec 1 meter.

BATERUJA

Stopalo Odyssey iQ vsebuje notranjo litijevo polimerno baterijo. Ta baterija napaja 3,7 V, 980 mAh. Priporodljivo je, da baterijo vsakodnevno
polnite. Za vecino uporabnikov bo baterija zdrzala do 16 ur neprekinjene uporabe, odvisno od stanja baterije in pogostosti uporabe.

Baterija je dostavljena delno napolnjena (do 30 %). Priporocamo, da baterijo pred uporabo napolnite do 100 %.

INDIKATOR LED

Stopalo Odyssey iQ je opremljeno z indikatorjem stanja napolnjenosti. Ta indikator uporabniku pokaze, koliko casa lahko trenutno baterijo Se
uporablja. Za uporabo te funkcije mora biti stopalo Odyssey iQ vklopljeno.

Za 1 sekundo pritisnite gumb za vklop, da aktivirate indikatorsko lucko LED (Figure 1-H). Stevilo utripov oznacuje stanje napolnjenosti. Nivo
napolnjenosti lahko preverite tudi prek aplikacije Stride Studio.

ZNACILNOST  Opis

|
O Pritisnite in drZite 1 sekundo, da se prikaze stanje baterije.
GUMB ZA VKLOP

INDIKATORJI LED STOPALA - BATERIJA

BARVA INDIKATOR STANJE BATERIJE

Sveti zeleno —— Popolnoma napolnjena, 91-100 %
4 utripi <0~ 0% 0- <0: 75-90 %

3 utripi -0: -0: “0: 50-74 %

2 utripi “0: “0r 25-49 %

1 utrip -0- 1-24%

UTRIPANJE LUCKE LED ZA NAPAJANJE/UTRIPANJE LUCKE LED ZA POLNJENJE
Ko je lucka LED omogocena, bo neprekinjeno utripala, kar pomeni, da je stopalo vklopljeno in/ali se polni. Tako proteticar kot tudi uporabnik

lahko utripajoca opozorila izklopita na zaslonu za opozorila v aplikaciji (glejte navodila za aplikacijo Stride Studio).
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KRITICNO NIZKA NAPOLNJENOST BATERIJE

Stopalo bo ob kriticno nizki napolnjenosti baterije preslo v varnostni nacin. Varnostni nacin pomeni, da stopalo doseze nastavljeni upor
plantarne fleksije in dorzifleksije ter ne bo vec kompenziralo sprememb terena ali hitrosti in se ne bo moglo preklopiti v nacin Stance iQ.

POLNILNIK BATERIJE

Stopalom Odyssey iQ je prilozen polnilnik za litijevo polimerno baterijo. Priporoceno je, da polnilnik uporabljate vsakodnevno in zagotovite,
da se bo baterija popolnoma napolnila za najdaljsi ¢as delovanja. Na voljo so stiri razlicice napajalnika (ZDA, Zdruzeno kraljestvo, Evropa ali

Avstralija), ki ustrezajo potrebam razlicnih regij. Za polnjenje litijeve polimerne baterije uporabljajte le prilozeni napajalnik.

POLNJENJE BATERIJE
POLNJENJE BATERIJE STOPALA ODYSSEY 1Q

28. Stopalo polnite samo na ravni povrsini in na hladnem, suhem mestu, stran od virov toplote in vlage. Vti¢ prikljucite v glavno omrezje za
izmenicni tok (Figure 2-B).
29. Za prikljucitev na sprednji del gleznja odprite protiprasni pokrov in vstavite konektor.

ol

30. Stopalo bo oddalo zvocno opozorilo, ko se zacne polniti ali ko se izklopi.

ol

Cas polnjenja popolnoma prazne baterije je priblizno 4 ure.

GUMB ZA VKLOP
Gumb za vklop je na vrhu gleznja, blizu sprednje odprtine lupine stopala (Figure 1-H). Za vklop ali izklop naprave pritisnite in drzite gumb za
vklop 3 sekunde. Ko se pripomocek vklopi ali izklopi, se bo na indikatorju LED za priblizno 3 sekunde vklopila zelena lucka.

Opomba: Konektor je smerno specificen (Figure 2-A).

Opomba: Pred polnjenjem se prepricajte, da v polnilniku ni vlage in umazanije.

ZNACILNOST  Opis

]
O Vklopi/izklopi stopalo. Ob pozivu v aplikaciji zacne seznanjanje prek povezave Bluetooth.
GUMB ZA VKLOP
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GUMB ZA VKLOP
VKLOP/IZKLOP Pritisnite in drzite gumb za vklop 3 sekunde.

PREGLED APLIKACIJE
APLIKACIJA STRIDE STUDIO ZA UPORABNIKE

Uporabniki lahko prenesejo aplikacijo Stride Studio, vendar to ni obvezno.

PRENOS APLIKACIJE STRIDE STUDIO

(G ] TRRoT,
@& 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:

= AppleiOS
= Android

Za zagon aplikacije v napravi izberite ikono Stride Studio.

PRIJAVA

Na pristajalnem zaslonu lahko izberete, ali ste uporabnik ali proteticar.

Uporabniki: Prijava ni potrebna, izberite moznost »Uporabnik« (Figure 3).

ZASLON ZA SEZNANJANJE NAPRAV
OMOGOCANJE POVEZAVE BLUETOOTH 3

V telefonu ali tablicnem 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 POVEZAVE BLUETOOTH

Stopalo je treba pri prvi uporabi seznaniti z aplikacijo Stride Studio. Izberite »PoveZi novo napravo« (Figure 4) in prikazal se bo seznam
razpolozljivih naprav. V meniju izberite serijsko Stevilko stopala (Figure 5). Prikazala se bo zahteva za seznanitev prek povezave Bluetooth.
Pritisnite gumb »Seznani« (Figure 6). V aplikaciji se prikaze pojavno okno »Nepooblas¢eno«. Za dokoncanje postopka seznanjanja za 1 sekundo
pritisnite gumb za vklop na sprednji strani gleznja (Figure 7).

ol

ﬂ ‘ Opomba: Telefon ali tablicni racunalnik mora biti od stopala Odyssey iQ oddaljen manj kot 10 metrov (33 Cevljev).

Opomba: Stopalo je oznaceno s serijsko Stevilko, ki je navedena na levi strani gleznja.

Opomba: S stopalom je lahko naenkrat seznanjena samo ena naprava. Proteticarji se morajo odklopiti od stopala, preden ga lahko
ﬂ uporabniki seznanijo z aplikacijo. Povezavo s stopalom lahko prekinete prek zaslona »Naprave« ali tako, da zaprete aplikacijo.

Za uporabnike, ki imajo pripomocek na obeh straneh: Za programiranje enostavnega preklapljanja med levim in desnim stopalom
sledite postopku povezovanja v ¢arovniku za nastavitev.

UPORABNISKO IZBRANI NACINI
#+R NACIN STANCE 1Q

Nacin Stance iQ je funkcija, pri kateri stopalo zazna, da uporabnik stoji pri miru, in sprozi visok upor.

Ceje nacin Stance iQ omogocen, bo stopalo v mirovanju za dodatno oporo zaklenilo plantarno fleksijo in dorzifleksijo. Casovnik nacina Stance
iQ doloca cas, potreben za vstop v ta nacin, in je v razponu od 2 do 10 sekund. Ko uporabnik ponovno za¢ne hoditi, se bo pripomocek vrnil
v normalno delovanje, kar bo omogocilo plantarno fleksijo in dorzifleksijo.

R NACIN HOJE

V tem nacinu je Stance iQ onemogocen in stopalo ne bo sproZilo visokega upora.

& NACIN ZAKLEPANJA GLEZNJA
Sprozi visok upor stopala, dokler se ne deaktivira.

PROFILI OBUTVE PO MERI

Proteticarju in uporabniku omogoca programiranje dodatnih profilov obutve. Umeri kot za obutev z visino pete med O in 2,0 cm (0 in 0,80 palca).

DVOSTRANSKO POVEZOVANJE STOPAL

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 stopalom.
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UPORABNISKA NADZORNA PLOSCA

Zaslon z uporabnisko nadzorno plosco je glavno sredisce stopala Odyssey iQ (Figures 8-A, 8-B). Omogoca dostop do osnovnih informacij o
stopalu, izbire nacina in kljuénih informacij.

1 Vec - Povezave do uporabniskega prirocnika in virov druzbenih medijev.

2 Skupni Stevec korakov — Skupno stevilo korakov v zivljenjski dobi pripomocka.

3 lzbirnik nacina - Glejte razdelek Izbirnik nacina.

4 Ponastavitev - Ponastavitev Stevca korakov na nic.

5  Stevec korakov — Spremlja Stevilo korakov med ponastavitvami.

6  Preklop stopala — Glejte razdelek Preklapljanje med levim in desnim stopalom.

7 Profili obutve po meri - Glejte razdelek Profili obutve po meri.

8  Stanje baterije - Oznacuje nivo napolnjenosti baterije stopala Odyssey iQ.

9 Nastavitve opozoril = Vklop/izklop nekriticnih zvocnih opozoril. Omogocanje/onemogocanje lucke LED za napajanje in lucke LED

za polnjenje.

IZBIRNIK NACINA

Z drsnikom lahko preklapljate med nacinom hoje (1) in nacinom Stance iQ (2) ali med nacinom Stance iQ (2) in zaklepanjem gleznja (3)
(Figure 9). Opozorilo se prikaze vsakic, ko se drsnik premakne v nacin Stance iQ (4) (Figure 10).

PREKLAPLJANJE MED LEVIM IN DESNIM STOPALOM

Postopek povezovanja stopal je mogoce nastaviti tako, da lahko uporabniki, ki uporabljajo pripomocek na obeh straneh, med uporabo aplikacije
enostavno preklapljajo med levim in desnim stopalom. Ta ikona se bo prikazala le, e je vas proteticar omogodil povezavo (Figure 8).

Dotaknite se ikone »Preklopi stopalo« za preklapljanje med levim in desnim stopalom.
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PROFILI OBUTVE PO MERI

V tem razdelku se umeri kot za obutev z visino pete med O in 2,0 cm (0 in 0,80 palca). Dodelite nov profil obutve za optimizacijo odstopanj v
visini ali gostoti pete (zelo mehki ali zelo trdi evlji) (Figure 11).

Ce elite spremeniti profil obutve, zacnite v stojecem polozaju in obujte svoje najljubse Cevlje. Ko je profil izbran, bo takoj zacel delovati in
ostal aktiven, dokler ne izberete drugega profila.

1 Obstojeci nacin - Tu so prikazani programirani nacini. Oznaceno polje oznacuje trenutni nacin.
2 Dodaj obutev - Kliknite za dodajanje novega profila obutve.

3 Uredi - Odpre se zaslon za urejanje.

DODAJ PROFILE OBUTVE PO MERI

Ce 7elite dodati nov profil obutve, zacnite v stojeCem polozaju in obujte svoje najljubse cevlje.

Izberite »Dodaj obutev« z zaslona »Obutev« (Figure 11). Vpisite ime za novo obutev, izberite »Umeri« in sledite postopku umerjanja (Figure 12).
Ko koncate, tapnite ikono »Shrani, da se bo zacel uporabljati nov profil obutve.
1 Ime - Vnesite ime za nov profil obutve.

2 Umeri - V tem razdelku se umeri kot za obutev z viSino pete med 0 in 2,0 cm (0 in 0,80 palca).
Opomba: Obutev za posamezno stran je treba umeriti individualno.

3 Shrani - Uporabi nastavitve za gumb profila obutve.

ODPRAVLJANJE TEZAV

Pozor: Stopala Odyssey iQ nikoli ne servisirajte, ko je povezano s konénim uporabnikom. Prepricajte se, da je pripomocek
A odklopljen in izklopljen, preden opravite kakrsna koli servisna ali vzdrzevalna dela. Tega pripomocka nikoli ne servisirajte med

uporabo. Nikoli ne dovolite, da bi otroci uporabljali ta pripomocek brez nadzora. Bodite previdni pri uporabi tega pripomocka v
blizini hisnih ljubljenckov, ki lahko poskodujejo pripomocek.

POZOR

Stopalo Odyssey iQ ima indikator LED na vrhu gleznja, blizu sprednje odprtine lupine stopala. Ta indikator LED se uporablja za prikaz
informacij, povezanih z baterijo.

Ce stopalo Odyssey iQ ne deluje po pricakovanjih, poskusite naslednje:

= lzklopite sistem, pocakajte nekaj sekund in ga ponovno vklopite.

= Prepricajte se, da je baterija dovolj napolnjena. Ceje nivo napolnjenosti baterije prenizek, jo napolnite.
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GARANCIJSKI PREGLED IN INFORMACIJE O VZDRZEVANJU
NAVODILA ZA CISCENJE

Stopalo Odyssey iQ odistite tako, da ga obrisete z mehko krpo, ki ne pusca vlaken. Nikoli ne uporabljajte mocnih kemikalij.

UPORABA YV VODI

Stopalo Odyssey iQ odistite tako, da ga obrisete z mehko krpo, ki ne pusca vlaken. Nikoli ne uporabljajte mocnih kemikalij.
= Stopalo Odyssey iQ je odobreno za uporabo v sladki vodi na globini najvec T meter za 30 minut.

= Bodite previdni pri hoji po mokrih povrsinah.

= Stopalo je treba preklopiti v nacin zaklepanja, kadar ga uporabljate na mokrih povrsinah ali v njihovi blizini.

= Stopalo po izpostavljenosti vlagi vedno povsem posusite. V primeru izpostavljenosti slani ali klorirani vodi pripomocek sperite in posusite.

KOZMETICNI PREMAZI

Podjetje College Park ne priporoca kozmeticnih premazov za protezo, saj bo ta izpostavljena vlagi.

GARANCIJSKI PREGLED IN INFORMACIJE O VZDRZEVANJU

Podjetje College Park priporoca, da svoje bolnike narocate na kontrolne preglede v skladu s spodnjim garancijskim nacrtom pregledov.

Visoka teza bolnika ali visoka stopnja dejavnosti zahteva pogostejse preglede. Priporocamo, da pri vsakem garancijskem pregledu vizualno pregledate
naslednje ustrezne dele glede prekomerne obrabe in izrabe.

= Hidravli¢ni sklop = Nogavica CPI
= Kompoziti in adapterji = Lupina stopala
= Baterija = Klin

GARANCIJSKI NACRT PREGLEDOV ZA ODYSSEY I1Q: SEST MESECEV, NATO LETNO.

TEHNICNA POMOC/SLUZBA ZA NUJNE PRIMERE 24-7-365
Uradne ure druzbe College Park so od ponedeljka do petka, od 8.30 do 17.30 (EST). Po uradnem delovnem casu je na voljo stevilka tehni¢ne

sluzbe za nujne primere, prek katere se lahko obrnete na predstavnika podjetja College Park.
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ODGOVORNOST

Proizvajalec ni odgovoren za skodo, povzroceno zaradi uporabe kombinacij komponent, ki niso bile odobrene s strani proizvajalca.

/\ POZOR

Pripomocki in komponente podjetja College Park so zasnovani in preizkuseni v skladu z veljavnimi uradnimi standardi ali z interno dolocenim
standardom, kadar ne veljajo uradni standardi. Zdruzljivost in skladnost s temi standardi se doseZe le, kadar se pripomocki podjetja College
Park uporabljajo skupaj z drugimi komponentami, 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. Proteticar in/ali bolnik morata vsako resno nezgodo®,
do katere je prislo v povezavi s pripomockom, prijaviti podjetju College Park Industries, Inc. in pristojnemu organu drzave ¢lanice, kjer ima
proteticar sede? in/ali je nastanjen bolnik.

