INSTRUKCJA UZYWANIA

4

ALPS

ProStride

PSMPK

m

Niniejsza instrukcja przeznaczona jest dla specjalistow w zakresie protez
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1-O0PIS
ProStride to sterowany mikroprocesorowo policentryczny modut kolanowy.

Czesc¢ gbérna @ i dolna @ modutu sg potgczone dwoma przednimi dzwigniami @
i tylnym tacznikiem @, tworzgc przegubowy czworobok.

Dodatkowo, chwilowa o$ obrotu @ znajduje sie nad modutem i za linig obcigzenia,
zapewniajgc w ten sposob stabilnos¢ modutu kolanowego w fazie podporu (ryc. 1).

Ten protetyczny modut kolanowy charakteryzuje sie duzym zakresem ruchu zgiecia
do 142° (ryc. 2). Zintegrowany mechanizm wyprostny wspomagajacy wyprost
(znajduje sie wewnatrz korpusu modutu kolanowego) @ jest czesciag mechanizmu
kontroli fazy wymachu i zapewnia odpowiedni wyprost modutu kolanowego (Rys.3).

Funkcja , Sruba regulacji poczatkowego kata ugiecia” @ daje dodatkowg mozliwos¢
regulacji ustawienia modutu kolanowego i zwieksza bezpieczenstwo pacjenta
(Rys.4).

Uktad pneumatyczny jest cze$cig mechanizmu kontroli fazy wymachu, zapewnia
regulacje oporu zgiecia/wyprostu | jest sterowany mikroprocesorem. Opér ruchu
modutu kolanowego zostanie automatycznie dostosowany w zalezno$ci od szybkosci
chodu uzytkownika, (Rys.1).

Rys.3
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PROSTRIDE

Gtowica stawu
kolanowego

Sruba regulacji poczatkowego
kata gtowicy (wewnatrz ostony)

Sruba centralna

Ttoczvsko

Ztacze tylne

Ztacze przednie

0Odbdj
Port USB typu C

Korpus stawu kolanowego — Dioda LED - sygnalizacja zasilania

Obudowa ochronna

Sruba regulacji oporu zgiecia
i sity wspomagania wyprostu
Rys.5

WYMIARY PROSTRIDE

A Wysokosé systemowa

B Punkt Referencyjny

CGornydy stans do punktu referyncyjnego

D Dolny dystans do punktu referencyjnego

E Gtebokos¢ osadzenia pylonu

F Odlegtos¢ osi obrotu do punktu
referyncyjnego

Wszystkie wymiary podane w mm
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Rys.6

Przeznaczenie

Urzadzenie przeznaczone jest do stosowania jako element protezy koriczyny dolnej.
Urzadzenie czesciowo zastepuje funkcje kolana utraconej koriczyny dolnej u
pacjentdw po amputacji powyzej kolana lub z wytuszczeniem w stawie kolanowym..

A Urzadzenie musi by¢ dobrane, dopasowane | wyregulowane przez
profesjonalny przeszkolony personel.



2 — SPECYFIKACIJA

Materiat

Sto aluminium (gtownie), stal nierdzewna

Wysokos$¢ systemowa

215mm/ 8,46 in

Wysokos¢ proksymalna 20mm /0,79 in
Waga 1260g/2,78 b
Maksymalny kat zgiecia 142 °

Maksymalna waga
uzytkowanika

125 kg /275 Ib

Potgczenie proksymalne

Do przyfaczenia standardowym tgcznikiem 4-otworowym

Srednica pylonu

30 mm/ 1,18 in

Poziom aktywnosci

K2 -K3

Kompatybilny software

Mobilna aplikacja kompatybilna z systemem Android w wersji 9
lub pézniejszej (aplikacja nie gwarantuje dostosowania do
wszystkich urzagdzen z systemem Android)

Klasyfikacja urzadzen elektrycznych

Zabezpieczenie przed
porazeniem pradem

Zasilanie wewnetrzne

Zastosowane czesci

Typ BF 4]

Stopien ochrony

P22

Tryb pracy

Praca ciggta

Specyfikacja bezprzewodowej transmisji danych i zasilania

Technologia Bluetooth wersja 5.0

bezprzewodowa

Napiecie zasilania 3,7-4,2V DC

Zasilanie Marka : RPC Co., Ltd., akumulator litowy

Specyfikacja tadowarki Marka : ELJINTEK Inc.
Model : GMPU12EI-1-USB / GMPU12UI-1-USB
Wejscie : 100 —-240V AC, 50/60 Hz, 0,4-0,2 A
Wyijscie : 5-6VDC 2,4-2,0A

Cechy

Mikroprocesorowy modut kolanowy ProStride po montazu mechanicznym moze by¢

ustawiony i wyregulowany za pomocg specjalnego oprogramowania dedykowanego

dla modutu ProStride z poziomu telefonu komoérkowego dziatajgcego na platformie

Android lub innego urzadzenia wyposazonego w kompatybilne oprogramowanie.