"»Resna nezgoda« je opredeljena kot vsaka nezgoda, ki je neposredno ali posredno vodila, je morda vodila ali bi lahko privedla 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 dva milijona obremenitvenih ciklov. Pricakovana zivljenjska doba pri
obicajni uporabi je 2 milijonov korakov. Odvisno od aktivnosti amputiranca to ustreza trajanju uporabe od dveh do treh let.

1ISO 10328 - OZNAKA
MEJNA TEZA (KG) BESEDILO OZNAKE
125 1SO 10328-P6-125 kg

/
1SO 10328 - »P« - »makg®) 2\

*) Ne prekoracite omejitve telesne mase!
Za specificne pogoje in omejitve uporabe glejte razdelek o
predvideni uporabi v pisnih navodilih proizvajalca.
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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.
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Opomba: Mozne tehnic¢ne poskodbe. A Pozor: Mozna nevarnost nesrece ali poskodbe.
POZOR
Informacije: Osnovne informacije o tem A Opozorilo: Mozna nevarnost hude nesrece ali
izdelku. opozo- | poskodbe.
RILO

OSTNA NAVODILA

Informacije: Uporaba na letalih
Letalske druzbe morda ne dovolijo uporabe tega pripomocka na svojih letalih. Pred potovanjem pri letalski druzbi preverite, ali je
na letalu dovoljena uporaba tega pripomocka.

Informacije: Odstranjevanje

V nekaterih jurisdikcijah teh izdelkov ni dovoljeno odlagati med gospodinjske odpadke. Odstranjevanje, ki ni v skladu s predpisi
vase drzave, lahko skodljivo vpliva na zdravje in okolje. Upostevajte informacije pristojnih organov v svoji drzavi glede postopkov
vracila in prevzema.

Pozor: Nevarnost priscipnjenja na mestu, kjer se glezenjski sklep upogne

Pri upogibanju glezenjskega sklepa pazite, da prsti in drugi deli telesa niso v tem obmodju.

Pozor: Nenadzorovana uporaba

Ni priporocljivo, da otroci uporabljajo to napravo brez nadzora odrasle osebe. Bodite zelo previdni v blizini majhnih otrok in hisnih
ljubljenckov.
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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 udov, zasnova proteze) in sposobnosti
amputiranca. Vse osebe morajo pri upravljanju vozil upostevati nacionalne in drzavne zakone o voznji. Za namene zavarovanja
mora voznisko sposobnost preveriti in odobriti pooblasceni izpitni center.

Pozor: Nepravilna uporaba

Kakrsna koli pretirana napetost, preobremenitev ali nepravilna uporaba lahko privede do napacnega nadzora ali okvare stopala
Odyssey iQ, kar povzrodi tveganje za poskodbe. Stopalo Odyssey iQ 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 komponentami ne le podaljsa Zivljenjsko dobo, ampak
predvsem poskrbi za vaso osebno varnost! Ce je proteza izpostavljena neobicajnim obremenitvam (na primer v primeru padca),
se nemudoma obrnite na pooblascenega proteticarja in dajte pregledati protezo glede morebitnih poskodb.

Pozor: Posledice poslabsanja kakovosti izdelka

Obraba sistemskih komponent lahko povzroci okvaro stopala Odyssey iQ in s tem nevarnost poskodb. Upostevajte navedene
servisne intervale. Zivljenjska doba tega pripomocka je 3 leta. Bolnikove pomisleke glede delovanja je treba nemudoma sporoiti
proteticarju, kar med drugim vkljucuje hrup, nenadno izgubo funkcije itd.

Pozor: Mehanska preobremenitev

Zunanji mehanski vplivi ali obremenitve, kot so udarci in tresljaji, lahko privedejo do napacnega nadzora ali nepravilnega delovanja
stopala Odyssey iQ in povzrodijo tveganje za poskodbe. Stopalo Odyssey iQ 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 stopala
QOdyssey iQ in povzrodijo tveganje za poskodbe. Dovoljene niso nobene spremembe stopala Odyssey iQ), razen tistih, ki so
opisane v tem informativnem dokumentu. Stopalo Odyssey iQ 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 bateri] in
pripomockov. Pred uporabo vedno preverite, ali so prisotni znaki poskodb, kot so piskanje, puscanje, razpoke/izbokline in dim. Ce
Jje prisoten kateri koli od teh znakov, baterijo takoj postavite stran od vnetljivih materialov. Prenehajte uporabljati pripomocek in
se obrnite na svojega proteticarja. Ne izvedite polnjenja.
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Pozor: Vdor umazanije in vlage v polnilni prikljucek

Vdor umazanije ali viage v polnilni prikljucek lahko privede do napacnega nadzora ali okvare stopala Odyssey iQ in povzroci
tveganje za poskodbe. Ce je v polnilnem prikljucku Odyssey iQ umazanija, jo je treba odstraniti. Pred polnjenjem se prepricajte,
da je prikljucek suh.

Pozor: Voda in vlaga

Stopalo 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 30 minut na globini najvec 1 meter. Stopalo ni odporno proti koroziji in ne sme priti v stik z

jedkimi materiali, slano vodo, klorirano vodo ali ekstremnimi vrednostmi pH.

= Bodite previdni pri hoji po mokrih povrsinah.

= Uporaba v mokrih okoljih lahko pod dolocenimi pogoji poveca tveganje za nastanek zdrsa ali padca.

= Stopalo je treba preklopiti v nacin zaklepanja, kadar ga uporabljate na mokrih povrsinah ali v njihovi blizini.

= Po stiku z vodo se prepricajte, da je voda odtekla iz sistema in da se odprtina za odtekanje ni zamasila (Figure 2: odprtina za odtekanje
v lupini)

= Ce pride stopalo 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.

= Ce stopalo pride v stik s slano ali klorirano vodo, ga je treba takoj sprati in posusiti.

= Ce naprava po izpostavljenosti vodi ne deluje pravilno, se obrnite na druzbo College Park.

Pozor: Termicna preobremenitev
Ekstremni temperaturni pogoji lahko privedejo do napacnega nadzora ali nepravilnega delovanja stopala Odyssey iQ in povzrocijo
tveganje za poskodbe. |zogibajte se obmocjem zunaj navedenega temperaturnega obmogja delovanja. Obmocje delovne

temperature mora biti med =10 °C in 50 °C (14 °F in 122 °F).

Pozor: Kriticno nizka napolnjenost baterije ali izguba energije

Stopalo bo ob kriticno nizki napolnjenosti baterije preslo v varnostni nacin. Varnostni nacin pomeni, da stopalo doseze nastavljeni
upor plantarne fleksije in dorzifleksije ter ne bo vec kompenziralo sprememb terena ali hitrosti in se ne bo moglo preklopiti v
nacin Stance iQ.

Pozor: Magnetne motnje

Stopalo Odyssey iQ 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 povzroéi nevarnost poskodb.
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Pozor: Preblizu visokofrekvencnih komunikacijskih naprav (npr. mobilni telefoni, naprave Bluetooth, naprave WIFI)

Pripomocek je lahko dovzeten za elektromagnetne motnje prenosnih in mobilnih radiofrekvenénih komunikacijskih naprav, kot so mobilni telefoni ali
druga oprema, tudi Ee ta druga oprema izpolnjuje zahteve standarda CISPR glede emisij. Prenosna radiofrekvenéna komunikacijska oprema (vkljucno s
perifernimi napravami, kot so antenski kabli in zunanje antene) se ne sme uporabljati blizje kot 30 cm (12 palcev) od katerega koli dela stopala Odyssey
iQ, vkljucno s kabli, ki jih doloci proizvajalec. V nasprotnem primeru lahko pride do poslabsanja delovanja te opreme.

Stopalo Odyssey iQ 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 elektri¢nim in/ali magnetnim poljem (npr. elektricni transformatorji, radijski/televizijski oddajniki visoke moci, radiofrekvencna

kirurska oprema, skenerji CT in MRD.

Pozor: Elektromagnetne motnje

Stopala Odyssey iQ ne uporabljajte v blizini aktivne visokofrekvencne kirurske opreme in radiofrekvencno zascitene sobe
elektromagnetnega sistema za slikanje z magnetno resonanco, kjer je intenzivnost elektromagnetnih motenj visoka. Visoke ravni
elektromagnetnih motenj lahko povzrocijo, da sistem preneha delovati pravilno, bodisi da se ne odziva na vhodne signale bodisi da
se sklepi ne premikajo.

Pozor: Delovanje izdelka v blizini aktivnih vsajenih sistemov

Med delovanjem izdelka obstaja nevarnost zacasnih vplivov aktivnih sistemov za vsaditev (npr. srénih spodbujevalnikov,

defibrilatorjev itd.) zaradi elektromagnetnih motenj izdelka.

= Pri uporabi izdelka v neposredni blizini aktivnih sistemov za vsaditev se prepricajte, da so upostevane najmanjse dovoljene
razdalje, ki jih je dologil proizvajalec vsadka.

= Upostevajte pogoje delovanja in varnostna navodila, ki jih je dolocil proizvajalec vsadka.

Opozorilo: Uporaba z drugo opremo
Treba se je izogibati uporabi te opreme zraven druge opreme ali zalozene z drugo opremo, saj bi to lahko povzrodilo nepravilno
delovanje. Ce je taksna uporaba potrebna, je treba to opremo in drugo opremo spremljati in preveriti, ali deluje normalno.

Opozorilo: Uporabljajte samo navedeno opremo
Uporaba dodatne opreme, pretvornikov in kablov, ki jih ni dolocil ali zagotovil proizvajalec te opreme, lahko povzroci povecano
elektromagnetno sevanje ali zmanjsano elektromagnetno odpornost te opreme in s tem nepravilno delovanje.

Opozorilo: Uporaba opreme v bolnisnicah

Stopalo Odyssey iQ je bilo zasnovano za uporabo v stanovanjskih okoljih (dom, restavracije itd.), ne pa za bolnisnice ali
industrijska obmodja. Cese naprava uporablja v okoljih, kot so bolnisnice ali industrijska obmodja, se bo uporabnik za pravilno
upravljanje morda moral premakniti, da bo na primerni razdalji od drugih visokofrekvencnih radijskih naprav.

Opozorilo: Uporaba v okolju, bogatem s kisikom

Pripomocek ni zasnovan za uporabo ob prisotnosti vnetljivih plinov ali v okoljih, bogatih s kisikom.
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Oznaka FCC
21 CFR, 15. del

Neionizirajoce sevanje
Oznaka CE

Pripomocek vsebuje elektronske komponente
in/ali baterije, ki jih ne smete zavreci med
obicajne odpadke

Vklop/izklop

Litijeva polimerna baterija, ki jo je mogoce
reciklirati

Medicinski pripomocek

Skladnost z avstralskimi zahtevami za radijsko
komunikacijo

Opomba: Mozne tehnicne poskodbe

Informacije: Osnovne informacije o tem izdelku

Pozor: Mozna nevarnost nesrece ali poskodbe

Opozorilo: Mozna nevarnost hude nesrece ali

poskodbe



SKLADNOST

STANDARD
1SO 10328
ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1

IEC 60601-1-11

IEC 62304

FCC, 15. del
IEC 62133

IEC 60529

1ZDAJA
Preskusanje strukture protez spodnjih okoncin — Zahteve in preskusne metode

Medicinska elektri¢na oprema - 1. del: Splosne zahteve za osnovno varnost in
bistvene zmogljivosti

Medicinska elektricna oprema — del 1-2: Splosne zahteve za osnovno varnost in
bistvene tehnicne lastnosti — Spremljevalni standard: Elektromagnetna zdruzljivost
~ Zahteve in preskusanje

Medicinska elektri¢na oprema — del 1-6: Splosne zahteve za osnovno varnost in
bistvene tehnicne lastnosti ~ Spremljevalni standard: Uporabnost

Medicinske naprave - 1. del: Uporaba inzenirstva uporabljivosti pri medicinskih
napravah

Medicinska elektriéna oprema - del 1-11: Splosne zahteve za osnovno varnost
in bistvene tehni¢ne lastnosti — Spremljevalni standard: Zahteve za medicinsko
elektri¢no opremo in medicinske elektricne sisteme, ki se uporabljajo v okolju
domade zdravstvene oskrbe

Programska oprema za medicinske aparate - Procesi v zivljenjskem ciklu
programske opreme

Radijska frekvenca

Sekundarne celice in baterije z alkalnimi ali drugimi nekislinskimi elektroliti -
Varnostne zahteve za prenosne zaprte sekundarne litijeve celice in za baterije,
izdelane iz njih, za uporabo v prenosnih aplikacijah — 2. del: Litijevi sistemi

Stopnja zascite, ki jo zagotavlja ohisje (koda IP)

OPIS
2016

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

2014 Ed.4+A1

2010 Ed. 3+AT;A2

IEC 62366-1ED. 1.1

B:2020
2015 Ed.2+A1

IEC 62304 ED. 1.1
B:2015

IEC 62133-2 ED. 1.1

B:2021

2013 Ed.2.2
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SKLADNOST Z EMC - POSEBNE UBLAZITVE

Stopalo Odyssey iQ 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 povzroéati skodljivih
motenj. (2) Ta pripomocek mora sprejemati vse prejete motnje, vkljuéno z motnjami, ki lahko povzrocijo nezeleno delovanje.

Ta pripomocek je skladen z brezlicenénimi 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, vklju¢no z motnjami, ki lahko povzrocijo nezeleno delovanje.

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

POJAV IN STANDARD PRESKUSNA STOPNJA OPOMBE

Sevane emisije Skupina 1, razred B Stopalo Odyssey iQ uporablja radiofrekvencno energijo samo za

je del je. Zt j diofrekvenc isije zelo nizk
CISPRIt «d5.0 G A1:2010), CISPR et 2 ok ovescle o b ko pre
11 ed6.1 (2015 +A1:2016) etno, P y i premi.

Preskus odpornosti na Kontakt * 8 kV Stopalo Odyssey iQ je pritrjeno na jamico bolnika, ki jo je oblikoval

elektrostaticno razelektritev pooblasceni proteticar.

Zrak £ 2KV, £ 4KV, £ 8KV,
IEC 61000-4-2 ed2.0 (2008-12)  *15kV

Sevana, radiofrekvencna, 10 V/Im Prenosna in mobilna radiofrekvencna komunikacijska oprema se ne

elektromagnetna odpornost 80 MHz do 2.7 GHz sme uporab{]att IthJe Vkateremu ke/t delu s.to;ava{a Odyfsey IQ, vklj‘ucno
s kabli, kot je priporoceno v tehnicnem prirocniku. Pripomocka ni treba

IEC 61000-4-3 d3.0 (2 80 % AM pri 1 kH uporabljati v zascitenem okolju.

A1:2007+A2:2010) o ANipr Tz

Preskus odpornosti na magnetno 30 A/m, 50 Hz ali 60 Hz Stopala Odyssey iQ se ne sme uporabljati blizje kot 15 cm od virov
polje omreine frekvence 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

x PRESKUSNA
PRESKUSNA NAJVECJA RAZDALJA
PAS (MHZ) STORITEV MODULACUA = STOPNJA
FREKVENCA (MHZ) MOC (W) (M) ODPORNOSTI (V/M)
Impulzna
385 380-390 TETRA 400 modulacija 1,8 0,3 27
18 Hz
FM
GMRS 460, + 5kHa,
450 430-470 R ato odstopanie 2 03 28
1kHz, sinus
710
Impulzna
745 704-787 Pas LTE 13,17 modulacija 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900, Impulzna
TETRA 800, iDEN -
870 800-960 820, CDMA 850, mc;gu:cua 2 0,3 28
930 pas LTE 5 z
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; [
B85 1700-1990 GSMII900; modulacija 7 03 28
DIECTE 217H
1970 pas LTE 1. 3. :
4, 25; UMTS
Bluetooth WLAN, Impulzna
802,11 blg/n, 2
2450 2400-2570 RFIO 24g50’ m;;:l;\;i'cua 2 0,3 28
pas LTE 7 ‘
2249 WLAN 8021 Impulzna
5500 5100-5800 ’ modulacija 0,2 0,3 9
aln 217H
5785 z
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PRESKUSNE SPECIFIKACIJE ZA ODPORNOST VRAT OHISJA NA BLIZINSKA
MAGNETNA POLJA

PRESKUSNA STOPNJA ODPORNOSTI

PRESKUSNA FREKVENCA MODULACIJA AIM)
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 Odyssey iQ Microprocessor Foot endast kopas, konfigureras och anpassas av en styrelsecertifierad

ortopedingenjor som ar licensierad i den stat dar denna ar verksam.

Atgarderna i det hir dokumentet ar avsedda for operatéren.

INFORMATION OM AVSEDD ANVANDNING
Odyssey iQ ar en fotprotes utformad for att ersatta en eller flera av funktionerna i den biologiska manniskofoten.
Vad medfoljer enheten?

Maskinvara

Odyssey iQ Microprocessor Foot  Batteriladdare med adapter

Dessa diagram hjalper dig bekanta dig med de unika delarna i Odyssey iQ-foten. De hdr delarna anvands i instruktionerna och
hanvisas till nar du pratar med en teknisk servicerepresentant.

HUVUDKOMPONENTER (FIGURE 1)

A. Integrerad pyramid B. Montering av ankelhdljet C. Tafjader

D. Halfjader E. Permanent kil F. Rundad halkil (tillval)

G. Batteri H. Strémknapp/LED-indikator I. Laddningsuttag/dammskydd
J. Serienummer o CPl-strumpa (visas inte) » Fotoverdrag (visas inte)

TEKNISKA SPECIFIKATIONER
STRUKTURELLA SPECIFIKATIONER

Fotstorlek Viktbegransning Uppbyggnadshajd Fotvikt*

‘ s 8.8 cm/3,5 tum

125 kg/275 Ibs 1027 g
‘ 26-30 cm 9,0 cm/3,6 tum
*26 cm fot med skal
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RIKTLINJER FOR GAIT MATCHING®

Gangmatchningen bestammer fotens fasthet baserat pa anvandarens specifikationer (fotstorlek, patientens vikt och stotnivan).

FASTHETSKATEGORIER

Ta hjalp av tabellen nedan for att faststalla ratt fasthetskategori.
Obs: Fel kategorival kan leda till délig funktion. Kontakta College Parks tekniska service om du har fragor om kategorivalet.

VIKT LBS 0-140 141180  181-220  221-275

VIKT KG 0-63 64-81 4100 101-125

STORLEK CM

LAG STOTNIVA 1

MATTLIG STOTNIVA | 2 3 4 5

Batteri Litiumpolymer, 3,7 V, 980 mAh Tid till full laddning 4 timmar (tid till 50 % laddning = 2 timmar)
Laddkabel 5V, 3A LIKSTROM

(Anvand endast det medféljande
stromforsorjningsalternativet for att
ladda batteriet)

Anslutning Bluetooth 5.0/Bluetooth lagenergi (BLE) | Maximal hastighet 24 Mbps

Arbetsfrekvens 2,402 - 2,480 GHz Effektiv utstrilad effekt 12,00 dBm

Laddar 0 °Ctill +40 °C (32 °F ill 104 °F)

Drift -10 °C till +50 °C (14 °F till 122 °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%-90% relativ luftfuktighet

ol
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Obs: Om enheten forvaras 6ver eller under driftstemperatur, 13t enheten aterga till driftstemperaturomradet innan den anvands.
Enheten maste varmas upp till driftstemperatur, I3t enheten vila i 15 minuter.




IP-KLASSNING

IP67 ‘ Dammtat och skyddad mot sGtvatten pa maximalt 1 meters djup i 30 minuter.

BATTERI

Odyssey iQ-foten innehaller ett internt litium-polymerbatteri. Detta batteri levererar 3,7 V 980 mAh. Vi rekommenderar att du laddar
batteriet dagligen. For de flesta anvandare racker batteriet i upp till 16 timmar vid kontinuerlig anvandning, beroende pa 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.

INDIKATORLAMPA

Odyssey iQ-foten ar utrustad med en laddningsindikator. Denna indikatorlampa anger hur mycket laddning som finns kvar i batteriet.
Odyssey iQ-foten maste vara paslagen for att funktionen ska kunna anvandas.

Hallin strombrytaren i 1 sekund for att aktivera LED-indikatorlampan (Figure 1-H). Antalet blinkningar anger laddningsstatus.
Laddningsnivan kan ocksa kontrolleras via Stride Studio-appen.

FUNKTION Beskrivning

]
O Tryck och héll in i 1 sekund for att visa batteristatus.
STROMKNAPP

FOTENS LED-INDIKATIONER- BATTERI

FARG INDIKATOR BATTERISTATUS

Fast gron ———— Fullt laddad, 91-100 %
4 blinkningar 0: “O- 0 O 75-90 %

3 blinkningar ':@:' -O:- ':¢:' 50-74 %

2 blinkningar ':(:):' ':é:' 25-49 %

1 blinkning ':C}:' 1-24 %

BLINKANDE STROM-LED / BLINKANDE LADDNINGS-LED

Nar funktionen ar aktiverad blinkar LED-lampan kontinuerligt for att visa att foten ar paslagen och/eller laddas. Bade ortopedingenjoren och
anvandaren kan stanga av de blinkande varningarna pa skarmen Varningar i appen (se instruktionerna for Stride Studio-appen).
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STATUS FOR KRITISKT SVAGT BATTERI

Foten gér in i sakerhetslage nar den befinner sig i ett kritiskt lagt tillstand. Sakerhetslage innebar att foten gar in i de installda motstdnden
for plantarflexion och dorsalflexion och inte langre kommer att kompensera for terrang- eller hastighetsforandringar samt inte kommer att
kunna ga in i Stance iQ-lage.

BATTERILADDARE

Odyssey iQ-foten levereras med en laddare for litium-polymerbatteriet. Laddaren rekommenderas for daglig anvandning och sakerstaller
att batteriet laddas helt och ger maximal anvandningstid. Det finns fyra natadapteralternativ (US, UK, EU eller AU) for att matcha behoven
i olika regioner. Anvand endast det medféljande stromforsorjningsalternativet for att ladda litium-polymerbatteriet.

LADDA BATTERIET
LADDAR ODYSSEY IQ-FOTENS BATTERI

31. Ladda endast foten pa ett plant, jamnt underlag och pa en sval, torr plats som ar skyddad frén varme- och fuktkallor.

Anslut vaggadaptern till elnétet (Figure 2-B).
32. For att ansluta till fotledens framsida, Gppna dammskyddet och satt i kontakten.

ol

33. Foten kommer att ge ifrén sig ett [jud nar den borjar laddas eller kopplas ur.

ol

Uppladdningstiden fran tomt batteri dr ca 4 timmar.

STROMKNAPP

Stromknappen sitter ovanpa fotleden, néra den framre Sppningen i fotoverdraget (Figure 1-H). SIa pa eller stang av enheten genom att halla
stromknappen intryckt i 3 sekunder. Nar enheten slas pa eller stangs av visar LED-indikatorn gront ljus i cirka 3 sekunder.

Obs: Kontakten ar riktningsspecifik (Figure 2-A).

Obs: Se till att laddningsporten ar fri fran fukt och skrap innan laddning.

FUNKTION Beskrivning

!
O Slar pé/av foten. Initierar Bluetooth-parning vid uppmaning i appen.
STROMKNAPP
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STROMKNAPP

PA/AV Hall strombrytaren intryckt i 3 sekunder.
OVERSIKT OVER APPEN
STRIDE STUDIO-APPEN FOR ANVANDARE

Anvdndare kan vdlja att ladda ner Stride Studio-appen, men det ar inte ett krav.

LADDA NER STRIDE STUDIO-APPEN

2 Ladda ner fran HAMTA DEN PA
@ App Store ] [ ' Google PIay]
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 iOS
= Android

Vilj Stride Studio-ikonen pé enheten for att starta appen.

INLOGGNING

P3 startsidan kan du valja om du ar anvandare eller ortopedingenjor.

Anvéndare: Ingen inloggning krévs. Valj "Anvéndare” (Figure 3).

PARKOPPLA ENHETSSKARM
AKTIVERA BLUETOOTH 3

Ga till Instéliningar pa din mobil eller surfplatta och vélj sedan Bluetooth.

Starta Stride Studio-appen och vélj "Anvéndare”. Appen ber dig om atkomst till Bluetooth. Du méste ge den atkomst.
Du skickas till skarmen “Enheter”.
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BLUETOOTH-PARKOPPLING

Foten maste kopplas till Stride Studio-appen nér den anvands for forsta gangen. Valj "Anslut ny enhet” (Figure 4) for att se en lista Gver
tillgangliga enheter. Valj fotens serienummer i menyn (Figure 5). En begaran om Bluetooth-parkoppling visas. Tryck pa knappen ”Parkoppla”
(Figure 6). Appen visar ett popup-fonster med meddelandet "Obehdrig”. Hall in stromknappen pa framsidan av fotleden i 1sekund for att
slutfora parkopplingsprocessen (Figure 7).

ﬂ Obs: Foten identifieras genom serienumret, som finns pa vanster sida av fotleden.

ﬂ Obs: Mobilen eller surfplattan maste vara inom 10 meter (33 fot) fran Odyssey iQ-foten.

Obs: Endast en enhet &t gangen kan parkopplas med foten. Ortopedingenjoren maste koppla fran foten innan anvandaren kan

ﬂ gora en parkoppling i appen. Koppla bort foten pa skarmen "Enheter” eller genom att stanga appen.

Fér bilaterala anvéndare: For att programmera enkel vaxling mellan vanster och hoger fot, folj kopplingsprocessen i installationsguiden.

ANVANDARVALDA LAGEN
#+R STANCE IQ-LAGE

Stance iQ-laget ar en funktion dar foten detekterar att anvandaren stér stilla och gar in i hogt motstand.

Om Stance iQ-laget &r aktiverat laser foten plantarflexion och dorsalflexion for extra stod nar man star stilla. Stance iQ-timern bestammer
hur ldng tid det tar att g in i Stance iQ-ldge och kan stéllas in pa mellan 2-10 sekunder. Sa snart anvandaren borjar ga igen atergér enheten
till normal funktion, vilket mgjliggor bade plantarflexion och dorsalflexion.

X GANGLAGE

| detta lage ar Stance iQ inaktiverat och foten kommer inte att gé in i hogt motstand.

@ LAGE FOR FOTLEDSLASNING

Stter foten i lage for hogt motstand tills det avaktiveras.

ANPASSADE SKOPROFILER
Gor det majligt for protetikern och anvéndaren att programmera ytterligare skoprofiler. Kalibrerar vinkeln for skor med klackhgjder
mellan 0-2,0 ¢m (0-0,80 tum).

BILATERAL FOTKOPPLING

Konfigureras av protesteknikern, s att protestekniker och bilaterala anvandare enkelt kan vaxla anslutning mellan vanster och hoger fot under
anvandning av appen.
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ANVANDARKONTROLLPANEL
Skarmen for anvandarkontrollpanelen ar huvudnavet for Odyssey iQ-foten (Figures 8-A, 8-B). Den ger tillgang till grundlaggande

fotinformation, lagesval och viktig information.

-

Om Lénkar till anvandarguide och sociala medier.
Livstidsstegraknare — Totalt antal steg for enhetens livstid.
Lagesvaljare — Se avsnittet for Lagesvaljare.

Aterstill - Aterstiller stegraknaren till noll.

Stegraknare — Raknar antalet steg mellan aterstallningar.
Vixla fot - Se avsnittet Vaxla mellan vanster och hoger fot.
Anpassade skoprofiler — Se avsnittet Anpassade skoprofiler.

Batteristatus — Visar batteriets laddningsnivéa for Odyssey iQ-foten.

O 00 N O U1 A W N

Varningsinstallningar - SIa pa/av icke-kritiska varningsljud. Aktivera/inaktivera strom-LED och laddnings-LED.

LAGESVALJARE

Med skjutreglaget kan du véaxla mellan ganglage (1) och Stance iQ-lage (2) eller fran Stance iQ-lage (2) till fotledslasning (3) (Figure 9).
En varning visas varje gang reglaget flyttas till Stance iQ-lage (4) (Figure 10).

VAXLING MELLAN VANSTER OCH HOGER FOT

Fotkopplingsprocessen kan konfigureras sd att bilaterala anvandare enkelt kan vaxla mellan sin vanstra och hogra fot under anvandning
av appen. Denna ikon visas endast om koppling har aktiverats av din protestekniker (Figure 8).

Tryck pa ikonen "Vaxla fot” for att vaxla mellan vanster och hoger fot.
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ANPASSADE SKOPROFILER

Detta avsnitt kalibrerar vinkeln for skor med klackhojder mellan 0-2,0 ¢cm (0-0,80 tum). Tilldela en ny skoprofil for att optimera variation
i klackhojder eller klackdensiteter (mycket mjuka eller mycket hérda skor med klack). (Figure 11).

For att andra skoprofiler, borja i staende position och ha pé dig dina féredragna skor. Nar en profil véljs aktiveras den omedelbart och forblir
aktiv tills en annan profil véljs.

1 Befintligt lage — Har visas programmerade lagen. En markerad ruta anger det aktuella laget.
2 Lagg till en sko - Klicka for att ldgga till en ny skoprofil.
8 Redigera - Oppnar skarmen Redigera.

LAGG TILL ANPASSADE SKOPROFILER

For att lagga till en ny skoprofil, borja i staende position och ha pé dig dina féredragna skor.
Valj "Lagg till en sko” pa skarmen "Skor” (Figure 11). Ange ett namn for den nya skon, valj "Kalibrera” och folj kalibreringsprocessen

(Figure 12). Nér du &r klar trycker du pa ikonen "Spara” for att tillimpa den nya skoprofilen.
1 Namn - Ange ett namn for den nya skoprofilen.

2 Kalibrera - Detta avsnitt kalibrerar vinkeln for skor med klackhgjder mellan 0-2,0 cm (0-0,80 tum).
Obs: Bilaterala skor méste kalibreras individuellt.

3 Spara - Tillampar instéllningar pa knappen for skoprofil.

FELSOKNING

Férsiktighet: Odyssey iQ-foten far aldrig servas nar den ar ansluten till slutanvandaren. Sakerstall att enheten ar frénkopplad
A och avstangd innan service eller underhall utférs. Service far inte utforas pa 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.

Odyssey iQ-foten har en LED-indikator placerad pa ovansidan av fotleden, nara fotoverdragets framre oppning. Denna LED anvands for att
visa batterirelaterad information.

Om Odyssey iQ inte fungerar som forvantat kan du prova foljande:
= Stdng av systemet, vdnta ndgra sekunder och sld pd det igen.

= Setill att batteriet har tillrdckligt med laddning. Ladda batteriet om det dr for svagt.
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INFORMATION OM GARANTIINSPEKTION OCH UNDERHALL
RENGORINGSINSTRUKTIONER

Rengar Odyssey iQ-foten genom att torka av den med en mjuk, luddfri trasa. Anvand aldrig starka kemikalier.

ANVANDNING | VATTEN

Rengar Odyssey iQ-foten genom att torka av den med en mjuk, luddfri trasa. Anvand aldrig starka kemikalier.
= Odyssey iQ-foten har godkants for anvandning i sétvatten pd ett maximalt djup av 1 meter i 30 minuter.

= Var férsiktig vid géng pd vdta underlag.