Moze automatycznie wykrywac¢ predkos¢ chodu oraz dostosowywaé opodr, aby

uzyska¢ odpowiednig informacje zwrotng dla spetnienia potrzeb uzytkownika w

zakresie chodu.




W trybie automatycznym opdér modutu kolanowego mozna dostosowac do poziomu
mobilnosci pacjenta za pomocga dedykowanej aplikacji na telefon komdrkowy.

W trybie manualnym opdér mozina wybraé¢ za posrednictwem aplikacji na trzy
sposoby: 1. Samoregulujgcy/automatyczny; 2. Tryby aktywnosci; 3. Wstepnie
zdefinowane.

Aplikacja wyswietla stan biezgcego potgczenia Bluetooth modutu kolanowego |
urzadzenia mobilnego, stan zasilania modutu oraz wartos$¢ oporu jego sterowania.

Modut ProStride ma konstrukcje mechaniczng z czterema osiami. Chwilowa o$
obrotu nasladuje normalny wzorzec chodu. Trajektoria osi obrotu (ICR) modutu
kolanowego zapewnia stabilnos¢ w fazie podporu i bezpieczny dystans miedzy stopa
protezowg a podtozem podczas wymachu.

3- DOCELOWA GRUPA PACJENTOW, POZIOM
AKTYWNOSCI, OGRANICZENIA WAGOWE

Docelowa grupa pacjentéw

Osoby po jednostronnej lub dwustronnej amputacji koriczyny dolnej nad kolanem.
Proteza jest dla uzytkownikow o réznych wymaganiach w zakresie predkosci chodu.
Wyréb jest przeznaczony do uzytkowania przez jednego uzytkownika.

Wyrdb wskazany jest dla uzytkownikéw o aktywnosci od ograniczonej do Sredniej
(poziom aktywnosci K2 i K3).
= Poziom aktywnos$ci K2: chdd ze statg kadencjg, z mozliwos$cig pokonywania
niewielkich barier sSrodowiskowych, typowych dla oséb poruszajgcych sie po
ograniczonym obszarze.
=  Poziom aktywnosci K3: chod ze zmienng kadencja, z mozliwoscig
pokonywania wiekszo$ci barier srodowiskowych. Pacjent moze mieé wiasng
aktywnos$¢ ruchowg, terapeutyczng lub zawodowg, ktéra wymaga uzycia
protezy wykraczajgce poza zwykte poruszanie sie.
Maksymalna waga uizytkownika

Modut ProStride jest wskazany dla uzytkowanikdw z catkowity tgczng wagg (pacjent
+ obcigzenie) 125 kg.

Dzwiganie i przenoszenie ciezaréw. Sprawdz, czy tgczna waga nie przekracza
dopuszczalnego limitu.

Nie przekracza¢ limitu wagowego. Ryzyko awarii wyrobu.



4 — OGRANICZENIA | PRZECIWWSKAZANIA

Limit wagowy, poziom aktywnosci, przenoszenie ciezaréw
Nie przekraczaj limitu wagowego. Istnieje ryzyko uszkodzenia modutu.

Docelowa aktywnosé

Urzadzenie zostato przetestowane zgodnie z normg ISO 10328 na dwa miliony cykli
obciazenia. W zaleznosci od aktywnos$ci osoby amputowanej, odpowiada to od dwdch
do trzech lat uzytkowania.

Zywotno$é akumulatora wynosi okoto 2 lat.

W przypadku uzytkowania poza tym okresem zalecane sg okresowe kontrole
bezzpieczenstwa uwzgledniajgce poziom | rodzaj czynnosci wykonywanych z protezg ,
wage uzytkownika oraz efektywny czas pracy produktu.

Skontroluj urzadzenie | zaprzestan uzytkowania w przypadku wystgpienia oznak
zuzycia lub pogorszenia jakosci funkcjonowania.