= Foten ska kopplas om till fotledsldsningsldge vid anvdndning i vatten och i ndrheten av vdta underlag.

= Torka alltid foten noggrant efter exponering for fukt. Skalj och torka komponentet om det utsatts fér saltvatten eller klorerat vatten.

KOSMETISKT OVERDRAG

College Park rekommenderar inte kosmetiska Gverdrag pa protesen om den kommer att utsattas for fukt.

INFORMATION OM GARANTIINSPEKTION OCH UNDERHALL

College Park rekommenderar att du bokar in dina patienter for kontroller enligt schemat for garantiinspektioner nedan.

Hag patientvikt eller aktivitetsnivd kan krava tdtare inspektioner. Vi rekommenderar att du inspekterar foljande tillampliga delar visuellt efter stort
slitage och férsvagning vid varje garantiinspektion.

= Hydraulisk montering = CPl-strumpa
= Kompositer och adaptrar = Fotéverdrag
= Batteri = Kil

SCHEMA FOR GARANTIINSPEKTIONER AV ODYSSEY IQ: SEX MANADER DAREFTER ARLIGEN.

TEKNISK ASSISTANS/AKUT SERVICE ALLA DAGAR DYGNET RUNT

College Parks normala éppettider ar méandag till fredag, 8:30-17:30 (EST). For akut teknisk service utanfor arbetstid finns ett nummer for
att kontakta en College Park-representant.
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ANSVAR

Tillverkaren ansvarar inte for skador orsakade av komponentkombinationer som inte har godkants av tillverkaren.

/A FORSIKTIGHET

College Parks produkter och komponenter ar designade och testade enligt géllande 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 vid anvéandningen av produkten ska du kontakta din lakare omgaende. Ortopedingenjoren och/eller patienten ska
rapportera alla allvarliga incidenter® som intraffar i samband med anvandning av produkten till College Park Industries, Inc. och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar ortopedingenjoren och/eller patienten ar etablerad.

*"Allvarlig incident” definieras som varje incident som direkt eller indirekt let till, kan ha lett till eller kan leda till nagot av foljande:
(a) en patients, anvandares eller annan persons ddd, (b) en patients, anvandares eller annan persons tillstand av halsa férsamras allvarligt,
tillfalligt eller permanent, (c) ett allvarligt hot mot folkhalsan.

EFTERLEVNAD

Denna anordning har testats enligt standard ISO 10328 for tva miljoner belastningscykler. Den forvantade livslangden vid normal anvandning
ar 2 miljoner steg. Beroende pa den amputerades aktivitet motsvarar detta en anvandningstid pa tva till tre ar.

1ISO 10328 - ETIKETT
VIKTGRANS (KG) ETIKETTEXT

125 1ISO 10328-P6-125 kg

(
1SO 10328 - "P” - "m’kg") /A

*) Grénsen for kroppsmassa far inte Gverskridas!
é Mer information om specifika villkor och begransningar for
anvandning finns i avsnittet Avsedd anvdndning i tillverkarens

\ skriftliga anvisningar.

338



SAKERHET

Starta bara produkten i enlighet med informationen i tillhandahallna dokument.
Om de tekniska anvisningarna inte foljs eller produkten anvands pa annat satt an det som omfattas av den begransade garantin kan det leda
till personskador eller skador pé produkten.

SYMBOLFORTECKNING

ol
®

Obs: Majlig teknisk skada. A Forsiktighet: Majlig risk for olycka eller skada.
FORSIKTIGHET

Info: Grundlaggande information om Varning: Mjlig risk for allvarlig olycka

denna produkt. VARNING eller skada.

SAKERHETSINSTRUKTIONER

FORSIKTIGHET

A

FORSIKTIGHET

Info: Anvandning i flygplan

Flygbolag kan forbjuda anvandning av denna enhet ombord pa flygplanet. Kontrollera med flygbolaget innan du reser for att sakerstalla att denna
enhet f&r anvandas pé planet

Info: Kassering

Dessa produkter far inte kasseras tillsammans med hushéllsavfall i vissa jurisdiktioner. Kassering som inte sker i enlighet med géllande regler i ditt
land kan ha negativ paverkan pa halsa och milj6. Félj den information som lamnas av relevanta myndigheter i ditt land vad galler processer for
aterlamning och insamling.

Forsiktighet: Risk for klamning dar fotleden bojs

Se till att fingrar och andra kroppsdelar inte befinner sig i detta omrade nar fotleden bojs.

Forsiktighet: Odvervakad anvandning

Det rekommenderas inte att barn anvander denna enhet utan uppsikt av en vuxen. Var mycket forsiktig i narheten av sma barn och husdjur.
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Forsiktighet: Olycksrisk vid framforande av fordon

En amputerad nedre extremitets forméga att kora ett fordon avgors fran fall till fall. Faktorer som paverkar detta inkluderar passning
(amputationsniva, ensidig eller dubbelsidig, tillstand for kvarvarande extremitet, protesdesign) och personens forméga. Alla maste folja
respektive lands lagar vid framforande av fordon. Av forsakringsskal bor forare genomgd en utvardering av sin korformaga och godkannas av ett
auktoriserat testcenter.

Forsiktighet: Olamplig anvandning

All'typ av éverdriven anstrangning, dverbelastning eller felaktig anvandning kan leda till felaktig styrning eller felfunktion i Odyssey iQ-foten,

med risk for personskador som folid. Odyssey iQ-foten har utvecklats for daglig anvandning och ska inte anvandas for ovanliga aktiviteter.

Till dessa ovanliga aktiviteter hor t.ex. sporter med Gverdriven belastning och/eller stotar, eller extremsporter. Omsorgsfull hantering av protesen
och dess komponenter okar deras livstid men &r framfor allt viktig for din sakerhet! Om protesen utsatts for ovanlig belastning (som ett fall) ska du
omedelbart kontakta en certifierad ortopedingenjor som kan kontrollera om protesen skadats.

Forsiktighet: Konsekvenser av produktférsamring

Slitage pa systemkomponenter kan leda till funktionsfel i Odyssey iQ-foten, vilket kan leda till risk for skada. Flj de specificerade
serviceintervallen. Livslangden for denna enhet ar 3 &r. Om patienten har problem med funktionen ska detta omedelbart rapporteras till
ortopedingenjoren vid, inklusive men inte begransat till, oljud, pldtslig funktionsforlust o.s.v.

Forsiktighet: Mekanisk overbelastning

Yttre mekanisk paverkan eller belastning, t.ex. stotar och vibrationer, kan leda till felaktig styrning eller felfunktion i Odyssey iQ-foten och
medfora risk for personskador. Odyssey iQ-foten fér inte utsattas for mekaniska vibrationer eller stotar.

Forsiktighet: Hantering av systemkomponenter

Enskilda andringar och/eller modifieringar av systemkomponenter kan leda till forlust av kontroll eller felfunktion i Odyssey iQ-foten och
medfora risk for personskada. Inga modifieringar av Odyssey iQ-foten utover de som beskrivs i detta informationsdokument &r tillatna.
Odyssey iQ-foten 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. Kontrollera alltid
fére anvandning om det finns tecken pa skador, t.ex. vasande ljud, lackage, sprickor/utbuktningar och rok. Om ndgot av dessa tecken finns,
placera det omedelbart p avsténd fran brannbara material. Ta enheten ur drift och kontakta din ortopedingenjor. Ladda inte enheten.
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Forsiktighet: Smuts och fukt tranger in i laddningsporten

Intrangande av smuts eller fukt i laddningsporten kan leda till felaktig styrning eller funktionsfel i Odyssey iQ-foten och medféra risk for
personskada. Smuts/skrap ska avlagsnas frén Odyssey iQ:s laddningsport. Se till att det &r torrt fore laddning.

Forsiktighet: Vatten och luftfuktighet

Foten kan anvandas i sctvatten men inte i extrema situationer som dykning eller att hoppa ner i vatten. Den ar skyddad mot sotvatten upp till
ett maximalt djup av 1 meter i 30 minuter. Foten ar inte korrosionsbestandig och far inte komma i kontakt med korrosiva material, saltvatten,
klorerat vatten eller extrema pH-varden.

= Var forsiktig vid gang pé vata underlag.
= Under vissa forhéllanden kan anvandning i blGta miljder ka risken for att halka och falla.
= Foten ska kopplas om till fotledslasningsldge vid anvandning i vatten och i narheten av véta underlag.

= Efter kontakt med vatten, se till att allt vatten har runnit ut ur systemet och att draneringsporten inte har blockerats
(Figure 2: draneringshal i fotdverdraget)

= Nar foten har utsatts for fukt ska den torkas av med en luddfri duk.
= Setill att laddningsuttaget ar rent och torrt innan laddning.
= Om foten kommer i kontakt med salt- eller klorvatten ska den skoljas omedelbart och torkas

= Om enheten inte fungerar efter att ha utsatts for vatten, kontakta College Park.

Forsiktighet: Overhettning

Extrema temperaturforhéllanden kan leda till felaktig styrning eller funktionsfel i Odyssey iQ-foten och medfora risk for personskada.
Undvik omrdden som ligger utanfér det angivna temperaturintervallet for drift. Temperaturintervallet for drift &r mellan -10 °C och 50 °C
(14 °F och 122 °F).

Forsiktighet: Kritiskt Iag batteristatus eller stromavbrott
Foten gar in i sakerhetslage nar den befinner sig i ett kritiskt lagt tillstand. Sakerhetslage innebar att foten gar in i de instéllda motstanden for
plantarflexion och dorsalflexion och inte langre kommer att kompensera for terrang- eller hastighetsforandringar samt inte kommer att kunna

ga in i Stance IQ-lage.

Forsiktighet: Magnetiska storningar
Odyssey iQ-foten och anslutna komponenter kan fungera felaktigt i narheten av hégspanningsledningar, sandare, transformatorer eller andra
kallor med stark elektromagnetisk stralning (t.ex. produktsakerhetssystem i varuhus). Detta kan leda till risk for skada.
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Forsiktighet: For nara HF-kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner, Bluetooth-enheter, WIF|-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 cm (12 tum) fran négon del av Odyssey
iQ-foten, inklusive kablar som specificerats av tillverkaren. | annat fall kan funktionen hos denna utrustning frsamras.

Odyssey iQ-foten ar lamplig for anvandning i alla miljder forutom dar nedblotning av andra vatskor an sotvatten kan forekomma,

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).

Forsiktighet: EM-storningar

Anvand inte Odyssey iQ-foten i narheten av aktiv HF-KIRURGISK UTRUSTNING och RF-skarmade rum i ett EM-SYSTEM for magnetisk
resonanstomografi, dar intensiteten av EM-STORNINGAR &r hog. Hoga nivéer av elektromagnetiska storningar kan fa systemet att sluta
fungera korrekt genom - antingen genom att det inte reagerar pa signaler eller genom att lederna inte rér 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 anvéndning av produkten i narheten av aktiva implanterade system ska du sakerstilla att minimiavstanden som angetts av implantatets
tillverkare foljs.

= Fdlj alla anvisningar om driftsforhallanden och sakerhetsinstruktioner som anges av implantatets tillverkare.

Varning: Anvandning med annan utrustning
Anvéndning av denna utrustning intill eller staplad med annan utrustning ska undvikas eftersom det kan leda till felfunktion.
Om sadan anvandning kravs ska bade denna och den andra utrustningen observeras for att sakerstalla att den fungerar korrekt.

Varning: Anvand endast specificerad utrustning
Anvéndning av andra tillbehér, givare och kablar an 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.

Varning: Drift av utrustning pa sjukhus
QOdyssey iQ-foten har utformats for anvandning i bostadsmiljoer (hem, restauranger etc.), inte pa sjukhus eller i industriomraden. Om enheten anvands
i miljder som sjukhus eller industriomréden kan anvandaren behdva flytta pa sig for att undvika att vara for nara andra HF -radioenheter.

Varning: Anvandning i syrerik miljo

Enheten &r inte avsedd for anvandning i narheten av brandfarliga gaser eller syrerika miljcer.
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BESKRIVNING
IC-ID for BT-modul

FCC-markning
21 CFR del 15

Icke-joniserande stralning

CE-markning

Enheten innehaller elektroniska komponenter
och/eller batterier som inte far slangas i det
vanliga avfallet

Pa/Av
;&tervinningsbart litium-polymerbatteri
Medicintekniska produkter

Uppfyller Australiens krav pa radiokommunikation

Obs: Majliga tekniska skador

Info: Grundlaggande information om
denna produkt

Forsiktighet: Majlig risk for olycka eller skada
Varning: Mjlig risk for allvarlig olycka eller skada
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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

344

UPPLAGA
Strukturell provning av proteser for nedre extremiteter - krav och provningsmetoder

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allméanna krav for grundlaggande
sakerhet och vasentlig prestanda

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-2: Allmanna krav for
grundlaggande sakerhet och grundlaggande prestanda — sakerhetsstandard:
Elektromagnetiska storningar — Krav och provning

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-6: Allmanna krav 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: Allmanna krav for
grundldggande sakerhet och grundlaggande prestanda - sakerhetsstandard:
Krav for medicinsk elektrisk utrustning och medicinska elektriska system som
anvands i hemsjukvardsmiljo

Programvara for medicintekniska produkter — Processer for programvarans livscykel

Radiofrekvens

Sekundara litiumceller och batterier innehallande alkaliska eller andra icke-sura
elektrolyter — Sakerhetskrav for barbara forseglade sekundara litiumceller, och for
batterier tillverkade av dessa, for anvandning i barbara applikationer — Del 2:
Litium-system

Grader av skydd som tillhandahalls av kapslingar (IP-kod)

BESKRIVNING
2016

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

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

IEC 62366-1ED. 1.1
B:2020

2015 Ed.2+A1

IEC 62304 uppl. 1.1
B:2015

IEC 62133-2 ED. 1.1
B:2021

2013 Ed.2.2



EMC-OVERENSSTAMMELSE - SPECIFIK RISKBEGRANSNING

Odyssey iQ-foten har testats enligt de angivna standarderna pa lampliga nivéer for hemsjukvardsutrustning nedan for att sakerstalla
produktens sakerhet vad galler immunitet och stralning. Alla enheter bibehall sin prestanda under och efter att testen slutforts.

Denna enhet uppfyller del 15 av FCC-regelverket. Anvandning avhanger av foljande tva villkor. (1) Denna enhet far inte orsaka skadliga

storningar. (2) Denna enhet maste klara att hantera mottagna storningar, inklusive stérningar som kan orsaka o6nskad 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 stérningar 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 TESTNIVA
Utstralade emissioner Grupp 1, klass B

CISPR11 uppl. 5.0 (med A1:2010),
CISPR 11 uppl. 6.1 (2015 +A1:2016)

Test for immunitet mot Kontakt * 8 kV
elektrostatisk urladdning Lust £ 2KV, £ 4 kV,

IEC 61000-4-2 ed2.0 (2008-12) *+8kV,215kV

Utstralad, radiofrekvent, 10 V/Im
elektromagnetisk immunitet 80 MHz - 2.7 GHz

IEC 61000-4-3 uppl. 3.0 R
(med A1:2007+A2:2010) 80 % AM vid 1 kHz

Provning av immunitet mot 30 A/m, 50 Hz
kraftfrekventa magnetiska falt eller 60 Hz

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

ANMARKNINGAR

Odyssey iQ-foten anvander RF-energi endast for produktens interna
funktion. RF-emissionerna dr ddrfér mycket léga och férorsakar
sannolikt inte ndgon interferens i elektronisk utrustning i ndrheten.

Odyssey iQ-foten fdsts pd patientens proteshylsa som designats av en
certifierad ortopedingenjor.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning fdr inte anvandas
ndrmare ndgon del av Odyssey iQ-foten, inklusive kablar, an vad som
rekommenderas i den tekniska bruksanvisningen. Enheten behéver inte
anvdndas i en avskdrmad miljé.

Odyssey iQ-foten bor inte anvéndas ndrmare dn 15 cm frdn kallor till
magnetfalt med natfrekvens.
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TESTSPECIFIKATIONER FOR ENCLOSURE PORT IMMUNITY FOR
TRADLOS RF-KOMMUNIKATIONSUTRUSTNING
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TESTFREKVENS
(MHZ)

385

450

710
745
780
810
870
930

1720
1845

1970

2450

5240
5500
5785

BAND (MH2)

380-390

430-470

704-787

800-960

1700-1990

2400-2570

5100-5800

TJANSTER
TETRA 400

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

Pulsmodulering

18 Hz

FM
+ 5 kHz avvikelse
1kHz sinus

Pulsmodulering
217 Hz

Pulsmodulering

18 Hz

Pulsmodulering

217 Hz

Pulsmodulering

217 Hz

Pulsmodulering

217 Hz

MAXIMAL
EFFEKT (W)

1,8

0,2

0,2

AVSTAND
(D)

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

03

0,3

IMMUNITET
TESTNIVA (V/IM)

27

28

28

28

28



TESTSPECIFIKATIONER FOR ENCLOSURE PORT IMMUNITY MOT
NARLIGGANDE MAGNETFALT

TESTFREKVENS MODULERING NIVA PA IMMUNITETSTEST (A/M)
30 kH:z Ccw 8
134,2 kHz Pulsmodulering 2,1kHz 65
13,56 MHz Pulsmodulering 50 kHz 7,5
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Federal Yasalar uyarinca Odyssey iQ Mikro i§|emci|i Ayak yalnizca faaliyet gosterdikleri eyalet tarafindan lisanslandirilmig
kurul sertifikali bir protez uzmani tarafindan satin alinmali, ayarlanmali ve takilmalidir.

i§bu belgede yer alan iglemler operatdr kullanimina yéneliktir.

KULLANIM AMACI BiLDiRIiMi

Odyssey iQ, biyolojik insan ayaginin bir veya daha fazla iglevinin yerini almak zere tasarlanmis protez ayaktir.

Cihazinizla Birlikte Neler Verilmektedir?

Donanim
Odyssey iQ Mikro i§|emci|i Ayak Adaptérli Pil Sarj Aleti

Bu semalar, Odyssey iQ ayagin benzersiz pargalarini tanimaniz igin hazirlanmustir. Bu pargalar, talimatlarda geger ve teknik
servis temsilcisiyle konusurken kullanilir.

BASLICA BiLESENLER (FIGURE 1)

A. Entegre Piramit B. Bilek Govdesi Tertibati C. Parmak Ucu Yayi
D. Topuk Yay: E. Kalici Dolgu F. Yuvarlak Topuk Dolgusu ('\stege bagln
G. Pil H. Giig Digmesi / LED Gosterge I. Sarj Yuvasi / Toz Kapagi
J. Seri Numarasi « CPI Corap (gosterilmemektedir) » Ayak Kabugu (gosterilmemektedir)
TEKNiK OZELLIKLER
YAPISAL OZELLIKLER
Ayak Olgiisii ~ Agirlik Sinin Yapi Yiiksekligi Ayak Agirhgr*
23-25cm 8,8 cm/3,5in¢
26.30 om 125 kg/275 Ib 5,0 emi36ing 1,027 g

*26 cm ayak, kabuklu
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GAIT MATCHING® KILAVUZLARI

Yirlyus eslestirme, kullanicinin teknik 6zelliklerine gore (ayak olgusi, hasta agirligi ve darbe seviyesi) ayagin sertligini belirler.

SERTLiIK KATEGORILERI

Dogru sertlik kategorisini belirlemek igin asagidaki gizelgeye bakin.
Not: Yanhs kategori secimi cihaz islevinin yetersiz olmasina yol agabilir. Kategori segimiyle ilgili sorulariniz varsa College Park Teknik Servis
birimiyle irtibat kurun.

AGIRLIK LBS 0-140  141-180  181-220  221-275

AGIRLIK KG 0-63 64-81 82-100  101-125

OLcuU cM

DUSUK DARBE 1 2 3 4

ORTA DARBE 2 3 4 5

Pil Lityum polimer, 3,7 V, 980 mAh Tam sarj olmasiiresi 4 saat (%50 sarj siiresi = 2 saat)
Sarj Kablosu 5V,3ADC

(Pili sarj etmek igin yalnizca birlikte verilen gli¢ kaynagini kullanin)

Baglant: Bluetooth 5.0/Bluetooth Low Energy (BLE) Maksimum Hiz 24 Mbps
Galisma Frekans: 2,402 - 2,480 GHz Etkin Yayilan Giig 12,00 dBm
Sarj olma 0C ila+40C (32F ila 104F)

Calisma -10C ila +50C (-14F ila 122F), Basing: 70-106 kPa, Nem: %0-%100 bagil nem

Saklamave Tagma ~ -20C ila +60C (-4F ila 140F), Basing: 70-106 kPa, Nem: %0-%90 bagil nem

ol

Not: Cihazi ¢alisma sicakliginin Ustlinde veya altinda saklayacaksaniz kullanmadan 6nce cihazin calisma sicakligs araligina donmesini
bekleyin. Cihaz galisma sicakligina getirilmeli, 15 dakika bekletilmelidir.
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IP DERECESI

IP67 ‘ Toz gegirmez ve 30 dakika boyunca maksimum 1 metre derinlikte tath suya kargi korumalidir.
PIL
Odyssey iQ ayak, dahili bir lityum polimer pil igerir. Bu pil 3,7 V, 980 mAh enerji saglar. Pilin giinlik olarak sarj edilmesi tavsiye edilir.
Gogu kullanicr igin pil, pilin durumuna ve kullanim sikligina bagl olarak 16 saate kadar siirekli kullanim 6mri saglar.

Pil kismi sarjh olarak gonderilir (%30’a kadar). Kullanmadan once pili %100’e kadar sarj etmenizi 6neririz.

LED GOSTERGE

Odyssey iQ ayak, bir sarj durumu gostergesi ile donatilmigtir. Bu gosterge, kullaniciya mevcut pilinde kalan 6mri gosterir. Bu ozelligi
kullanmak igin Odyssey iQ ayagin acik olmasi gerekir.

LED gésterge igigini etkinlestirmek icin glic digmesine 1 saniye boyunca basin (Figure 1-H). Yanip snme sayisi sarjin durumunu gésterir.
Sarj seviyesi Stride Studio uygulamasi lzerinden de kontrol edilebilir.

OZELLIK Agiklama
!
O Pil durumunu goriintilemek igin 1 saniye basili tutun.
GUG DUGMESI

AYAK LED GOSTERGELERI - PiL

RENK GOSTERGE PiL DURUMU

Diiz Yesil —— Tam sarjli, %91-100
4 flag 20 0 <0- O %75 - 90

3 flag 0: J0: ‘o %50 - 74

2 flag “0: <0; %25 - 49

1flag -0- %1 - 24

GUC LED’i YANIP SONUYOR / SARJ LED’i YANIP SONUYOR

Etkinlestirildiginde, LED sirekli olarak yanip sonerek ayagin agik oldugunu ve/ veya sarj edildigini gosterir. Hem protez uzmani hem de
kullanici, uygulamadaki Uyarilar ekranindan yanip sonen uyarilari kapatabilir.(Stride Studio Uygulama Talimatlarina bakin).
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KRIiTiIK DERECEDE DUSUK PiL DURUMU

Ayak, pili kritik derecede disiik oldugunda giivenlik moduna gegecektir. Glivenlik modu, ayagin onceden belirlenmis plantarfleksiyon ve
dorsifleksiyon direnglerine ulagmasi, arazi veya hiz degisikliklerini telafi etmemesi ve Stance iQ moduna girememesi anlamina gelir.

PiL SARJ ALETI

Odyssey iQ ayaklar, lityum polimer pil igin bir sarj cihaziyla birlikte teslim edilir. Sarj aletinin glinlik kullanilmasi tavsiye edilir ve bu sarj aleti,
pilin tam sarj olup maksimum galisma stresi saglamasini mimkiin kilar. Farkli bolgelerin ihtiyaglarini kargilamak adina dort giig adaptori segenegi
(ABD, Ingiltere, AB veya Avusturalya) bulunmaktadir. Lityum polimer pili sarj etmek igin yalnizca birlikte tedarik edilen glic kaynagini kullanin.

PiL SARJI
ODYSSEY IQ AYAK PiLiNi SARJ ETME

34. Ayag yalnizca dlz, dengeli bir ylzeyde ve serin, kuru bir yerde, 1si ve nem kaynaklarindan uzakta sarj edin. Duvar adaptorini ana

AC beslemesine takin (Figure 2-B).
35. Ayak bileginin 6niini baglamak icin toz kapagini agip konektorl yerlestirin.

ol

36. Ayak, sarj islemine bagladiginda veya fisten cekildiginde sesli olarak uyari verecektir.

ol

Sifirdan sarj suresi yaklagik 4 saattir.

GUGC DUGMESI
Giig diigmesi, ayak kabugu 6n agikliginin yakininda, ayak bilegi ist kisminda yer almaktadir (Figure 1-H). Cihazi agip kapatmak igin
glig digmesini 3 saniye boyunca basili tutun. Cihaz agildiginda veya kapatildiginda, LED gostergesindeki yesil bir i1gik yaklagik 3 saniye

Not: Konektorlin yoni onemlidir (Figure 2-A).

Not: Sarj islemine baglamadan 6nce sarj portunda nem ve kir olmadigindan emin olun.

boyunca gériintilenir.

OZELLIK Agiklama
!
O Ayag) agar/kapatir. Uygulamada istendiginde Bluetooth eglestirmesini baglatir.
GUG DUGMESI
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GUC DUGMESI

| ACIK/KAPALI

UYGULAMAYA GENEL BAKIS
KULLANICILARA YONELIK STRIDE STUDIO UYGULAMASI

Kullanicilar Stride Studio uygulamasini indirebilir, ancak bu gerekli degildir.

STRIDE STUDIO UYGULAMASINI iNDIRIN

" App Store ] [ . Google PIay]

Giig diigmesine basip 3 saniye basili tutun.

iizerinden indirin UZERINDEN ALIN

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 baslatmak 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 3).

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

Ayak ilk kez kullanilacagi zaman Stride Studio uygulamasiyla eslestirilmelidir. “Yeni Cihaz Bagla” (Figure 4) segenegini segtiginizde mevcut
cihazlarin bir listesi goriintilenecektir. Menlden ayagin seri numarasini segin (Figure 5). Bir Bluetooth eglestirme talebi penceresi agilacaktir.
“Eslestir” (Figure 6) digmesine basin. Uygulamada “Yetkisiz” mesajinin gosterildigi bir pencere agilacaktir. Eslestirme islemini tamamlamak
icin ayak bileginin 6n tarafindaki giig dligmesine 1 saniye basili tutun (Figure 7).

ﬂ Not: Ayak, ayak bileginin sol tarafinda bulunan Seri Numarasi ile tanimlanacaktir.

ﬂ Not: Telefon veya tablet Odyssey iQ ayaga 10 metreden (33 fit) daha yakin olmalidir.

Not: Ayak ile ayni anda yalnizca bir cihaz eslestirilebilir. Kullanici uygulamada eslestirme yapmadan once protez uzmanlari ayagin
ﬂ baglantisini kesmelidir. Ayagin baglantisini “Cihazlar” ekranindan veya uygulamay: kapatarak kesin.

Cift Tarafli Kullanicilar igin: Sol ve sag ayaklar arasinda kolay gecisi programlamak icin Kurulum Sihirbazindaki Baglanti Kurma

islemini gerceklestirin.
KULLANICI TARAFINDAN SECILEN MODLAR

#+R STANCE IQ MODU

Stance iQ modu, ayagin kullanicinin hareketsiz durdugunu algilayip ylksek direng uyguladigi bir fonksiyondur.

Stance iQ modu etkinlestirildiginde ayak, hareketsiz dururken ilave destek saglamak igin plantarfleksiyon ve dorsifleksiyonu kilitler. Bu moda
gegis icin gereken stire Stance iQ Zamanlayicisi tarafindan belirlenir ve 2-10 saniye arasinda degisir. Kullanici tekrar yirimeye basladiginda
ayak normal islevine donerek plantarfleksiyon ve dorsifleksiyona izin verir.

& YURUME MODU
Bu modda, Stance iQ devre digi birakilir ve ayak yiiksek direngle kargilagmaz.

@ AYAK BiLEGi KiLiT MODU

Devre digi birakilana kadar ayag: yiksek dirence maruz birakir.

OZEL AYAKKABI PROFILLERI
Protez uzmani ve kullanicinin ek ayakkab profilleri programlamasina olanak tanir. Topuk ytiksekligi 0-2,0 cm (0-0,80 ing) arasinda olan
ayakkabilar igin agi kalibrasyonunu yapar.

CiFT TARAFLI AYAK BAGLANTISI KURMA
Protez uzmani tarafindan kurulur, boylece protez uzmanlari ve cift tarafli kullanicilar uygulama kullanimi sirasinda sol veya sag ayak baglantilari
arasinda kolayca gegis yapabilirler.
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KULLANICI GOSTERGE TABLOSU
Kullanici gosterge paneli ekrani Odyssey iQ ayagin ana merkezidir (Figures 8-A, 8-B). Temel ayak bilgilerine, mod segimine ve kritik bilgilere

erigim saglar.

1 Hakkinda - Kullanici Kilavuzu ve sosyal medya kaynaklarina baglantilar.

2 Omir Boyu Adim Sayar - Cihazin émrii boyunca toplam adim saysi.

3 Mod Secici - Mod Segici bslimiine bakin.

4 Sifirla - Adim sayari sifirlar.

5  Adim Sayar - Sifirlamalar arasindaki adim sayisin izler.

6 Ayak Degistirme — Sol ve Sag Ayak Arasinda Gegis Yapma bélimiine bakin.

7 Ozel Ayakkabi Profilleri - Ozel Ayakkabi Profilleri bsliimiine bakin.

8  Pil durumu - Odyssey iQ ayain pil sarj seviyesini gésterir.

9 Uyan Ayarlar - Kritik olmayan uyari seslerini agar/kapatir. Giig LEDini ve Sarj LED'ini etkinlestirin/ devre dig birakin.

MOD SECICi

Kaydirma gubugu ylirime modu (1) ile Stance iQ modu (2) arasinda veya Stance iQ modundan (2) ayak bilegi kilidine (3) gegis yapmanizi
saglar (Figure 9). Kaydirma gubugu Stance iQ moduna (4) her getirildiginde bir uyar goriintilenecektir (Figure 10).

SOL VE SAG AYAKLAR ARASINDA GECI$ YAPMA

Ayak baglantisi kurma islemi, cift tarafli kullanicilarin uygulama kullanimi sirasinda sol ve sag ayaklari arasinda kolayca gegis yapabilmeleri igin
ayarlanabilir. Bu simge yalnizca protez uzmani tarafindan baglanti kurma islemi yapildiysa gorinecektir (Figure 8).

Sol ve sag ayak arasinda gegis yapmak icin “Ayagi Degistir” simgesine dokunun.
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OZEL AYAKKABI PROFILLERI

Bu boliim, topuk yliksekligi 0-2,0 cm (0-0,80 ing) arasinda olan ayakkabilar igin agi kalibrasyonunu yapar. Topuk yuksekligi veya topuk
yogunlugundaki (gok yumusak veya ok sert topuklu ayakkabilar) farkliliklari optimize etmek igin yeni bir ayakkabi profili atayin. (Figure 11).

Ayakkabi profillerini degistirmek igin tercih ettiginiz ayakkabilari giyerek ayakta durun. Bir profil secildiginde, bu segim hemen etkinlesir
ve farkli bir profil secilene kadar aktif kalir.

1 Mevcut Mod - Programlanmig modlar burada goruntdlenir. i§aret|i kutu, gegerli modu gosterir.
2 Ayakkabi Ekle - Yeni bir ayakkabi profili eklemek igin tiklayin.

3 Diizenle - Duzenle ekranini agar.

OZEL AYAKKABI PROFILLERi EKLEME

Yeni bir ayakkabi profili eklemek igin tercih ettiginiz ayakkabilari giyerek ayakta durun.
“Ayakkabilar” ekranindan “Ayakkabi ekle” segenegini secin (Figure 11). Yeni ayakkabi igin bir isim girin, “Kalibre Et” segenegini segin ve

kalibrasyon strecini izleyin (Figure 12). Islem tamamlandiginda, yeni ayakkabi profilini uygulamak igin “Kaydet” simgesine dokunun.
1 isim - Yeni ayakkabr profili igin bir isim girin.
2 Kalibre et - Bu bolim, topuk yliksekligi 0-2,0 cm (0-0,80 ing) arasinda olan ayakkabilar igin agi kalibrasyonunu yapar.
Not: Cift tarafli ayakkabilar ayri ayri kalibre edilmelidir.
3 Kaydet — Ayakkabi profili digmesine ayarlari uygular.

SORUN GiDERME

Dikkat: Odyssey iQ ayak son kullaniciya bagliyken asla servis yapilmamalidir. Herhangi bir servis veya bakim yapilmadan 6nce
A cihazin baglantisi kesilmeli ve cihaz kapatiimalidir. Bu cihaz kullanimdayken asla servis yapilmamalidir. Cocuklarin bu cihazi
DIKKAT | oozetimsiz kullanmasina asla izin vermeyin. Bu cihazi, cihaza zarar verebilecek evcil hayvanlarin yaninda kullanirken dikkatli olun.

Odyssey iQ ayakta, ayak kabugu on agikliginin yakininda, ayak bilegi st kisminda bir LED gostergesi bulunur. Bu LED, pil ile ilgili bilgileri
gorintilemek icin kullanilir.
Odyssey iQ beklendigi gibi ¢alismiyorsa asagidakileri deneyin:
= Sistemi kapatin, birkag saniye bekleyin ve tekrar agin.
= Pilin yeterli sarji oldugundan emin olun. Pil ¢ok zayifsa pili sarj edin.
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GARANTI DENETiIMi VE BAKIM BiLGILERI

TEMIZLiK TALIMATLARI
Odyssey iQ ayagi yumusak, tly birakmayan bir bezle silerek temizleyin. Asla sert kimyasal kullanmayin.

SUDA KULLANIM
Odyssey iQ ayagi yumusak, tly birakmayan bir bezle silerek temizleyin. Asla sert kimyasal kullanmayin.

= Odyssey iQ ayak, tatl suda en fazla 1 metre derinlikte 30 dakika siireyle kullanim igin onaylanmugtir.
= Islak yiizeylerde yiiriirken dikkatli olun.
= Islak yiizeylerin i¢inde veya yakininda kullanilirken ayagin, ayak bilegi kilidi moduna getirilmesi gerekir.

= Neme maruz kaldiktan sonra ayagi her seferinde iyice kurulayin. Tuzlu su ya da klorlu suya maruz kalirsa durulayip kurutun.

KOZMETIK KAPLAMA

College Park, neme maruz kalacaksa proteze kozmetik kaplama uygulanmasini 6nermez.

GARANTI DENETiMi VE BAKIM BiLGILERi

College Park, asagidaki garanti denetim programina gore hastalarinizla kontrol programi yapmanizi énerir.

Kilolu hastalarda veya yiiksek aktivite seviyesinde, daha sik denetim yapilmasi gerekebilir. Asagidaki uygulanabilir pargalari her garanti denetiminde
asirl yipranma ve asinma bakimindan gérsel olarak incelemenizi Gneririz.

= Hidrolik Tertibat = CPI Gorap
= Kompozitler ve Adaptorler = Ayak Kabugu
= Pil = Dolgu

ODYSSEY IQ ICiN GARANTI iNCELEMESi PROGRAMI: ALTI AY, ARDINDAN YILDA BIR.

TEKNiK YARDIM / ACIiL SERVIS 24-7-365

College Park’in normal galisma saatleri Pazartesi-Cuma, 8:30 - 17:30’dur (EST). Caligma saatleri diginda, acil durum Teknik Servis
numarasindan bir College Park temsilcisiyle irtibata gegilebilir
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SORUMLULUK

Uretici, kendisi tarafindan onaylanmamig bilesen kombinasyonlarinin neden oldugu hasarlardan sorumlu tutulamaz.

/A DIKKAT

College Park drlinleri ve bilegenleri, gegerli resmi standartlara veya gegerli bir resmi standart olmadiginda firma iginde tanimlanmig bir
standarda uygun olarak tasarlanir ve test edilir. College Park Uriinleri, yalnizca onerilen diger College Park bilesenleriyle kullanildiginda bu
standartlara uygunluk ve uyum saglanir. Bu Uriin, tek bir hastanin kullanimina gére tasarlanmig ve test edilmistir. Bu cihaz birden fazla hasta

tarafindan KULLANILMAMALIDIR.
/\ DIiKKAT

Bu drlin kullanilirken bir sorun olugursa hemen tibbi uzmaninizla iletisime gegin. Protez uzmani ve/veya hasta, cihazla iligkili 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 iki milyon yik dongtistine kadar test edilmistir. Normal kullanim altinda beklenen kullanim
émrii 2 milyon adimdir. Amplite kiginin aktivitesine bagli olarak bu, iki ila tig yillik bir kullanim stiresine kargilik gelir.

ISO 10328 - ETIKET
AGIRLIK SINIRI (KG) ETIKET METNI
125 ISO 10328-P6-125 kg

/
ISO 10328 - “P” - “m”kg*) A

*) Viicut kitle siniri agilmamahidir!
Ozel kullanim kosullari ve sinirflamalarr igin dreticinin yazil
talimatlarr icindeki kullanim amaci bolimine bakin.
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GUVE

NLiK

Uriin yalnizca birlikte teslim edilen belgelerde yer alan bilgilere uygun olarak galistirin.

Bu teknik talimatlara uyulmamasi veya bu triintin Sinirl Garanti kapsaminin diginda kullaniimasi halinde hastada yaralanma veya iriinde hasar

meydana gelebilir.

SEMBOLLERIN AGIKLAMASI

DiKKAT

358

Not: Olasi teknik hasar. A Dikkat: Olasi kaza veya yaralanma riski.
DiKKAT

Bilgi: Bu urinle ilgili temel bilgiler. A Uyari: Olasi ciddi kaza veya yaralanma riski.
UYARI

NLiK 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 Uriinler bazi Glkelerde evsel atiklarla birlikte bertaraf edimeyebilir. Ulkenizin yonetmeliklerine uygun olmayan sekilde bertaraf edilmesi
saglik ve gevre Uzerinde zararl etkilere yol agabilir. Litfen iade ve toplama stiregleriyle ilgili olarak Glkenizdeki sorumlu makamlarin verdigi

bilgileri dikkate alin.

Dikkat: Ayak bilegi ekleminin bikildigi yerde sikigma riski

Ayak bilegi eklemini blkerken parmaklarinizin ve viicudunuzun diger pargalarinin bu bolgede olmadigindan emin olun.

Dikkat: Gozetimsiz kullanim

Cocuklarin yetiskin gozetimi olmaksizin bu cihazi kullanmalari tavsiye edilmez. Kiigiik gocuklarin ve ev hayvanlarinin yaninda son derece
dikkatli olun.




A\

DIKKAT

A

DIKKAT

DIiKKAT

DiKKAT

DiKKAT

DIiKKAT

DIiKKAT

Dikkat: Arag kullanirken kaza riski

Bir alt ekstremite ampdutesinin arag kullanma yetenegi kisiye gore belirlenir. Faktorler arasinda protezin tirl (ampitasyon seviyesi,

tek tarafli veya cift tarafli, kalan uzuv kosullar, protezin tasarimi) ve ampdite kiginin yetenekleri yer alir. Herkesin arag kullanirken kendi
Ulkesinin ulusal ve eyalet siirls yasalarina uymasi gerekmektedir. Sigorta amaglan dogrultusunda, strliculer strus yeteneklerini yetkili bir
test merkezinde incelettirmeli ve onaylatmalidir.

Dikkat: Yanls kullanim

Her tlrlu agin zorlama, agir ylklenme veya yanlis kullanim Odyssey iQ ayagin hatali kontroline veya arizalanmasina yol agarak yaralanma
riskine neden olabilir. Odyssey iQ ayak, ginliik kullanim igin gelistirilmistir ve aliglmadik aktivitelerde kullaniimamalidir. Bu aligilmadik aktiviteler
arasinda Srnegin agir zorlanma ve/veya darbe igeren sporlar veya ekstrem sporlar yer alir. Protezin ve bilegenlerinin dikkatli kullanimi sadece
kullanim 6mrinG artirmakla kalmaz, ayni zamanda her seyden once kisisel givenliginizi de saglar! Protezin olagan disi 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 Odyssey iQ ayagin arizalanmasina yol agarak yaralanma riskine neden olabilir. Belirtilen servis
araliklarina uyun. Bu cihazin kullanim 6mri 3 yildir. Girdltd, ani fonksiyon kaybi vb. dahil olmak tzere bunlarla sinirli olmayan hasta
endigeleri derhal protez uzmanina bildirilmelidir.

Dikkat: Mekanik agiri yiikleme

Darbe ve titregim gibi disaridan gelen mekanik etkiler veya yikler Odyssey iQ ayagin hatali kontroliine veya arizalanmasina yol agabilir ve
yaralanma riskiyle sonuglanabilir. Odyssey iQ ayak, mekanik titresimlere veya darbelere maruz birakilmamalidir.

Dikkat: Sistem bilegenlerinin manipilasyonu

Sistem bilegenlerinde bagimsiz degisiklikler ve/veya modifikasyonlar yapilmasi Odyssey iQ ayagin hatali kontroline veya arizalanmasina yol
acarak yaralanma riskine neden olabilir. Odyssey iQ ayakta bu bilgilendirme belgesinde agiklananlar diginda higbir degisiklik yapilmamalidir.
QOdyssey iQ ayak ve hasarli bilegenler yalnizca sertifikali College Park teknisyenleri tarafindan agilabilir veya onarilabilir.

Dikkat: Pil hasari

Dusirme, 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 edin. Bu isaretlerden
herhangi biri gorulurse derhal yanici maddelerden uzaga koyun. Cihazi kullanmayin ve protez uzmaniniza bagvurun. Sarj etmeyin.

Dikkat: Sarj yuvasina kir ve nem girmesi

Sarj yuvasina kir veya nem girmesi Odyssey iQ ayagin hatali kontroline veya arizalanmasina yol agabilir ve yaralanma riskiyle sonuglanabilir.
Odyssey iQ sarj yuvasindaki kir/6p temizlenmelidir. Sarj etmeden 6nce kuru oldugundan emin olun.
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Dikkat: Su ve nem

Ayak tath suda galistinilabilir ancak dalig veya suya atlama gibi ekstrem kosullarda kullanilamaz. Tath suya kargi maksimum 1 metre derinlikte
30 dakika siireyle korunur. Ayak korozyona kargi dayanikli degildir ve agindirici malzemeler, tuzlu su, klorlu su veya asir pH degerleriyle
temas etmemelidir.

= lIslak ylizeylerde yiriirken dikkatli olun.

= Belirli durumlarda, 1slak ortamlarda kullaniimasi halinde kayma ve digme riski artabilir.

A = Islak ylzeylerin iginde veya yakininda kullanilirken ayagin, ayak bilegi kilidi moduna getirilmesi gerekir.

DiKKAT = Suyla temas ettikten sonra, suyun sistemden tahliye edildiginden ve drenaj yuvasinin tikanmadigindan emin olun

(Figure 2: kabuktaki tahliye deligi)
= Ayak neme maruz kalirsa hav birakmayan bir bezle silerek kurulayin.
= Sarj etmeden Gnce sarj yuvasinin temiz ve kuru oldugundan emin olun.
= Ayak tuzlu veya klorlu suyla temas ederse hemen durulanip kurutulmalidir.

= Cihaz suya maruz kaldiktan sonra arizalanirsa College Park ile iletigime gegin.

Dikkat: Termal agiri ylikleme
Olaganustd sicaklik kogullar Odyssey iQ ayagin hatali kontroline veya arizalanmasina yol agabilir ve yaralanma riskine neden olabilir.
DIKKAT Belirtilen calisma smakhgl araliginin digindaki alanlardan kaginin. Calisma 5|cak||g\ aralig -10 °Cile 50 °C (14 °F ile 122 °F) arasinda olmalidir.

>

Dikkat: Kritik derecede dusiik pil durumu veya giig kaybi
Ayak, pili kritik derecede distik oldugunda glivenlik moduna gegecektir. Givenlik modu, ayagin 6nceden belirlenmis plantarfleksiyon ve
DiKKAT | dorsifleksiyon direnglerine ulagmasi, arazi veya hiz degisikliklerini telafi etmemesi ve Stance iQ moduna girememesi anlamina gelir.

Dikkat: Manyetik girisim
A QOdyssey iQ ayak ve bagli bilesenleri, ylksek gerilimli gig hatlari, vericiler, transformatorler veya diger gliclu elektromanyetik radyasyon
kaynaklarinin (biiylik magazalardaki trinler igin glivenlik sistemleri gibi) yakinindayken arizalanabilir. Bu durum yaralanma riskine

DIKKAT .
yol agabilir.

Dikkat: HF iletisim cihazlarina gok yakin (6rnegin cep telefonlari, Bluetooth cihazlari, WiFi cihazlar)

Cihaz, cep telefonlari veya diger ekipmanlar gibi taginabilir ve mobil RF iletisim cihazlarindan kaynaklanan elektromanyetik girisime,

diger ekipmanlar CISPR EMISYON gerekliliklerine uygun olsa bile, duyarli olabilir. Taginabilir RF iletigim ekipmani (anten kablolari ve harici
A antenler gibi elektronik ekipmanlar dahil), Gretici tarafindan belirtilen kablolar dahil olmak tzere Odyssey iQ ayagin herhangi bir pargasina

- 30 cm’den (12 ing) daha yakin kullaniimamalidir. Aksi takdirde, bu ekipmanin performansinda bozulma meydana gelebilir.
DIKKAT

Odyssey iQ ayak, tath su digindaki sivilara daldirmanin mimkiin oldugu veya yliksek elektrik ve/veya manyetik alanlara maruz kalinabilecek
yerler (6rnegin elektrik transformatorleri, yiksek gigli radyo/TV vericileri, RF cerrahi ekipmanlari, CT ve MRl tarayicilar) diginda her
ortamda kullanima uygundur.
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DIKKAT

B>

DIKKAT

B>

UYARI

Dikkat: EM parazitleri o _
Odyssey iQ ayag aktif HF CERRAHI EKIPMANLARININ yakininda ve EM PARAZIT yogunlugunun yiksek oldugu manyetik rezonans
gorintiilemeye yonelik bir EM SISTEMININ RF korumali odasinda kullanmayin. Yiiksek seviyedeki Elektro Manyetik parazitler sistemin

dlizglin galismamasina, giris sinyaline/sinyallerine yanit vermemesine veya eklemlerin hareket etmemesine neden olabilir.

Dikkat: Uriind aktif implante sistemlerin yakininda calistirma

Urlind galistirirken, Griinin elektromanyetik paraziti nedeniyle aktif implante edilebilir sistemlerin (6rnegin kalp pilleri, defibrilatorler vb.)

gegici olarak etkilenme riski vardir.

= Uriinii viicuda yerlestirilebilir aktif sistemlerin hemen yakininda galistirirken, implant dreticilerinin 6ngordigl minimum mesafelere
mutlaka uyun.

= Implant dreticisi tarafindan 6ngériilen tim calistirma kosullarina ve glivenlik talimatlarina mutlaka uyun.

Uyari: Bagka ekipmanlarla birlikte kullanma
Yanlis galismaya neden olabileceginden, bu ekipmanin diger ekipmanlarla bitisik ya da st Gste kullanimindan kaginilmalidir. Boyle bir
kullanimin gerekli olmas halinde, bu ekipman ve diger ekipmanin normal sekilde galistiklarini dogrulamak igin gézlemlenmelidir.

Uyari: Yalnizca belirlenmis ekipmani kullanin

Bu ekipmanin Ureticisi tarafindan belirlenen veya tedarik edilenler digindaki aksesuarlarin, donusturicilerin ve kablolarin kullanilmas,
elektromanyetik emisyonlarin artmasina veya bu ekipmanin elektromanyetik bagisikliginin azalmasina dolayisiyla da uygunsuz calismaya
neden olabilir.

Uyari: Ekipmanin hastanelerde calistirilmas

Odyssey iQ ayak, hastanelerde veya endustriyel alanlarda degil, yerlesim ortamlarinda (ev, restoran vb.) kullanilmak tzere tasarlanmistir.
Cihazin hastane veya endustriyel alanlar gibi ortamlarda kullaniimasi durumunda, kullanicinin cihazi diger HF radyo cihazlarindan uzakta
uygun sekilde galistirmak igin yer degistirmesi gerekebilir.

Uyari: Yiksek oksijen igeren ortamlarda kullanim

Cihaz, yanici gazlarin bulundugu veya yogun oksijen igeren ortamlarda kullanilmak Gzere tasarlanmamistir.
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OZELLIK
ACIKLAMA
IC:
Dogru akim 23763-
RSL10SIP
Dikkat
(S
Kullanma talimatlarina bakin/kullanim talimatlarina danigin
(R

BF Tipi Uygulanan Parca

q3

Talimat kilavuzuna/kitapgigina bakin

Toz gegirmez ve 30 dakika boyunca maksimum 1 metre
derinlikte tath suya kargi korumalidir.

Sudan uzak tutun/kuru tutun
Sicaklik sinirlamasi

Tibbi cihaz Ureticisi

Lot numarasi

Seri numarasi

Nem Orani

> OonDnp FiEc I

Basing Derecesi

=)
=
=
>

<
5
=

BT Modilinin FCC Kimligi

ACIKLAMA
BT Modiiliinin IC Kimligi

FCC i§areti
21 CFR Bolum 15

fyonlagtirict olmayan radyasyon

CE igareti

Cihaz normal atiklarla birlikte bertaraf edilmemesi
gereken elektronik bilesenler ve/veya piller igerir

Agik/Kapali
Geri DonUsturdlebilir Lityum Polimer Pil

Tibbi Cihaz

Avustralya Radyo iletisim gereksinimleri ile uyumludur
Not: Olasi teknik hasar

Bilgi: Bu iiriinle ilgili temel bilgiler

Dikkat: Olasi kaza veya yaralanma riski

Uyari: Olasi ciddi kaza veya yaralanma riski



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

BASKI
Alt ekstremite protezlerinin yapisal testleri-gereksinimler ve test yontemleri

Tibbi Elektrikli Ekipman — Blim 1: Temel Giivenlik ve Temel Performans icin
Genel Gereklilikler

Tibbi elektrikli ekipman = Bolim 1-2: Temel glivenlik ve temel performans
icin genel gereklilikler — lkincil Standart: Elektromanyetik parazitler -
Gereklilikler ve testler

Tibbi Elektrikli Ekipman - Bolim 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 - Boliim 1-11: Temel Giivenlik 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 Frekans

Alkalin veya Diger Asit Digi Elektrolitler igeren ikincil Hiicreler ve

Piller - Taginabilir Uygulamalarda Kullanilmak Uzer(_e Taginabilir Sizdirmaz

Ikincil Lityum Hicreler ve Bunlardan Yapilan Piller Igin Giivenlik Gereklilikleri -
Bolim 2: Lityum Sistemler

Muhafazalarin Sagladigi Koruma Dereceleri (IP Kodu)

ACIKLAMA
2016

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

2014 Ed.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
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EMC UYUMU - SPESIFiK AZALTMALAR

Odyssey iQ ayak, Urintn bagigiklik ve emisyonlar agisindan glivenligini saglamak amaciyla asagida Evde Saglik Hizmetleri Ekipmani

igin uygun seviyelerde listelenen standartlara gore test edilmistir. Tum cihazlar testler sirasinda ve testler tamamlandiktan sonra

performanslarini korumustur.

Bu cihaz FCC kurallarinin 15. bolimiine uygundur. Calistinlmasi asagidaki iki kosula tabidir. (1) Bu cihaz zararli parazite neden olamaz.
(2) Bu cihaz, istenmeyen calismaya neden olabilecek parazitler de dahil olmak iizere alinan her tirlii paraziti kabul etmelidir.

Bu cihaz, Industry Canada lisans muafiyetli RSS standardina/standartlarina uygundur. Calistirma asagidaki iki kogula tabidir: (1) bu cihaz
parazite neden olamaz ve (2) bu cihaz, cihazin istenmeyen sekilde galismasina neden olabilecek parazitler de dahil olmak tizere her tirli

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.

TEST SEVIYESI
Grup 1, Simif B

FENOMEN VE STANDART
Yayilan Emisyonlar

CISPR11 baski 5.0 (A1:2010 ile),
CISPR 11 baski 6.1 (2015 +A1:2016)

Kontakt = 8 kV

Hava £ 2 kV, = 4 kV,
+8kV, £15kV

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

Elektro-Statik Desarj Bagisiklik Testi
IEC 61000-4-2 bask: 2.0 (2008-12)

Radyasyon, Radyo Frekansi,
Elektromanyetik Bagisiklik

IEC 61000-4-3 baski 3.0
(A1:2007+A2:2010 ile)

Giig Frekansi Manyetik Alan
Bagisiklik Testi

IEC 61000-4-8 baski 2.0 (2009-09)

30 A/m,
50 Hz veya 60 Hz
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ACIKLAMALAR

Odyssey iQ ayak, RF enerjisini yalnizca dabhili islevi igin kullanir.
Bu nedenle, RF emisyonlari ¢ok distiktir ve yakindaki elektronik
ekipmanlarda herhangi bir parazite neden olmasi muhtemel degildir.

Odyssey iQ ayak, sertifikali bir protez uzmani tarafindan tasarlanan
hasta soketine takilir.

Taginabilir ve mobil RF iletisim ekipman, kablolar da dahil olmak

lizere Odyssey iQ ayagin herhangi bir pargasina teknik kilavuzda
énerilenden daha yakin kullanilimamalidir. Cihazin korumali bir ortamda
calistinlmasina gerek yoktur.

Odyssey iQ ayak, yiksek frekansl manyetik alan kaynaklarina 15 cm’den

daha yakin mesafede kullanilmamalidir.



RF KABLOSUZ ILETiSIM EKIPMANINA KARSI KAPALI YUVA BAGISIKLIGI iCIN

TEST SPESIFIKASYONLARI

TEST FREKANSI
(MH2Z)

385

450

710
745
780
810

930
1720
1845

1970

2450

5240
5500
5785

BANT
(MHZ)

380-390

430-470

704-787

800-960

1700-1990

2400-2570

5100-5800

HiZMET

TETRA 400

GMRS 460,
FRS 460

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

18 Hz

FM
+5kHz sapma
1kHz sine

Darbe modiilasyonu

217 Hz

Darbe modiilasyonu

18 Hz

Darbe modiilasyonu
217 Hz

Darbe modiilasyonu

217 Hz

Darbe modiilasyonu

217 Hz

MAKSIMUM
GUG (W)

1,8

0,2

0,2

MESAFE

(M)

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

0,3

BAGISIKLIK TEST
SEVIYESi (V/M)

27

28

28

28

28
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YAKIN MANYETiK ALANLARA KARSI KAPALI YUVA BAGISIKLIGI ICIN
TEST SPESIFIKASYONLARI

TEST FREKANSI MODULASYON BAGISIKLIK TEST SEVIYESi (A/M)
30 kHz cwW 8
134,2 kHz Darbe modiilasyonu 2,1 kHz 65
13,56 MHz Darbe modiilasyonu 50 kHz 7,5
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BXFBIEEFE, Odyssey iQ Microprocessor Foot RBEFZTIAIEFH IR H L FR7E MIF AT AV ER AR %M SE |
REMZE.
AXEPEEHRENEHRERER.

FriHA A& S BR

Odyssey iQ —IBRE, IRITATFERENZ E AL RN —IHZIINEE.
BHNREEEMTA?

@t

Odyssey iQ Microprocessor Foot T iE o aRAI R 7T A A%

gé;ﬁ%%’ BIBYIE A Odyssey iQ foot BIIBIFEF, WLETHIEIRIFBH 1T 75| FE1HE, BTFEIF KRR
SHZZ,

KEZEBIF (FIGURE 1)
A —R A #E B. HIIREAM C. fMRoesE
D. filBRe%E E. JKABHR F. EFRIBRELR (1£3%)
G. Rt H. BF#RH/ LED $8RKT I FERREREEPhAE
J. FIS < CPIEEHR (RET) JHE (RER)
RARME
LR
RER RERIE SHEE REEE*
23-25cm 3.5in/8.8cm
275 Ibs /125 kg 1,027 g
26-30 cm 3.6in/9.0cm

26em KAGH SR /E
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GAIT MATCHING® 12{Ei5F
SEEESRIEAFNSE (BRI, BEENGEERETNEE) BEBRIHEE,

EREE2!

SENTERBESENEELF,
3 KBEET YAREEIREINRETE, BEXIEBEFEEEALEE, EIXR College Park FRERSA L.

{&E (LBS) 0-140 141180  181-220  221-275

A& (KG)
Rt (€M)
fRIREEE 1 2 3 4
hEREEE 2 3 4 5

=g

B&ITIT
Bith BREYEM, 3.7V, 980 mAh FeimEE RS 4INET (FRE 50% BEHE 2 /)\0)
T 5V, 3ADC

{RERIRE MBI R IR Rt 7T

I
&

1S T 50N (BLE) BEEE 24 Mbps
TESE 2.402 - 2.480 GHz BRIRSITHE 12.00 dBm
btz 32°F E 104°F (0°C E +40°C)

BT 14°F Z 122°F (-10°C Z +50°C), [£/3: 70-106 kPa, EFE: 0%-100% 1BXEE
EiE 555 -4°F ZE 140°F (-20°CZE +60°C)*, [£/1: 70-106 kPa, iRE: 0%-90% 1BIHEE

E BERREFERES TRRT LERENET, BEERRBREREE TERETEER.
DIFREBETEREWRERN, REFFEIRE 15 D,

ol
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IP BAHF SR
IP67 | BBk, AHERR 1 KAGHKEIRIE 30 D,

it

Odyssey iQ foot AEERESMREM, ZEBMIIBER 3.7V, BEN 980 mAh, BINERABMTE, BMAHAZHAFE
SHEFKA 16 1\, EEEURT HEARSTERTE,

MRS R (2530%) . BAENERERE 100% EEER.

LED 84T

Odyssey iQ foot BLH BBEIRIE AT, ZIERATPIEHAF S ENEIRBE, ZINEEHEESE) Odyssey iQ foot
BIREAAER,

YR ERIRH 1 B AE0E LED 38R AT (Figure 1-H), EINIRRERRBEIAS, BPHENE Stride Studio N FAEFEEBE2/KFE,

IfigE i3
C) 21 A BRESIRTS.
R
iR LED Ty 38m — BBt
) AT BIRAS
BITER BE7RE, 91-100%
IR 4 % 75-90%
IR 3R - 0+ 50-74%
PRI 2 0% <0k 0- 25-49%
PRI 1R “0: 1-24%

FEFHE AT IRINE / 8 FR4E AT IR KR
AR, BROBHENE, REBREFNA/REERE, BREMRPYAELREF Al (F1R) FBT
DIREIR (ASHD (Stride Studio RLFBRZFHER) ).,
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FE St ER(TIATS

it BRI, BESUARSER, ROERREBRSDREMENEENTERNRT, FERELI ST EEEN
THFTIME, BIEENEE Q B,

FE S FEER

Odyssey iQ Foot BV —MERAMMINTE B, RNSKEMLELE, RROOTARHXIRKOTTNE,
BERIRIET IRORRRATIERER A (KB, X0, AR, REBREENERsERaNeL

Hith 7

45 ODYSSEY 1Q FOOT BEjth 5 F
37. (NAERBHGRERIK D MR TR, BREETFIBRE LB, B ERANEZMEIR(Figure 2-B),
38. WEEREHEREFIM, BITABFLZHIBNIEER.

ol

39. REFFATeREER TR, SRERTE.

ol

M BT EHEREL 4 1FY,

SRR

SRR T HMRINED, SOEMIFSAIIFT 14 (Figure 1-H). MBRAHXMEE, BRIEDFRE 3D, WEBHHXAN,
LED S AT RINIGE 3 1,

7 EERBEBAMEENK (Figure 2-A),

E: FTRRIER I BRI AR.

Thee ik
]
O BTN R, MRREFETN, BTEHEFEN.
iR
FBRR
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| % KRB,
RIFATE R R A

B9 STRIDE STUDIO [ FEFER
BT EHE T3 Stride Studio RIFBTESE, 18T 2 MEERY,

% STRIDE STUDIO 2R
{‘ 4 App Store ] [ ' 4 Google Play]
LT LER

iOS 1 Android 18 Z IR T & College Park 4 Stride Studio N FBFEF . 1BEM Apple App Store g Google Play Store T Stride Studio
AR,

XIFHIRIERA:

= AppleiOS
= Android

TEIRE £i%$F Stride Studio BIARAI B ENIZM AR .

g%
EXREBIEEERERAF AR BRERIM

FBF: BEER, tE#E “FF (Figure 3),

B3R EEE

BRES 3

BIFNHTFREMENRE, RAEREEF .

JE 5 Stride Studio RIFATEST, W “AAF” . ZNARFHIRTERFEET LN, BOHTRFEREN,
BIRHENREFE.
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BFE
BRERREN, HDIUEHES Stride Studio N ATRFECXS, R EEINRE (Figure 4) HR BRI AIRETIR,
MEERPIEZBRENFIIS (Figure 5), FRLRBHEFRIIER, R T BEXHRE (Figure 6), 1ZR 2R RIBINHHE
O, IREMERAIMA B RIRE 1 FOPhSERRECITIE A2 (Figure 7),

ﬂ E BRERESFIISHTIRG, FFSATHIRZM.

(] | 2 FNATIRBIS Odyssey iQ foot MEEBAAUNF 33 3R (10 4)

E —RRBER—RIRESREERN ., AP A AERNBERF PR Z 80, RERIML MR LR EE,
ﬂ WIFRES “IR% FRIEERNXANBER.
WFEARBERF: URRELGREZENERISR, FRBIRERS PN ER"RIZRE.

AP IEIZRES

MR 58 1Q st

2 iQ B2 —INEEEIhEE, BMR BN F 20 F8% LI IDIASE, 2 ASENER,

BRILZ Q B 5, HAFPLTENDASH, BREBNERENSEINGE, DURMEEIINTIE, #HNZERFTEHIETE
U5 IQ ITHTER IR BIRE, IRESTCEN 2-10 %, BFREMMIATER, BREBMELEREINEE, AFHTHENSEEH.
R e

FEUARER T, 152 iIQ INEEBHWEZR, REASHASENEL .,

& presiEEt

EERIZEXH, RELTSHENER,

BENEERS

AFBRETMAFEEXESHERE, REEIRSER 0-0.80 2<f (0-2.0E:X) ZEMEREHEE,

M RS

AHEREFRIMHITIRE, WMEBREIPHNAEGREBFPEERNBRERN T AR EER CREFTARBRE.
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R =5 EiR

AP EHERFERRZ Odyssey iQ foot AIEZEHIR (Figure 8-A. 8-B), ERMINENREER. BN EEMXBESHIHEMUR,

-

*F — AP ERIMRE AT R 5EHE,

FwitPa — REFSHANSLH,

BRREFE — SRR EFHLD .

BE - BitSREERNT.

ites — RIEEMAZERENT I,

PIRBRR — B2 AR 8D,

BEXEREREE — 525 B EXEBEE TS .

BHIRTS - $87R Odyssey iQ foot RYFBHAEE

RERE - 7T/ KT ERES., A/ ERRRERTMITEETT,

O 00 N O U1 A W N

RV

BEIFRAEEES TR () MIEE QR ZBENiR, EMIEE iQ EH Q) tIHREHIERHIEER 3) (Figure 9),
BRBEIEBHEILE IQ R (4) i, BRILIM—DESE (Figure 10),

EaRELR

AIB IR EREERIRE, FAaREAFEERNARFN T BN EZMAAR Z B)%. RESENERERITE
BiEEDeE R, BT 28R (Figure 8),

RiE “URER” BirATRABRENERE.
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BEXEELE
ATBTREEIRSETE 0-0.80 & (0-20FEX) ZMNEERE. FiNEERRE, UMMM TRERRSENEREE
(BIRAFERNAFBRE) HHRNES. (Figure 1)
MREREELE, FFEMEER, NI ZBTRRE. EREMREXMNE, REREXFRIIANEY,
HRGBARS, EEREEMEEX .
1 AR - AL ERERERN ., IFERTHIR.
2 RERE - REMIFNEELREES.
3 iR - TR,
RINEEXHEERE
ENNFVEEREX M, FFEMEERE, LI RBTRRE.
FEE BRI RIEERE" (Figure 1), WAFTHER AR, BERAE", FHRBROERTZIRE (Figure 12),
SERE, R “RE ETDAR ATV ERCE X (.
1 B - BRANNERESR.

2 R - ATATRAEEIRSET 0-0.80 T (0-2.0[EK) ZEINEERE.
7 RMEEE DTS BRI

3 R - BREUATHEREXHRE.
B HERR

R TETE Odyssey iQ foot EIZRZLIRF PRGN NN EHITYHE . EHTEMLE 4R,
A BRRIEEEMTEZEBREXE. MEEREERBEHTEE, Y7L EEXATENER MEBAE
2R | £ BYRRESRNEE, ERYAEABRERAREEEIVD.
Odyssey iQ foot TERIERTMER . SEIRMIFRIMIF OLZE — LED 18R4T, Lt LED BT ERBMEXER.
e Odyssey iQ foot RIEFREETT, BEMIA T AE:
- XHRE, FEIVEER.
- IRAEBBERE. WRESTR, BAEBTE,
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BiRtQIGFEIFER

(=

JEiEitA

FRFMNTAMIEEL . 7BE Odyssey iQ RE. YIERRIBIEHFEMA,
KT{EH

FRZRBMTHMIER . 75E Odyssey iQ BRE. TIZERRIBIELEME,

= Odyssey iQ foot EFKETESIKPIER, BRAREN 1K, RKEMHATEIN 30 5 #,
» ERERELITENF LR,

» KPR RREREINITERES, TR EIREMRIER.

» REZHE—EEBRET. WiEALEKELSZK, S ILENHHAH IR FIR.

ES 1% U
MBRIEMEIKS, College Park FRIHBRIMUHTEN .

BRGIGTNEIFER
College Park BIUERIA TR QM HIRHBE HTREME.

}7\7???552‘;“5’5}7%5595%‘, AJEEBEEMEIINE, BITENEATRRQINT, BHRENU T ERFHELFEIEE
RIS

= RIEAMF = CPI fG#%
» EEUNTIEREMF - B
- EBith . R

ODYSSEY IQ FfRteH1E: ~TH, AEEF—RX.
FARMENEZRS (24-7-365 £KIE)

College Park TERI BN E—ZEF R L 8:30 - T 5:30 (EEFRAMMERTE) . FELLEEZ 5, ERIMIKITE2RARRS BIE,
BXZ College Park HEREK

375



afE
X FAREHIER AN AVEHA S FMEMIRIR, FIERBA AR,

AEE

College Park 7= mFIERHIRIEE RN E HITAES (FERERE AIER) RIEA SBEIEAREF TR,

X College Park =L A ELAIETF Y College Park BHEMRY, 7 RERBMNHT S XLEINE, A miRIBREDBENERBERH
TR, ZRE RN A ZAEBEH-A,

AGEE

WMRIZF T ERI R HIME R, EEBRAETEWAL, RIS REEXNEQA™ESH, BERITH/HEE
R[] College Park Industries, Inc. REFRERGZENEELBFRE.

“FESHRIEEERNERSN. UREASHIFESEUTEARANEUES: () BE. ERELEMARE
T ) BE. ERENEMARNEERINRENIKATEEN; © FRAREREM™ERD.

o
S

ZIEERIE 1SO 10328 tRAEHTT T 200 AR ARBEHNIK. BIERER, WSS 200 5F, BYFERE=F,
BRBURTERENEE,

I1ISO 10328 - 7%

{REBR{E (KG) REXF
125 ISO10328-P6-125 kg
/
1SO 10328 - “P” - “m’kg") A\
) RS A ERE!
SN\ XFEMEERETIRS, ESUTER BE S
HITTHAFRE T,

376



REMN

0

{XBRIZBR PR M S RS BB B A
ERETERARBPAEBRAFRCEZIMER AR, FJEEX BEMRZNIRAT @,

FEE

® O™

ZEiR

B> 0 ©

5>

fi#
SE: TRES BRRIRR. A\ | EE IEEEERSSERRK.
EE
SE AXAGEAES, A\ | BE OEGEEEEERE SRR,
28

iz

B8 £ s LER
M= AB AR AER Wl LERAIRE, BELTIEWM=AS), BRAE W LERARIRE.

E8: 7B
ERLEFEEREX, JiEf AR s RENR—BFE. MEAIEER/EXNAEH TR E RIS RENIR
BIERAFEN, BEREMERER/BXNEE S BRENRES NG REES.

AR RRTEHARAR
TEIRR TR, DK FEE S AR E TR T Z ML,

xR THEER
FEWLEDRBERARENEL MRERRE., £40)LNEYEEERIZREIMIG,

377




AR

AR

AR

AR

R

ER
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AR BREHXK

TRERENERENIEMERNE, FMRREERIKE (BEREE, SMUEEXN. FEERER.
BRI MEKRENEFEEN . I AESRERNHLINEFAE/ RNOERMMNBEE.
FREEE I, B R NAERINE X FOS INBREEE N Z R FIRGHE

xR AHER

EEEET ERIE, B S ERERIAES | Odyssey iQ foot #XHIK RHIE, MTISEZHN

2. OdysseyiQ foot EFEfH B, TERTIEBNE, WWEIFENEDSIEFEIEAHF/ P HHIEH
PRRIZENE . IVIRIERERESH M KEEAE S, RERZNEERRENASZE!
MREBRZEHFEES (GIAEE), BIZEEXARZLINEARESN, FEERRE TRT.

AR FRSHNER
RETEMEEIRARS[HE Odyssey iQ foot #E, MMSHZHNIL. EEEMENLEEEIR, NREHEBFGH
3F, BEUNTIREAE@ERE, MIZBIEFERBIRIN, SFFETRT: RENRAINERIE.

AR AR
SNERHVIREZ IS T Ek (19042 HANHRED) AIBESEL Odyssey iQ foot RIS R MR, MIMSENZIAXE .
NZBES Odyssey iQ foot 2RI RN IET .

TR ROEMERVIRE

BTEIRA/ S BUE RS AT AER SN Odyssey iQ foot IRk RBVHE, M SEZ BN,

S3F Odyssey iQ foot FATARRRISALFMIAAIMIERIZUE . Odyssey iQ foot 47 ERH REEMZTINIERN
College Park BAANRIRFIEE,

AR MR

BMEBTIGE . BE. R, BHSRFZERNTRSRT. B RREEniRE .,
ERRSMLEETTIRAER, fIIA LTS, BR. BER/ZEMNERE. FELIU EETTR,
BUBBEREZ Y. ERIRE, HRATCHRRRID. E27%8,



AR

R

TR FEREROMIGHIK

T HMRE K AT BES [#2 Odyssey iQ foot IR REMIE, MTISEZ (AL, BIiER Odyssey iQ 7o FBIH AR

L/HEE. STRAINBRETIE.

R KINEE

AR PITE KRR, (B EEE KB K E RIS BN TMEM. AMBREMK, AIESR 1 R KF28
30 D, BRERMEL, MANS BRI, thok, 4K pH ERIHHR AR,
- EHERE LTENESIES.

- ERUEERT, SR TMER R RERIE B BB EIXG .

= TEKAPEEEREMIAERN, FEREDRERRMER.

= AWK, BIRRKEHILE RS, BREKOREZE (Figure 2: 9655 ERIHEKIL.

- EREXEE, BERTATET.

= REEIERARTBIRDEE TR,

= AR EMEIEKESE MK, RIZBNRRHET,

= BRI EEEMKERERE, BBKR College Park,

TR I

Wi B S BT RES | #E Odyssey iQ foot ISR REVEIE, MM SEZHNIE. HEFFHE LIEREBEMIMIX

B, TEREEEMAN T -10°C I 50°C (14°F 71 122°F) Zjdl,

AR Rt RS RINERT R

BB BREN, RESHARERN, RERAZERE/VRETVRNIENE ERDIRTE,
FEREMSTERENZAHTIME, BTEENEE QR ,

TR BMEIM

YEasERs. ik, TERFEBEWESDR GIABRBENTEMRERL) I, Odyssey iQ foot REER

RUEME A RES RIS, IXATREM AN
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AR dFEEsiuEiing (FlBshmiE, BEFiRE. WIFIRE)

REPIRER REE XA IINBERENEET I, PINBHEE (FH) EMRE EMELRIRERHS CISPREMISSION
MEK), EREBEISNEERE (BERELN. INDRELING) IY, HS Odyssey iQ foot (EAIERSHIEEBRSIET

30 cm (12 KR, BEHIEEEENRLE, TNAIRESEIRE TR TR,

Odyssey iQ foot &M THANE, ERBERIBIELIKIUINORIRT, th A EEREEEREIHN/ AT (FIA0ENIEERR.
ARINET LR/ BRI, FRFARRE. CTH MRI 3,

AR BT
BOERRSMFARRENUAIRAG BRSO SSNFRZNHTFER Odyssey iQ foot, FILEZIAH SR BT
BERS. B2ERUTHARSHAREILERST, NAEMMAANES, SXTHTEE.

AR ERREARRSHNIIREARR

BT A@REFERHETI, REREARN, BIREANRS (FIaNEEas. R rstaE=ERm,
« EEREAXRSHTREARLN, BREAEBEANDSISHNENREER.

- BELEEEANDHERENEAETREENZERA,

25 BEREEMREER
EAARER, NS HtREBBRENENER, SNEIESIETERE . WRATILLERA,
BURZRES HMIRE, MIARIEITER.

e EMEERE
IR R & HISTIRE R AAONI . HEER A AT aER SRR SRS R I,
FSBURMETY,

2E: EERARERE
Odyssey iQ foot IRMTATEETHE (R, BT H), MIEERFTWK, BEERS T REFEZHERERIRE,
BFrRIREL IS E, mBEMSINTEBIREET fEE SMRIFAIRE,

25 EERMEHER
FRETNEERZMRENIMENEAINMEPER.



EY

SRR

IP67

Y

o)

Q@ 2 B K-

FCCID:
2APD9-
RSL10SIP

EEIRIERA/ZERRE
BF BU[ BB

A E S

FREEBA7K, AITEROR 1 REZKAIRIE
30 i,

R/ RIS TR
BRI
ETiREHER
s

5=
MEIRE

HEES

EFER FCC ID

IheE
IC:

23763-
RSL10SIP

ke
(R

q3

> oo P EECG I

]
o

i)

B

WEOFERR IC ID

FCC #ri&

XEBIBEM B2 EH 15
B RS

CE #ria

RREBETNEANENEFNFENE T
ToHFR/EL R

FH/x

AIEER S

ETiRE

FEBEAFL L BBEER

E: AIREE AR AR

BR: BREARNERESR

TR TREFESHAZ AR

BE: HREFATESHER AR




o
S

L3

1SO 10328
ANSI/AAMI 60601-1

IEC 60601-1-2
IEC 60601-1-6
IEC 62366-1
IEC 60601-1-11
IEC 62304

FCCE 15582
IEC 62133

IEC 60529
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hRs
TR R EINEE — ERAIHIN T 0%
ERRSIRE - F187: BEAREMERUENERER

ERBSIRE - £1287: BEAREMEARLENERER —
FOAmRE: BT — ERAI

ERBSIRE - H1-6 80 EAREMERMEENBERER -
FHokmgE: ATRE

ETiRE - 5189 ETRETAMTIENNA

ERRSIRE - F1-187: BEALENERERERER -
HInE: XERBRETBSIRSNETESRANEKR

ETiIRENRY - RFEGEETRE

g7l

BEMHHCIFREEBRANERMFRMA — EEXBFRILA
ERNANREMER F289: B

HNEREIFER (1P U53)

R
2016

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

2014 Ed.4+A1

2010 Ed.3+AT;A2

IEC 62366-1 ED.1.1
B:2020

2015 Ed.2+A1

IEC 62304 ED.1.1
B:2015

IEC 62133-2 ED.1.1
B:2021

2013 Ed.2.2



EMC Sl — B{RERZHEN

Odyssey iQ foot ERIBU TRENREETIREEHRAHT T, MHRARENMENRS AT ENZ 2,
FRrBREENNNER B AL AR SRS EIERE,

RIZERFE FCC ANEE 15 BMOWER, BIEBREUTHANEME. ) RRETFERBEE T, @ NRELITIEZWEIN
R, BIERERSHEINEITHTIN.

FIRERFEMERLWERAR RSS I, RIEBREUTHEIEMS: ) MRETEERT; @ FRELITIEZETT
H, BETESEIRERIMNETHTI.

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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CISPR 11 ed6.1 (2015 +A1:2016)

e SERUAES + 8 LV Odyssey iQ foot ERTELAN BRI BEIEBIL,

IEC 61000-4-2 ed2.0 (2008-12) =S £ 2kV.
*4kV, £8kV, £15kV

1R, SR, REGIRE 10 Vim BB RIS SESTEISIRERT, H5 Odyssey iQ foot
HIESS (EHEHBL) MIEE T TF A FH BRI

IEC 61000-4-3 ed3.0 80 MHz - 2.7 GHz -

(B AT:2007+A2:2010) B. ARETB R EHET,

80% AM, X 1 kHz TAIIE

TSR 30 Alm, SOHz 3060 He  Odyssey iQ foot TISTEREE TATHALHR 15 KA PISRIE,
IEC 61000-4-8 ed2.0 (2009-09)
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