Srodowisko-warunki uzytkowania

Dopuszczalne warunki eksploatacji

Od —10°C (14°F) do +40°C (104°F), wilgotnos$¢ wzgledna 2% ~ 95%, bez skraplania sie
pary, 700-1060 hPa

Stopien ochrony IP: 22

Niedopuszczalne warunki eksploatacji

Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, stodka woda, stona woda, kwasy

Kurz, piasek, czastki o wysokiej higroskopijnosci (np. talk)
Srodowisko o wysokim polu elektrycznym i/lub magnetycznym.

Warunki przechowywania

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu. Od —-20°C (-4°F) do +40°C (104°F),
wilgotno$¢ wzgledna 45% ~ 85%, bez skraplania sie pary, 700-1060 hPa, bez
mechanicznych wibracji lub uderzen.

Warunki transportu

Transport w oryginalnym opakowaniu. Od —20°C (-4°F) do +50°C (122°F), wilgotnos¢
wzgledna 2% ~ 95%, bez skraplania sie pary, 700-1060 hPa, bez mechanicznych
wibracji lub uderzen.

Warunki tadowania baterii

Akumulator nalezy tadowacé przy temperaturze otoczenia w granicach 0°C (32°F) do
45°C (113°F).

Nie tadowac akumulatora, jezeli temperatura otoczenia jest nizsza niz 0°C (32°F).



5 - INFORMACJE DLA BEZPIECZENSTWA | OSTRZEZENIA

Przeszkolony Technik ortopeda musi poinformowac pacjenta o wszystkich istotnych
szczegotach zawartych w tym dokumencie, dotyczacych bezpiecznego uzytkowania
tego urzadzenia.

Ostrzezenia dla profesjonalnego uzytkownika A
A = Nieprawidtowy montaz moze prowadzi¢ do obrazen.

o Zastosowanie zbyt matej lub niewtasciwej sity mocujacej sruby zacisku
pylona moze spowodowacé jego obluzowanie. Po catkowitym dokreceniu
Sruby potrzebny jest klucz dynamometryczny, aby potwierdzi¢, ze
zastosowano wifasciwy moment obrotowy.

o Nieprawidtowe zamocowanie pylonu grozi jego peknieciem. Wsun pylon
maksymalnie do gory, az do osiggniecia punktu oporu w dystalnej czesci
modutu kolanowego.

o Potgczenie z protezg konczyny dolnej. Przed dostarczeniem pacjentowi
protezy koriczyny dolnej nalezy upewnic sie, ze Sruby adapterdow tgczacych
zostaty pokryte klejem hydrofobowym Loctite i ze zastosowano
odpowiedni moment obrotowy, zgodnie ze wskazaniami producenta.

& = Nieprawidtowe ustawienie w przestrzeni (osiowanie) policentrycznego
modutu kolanowego moze spowodowaé, ze bedzie ono mniej stabilne
zwiekszajac ryzyko upadku pacjenta.

o Ustawienia statyczne. Zalecamy utrzymywanie gérnej ptaszczyzny modutu
kolanowego w pozycji poziomej podczas stania.

o Ustawienia dynamiczne. Regulacje przeprowadzaj stopniowo, dokonujgc
tylko niewielkich zmian i wyjasnij ich skutki pacjentowi. Sprawdz wyniki
regulacji ustawien proszac pacjenta by uzywat protezy w rdinych
sytuacjach, takich jak siedzenie, chdd z rdéinymi predkosciami,
pokonywanie wzniesierr/pochylni i schoddéw.

o Dla bezpieczeistwa pacjenta poczatkowo w trakcie zmian ustawien
dynamicznych nalezy uzywaé¢ odpowiedniego sprzetu asekuracyjnego
(kule, porecze itp.).

A = Maksymalna waga pacjenta a. Nie przekraczaj limitu wagi. Ryzyko awarii
modutu.
= Podnoszenie i przenoszenie ciezaréw. taczna waga (pacjent + obcigzenia)
nie moze przekracza¢ maksymalnego limitu wagi. Ryzyko awarii modutu.
A = Unikaj aktywnosci z duzym obciazeniem/przecigzeniem — ryzyko awarii
modutu. Modut kolanowy zostat opracowany do uzytku o niskim lub srednim
stopniu obcigzenia i nie moze by¢ uzywany do nietypowych i wymagajgcych




czynnosci. Te nietypowe aktywnos$ci o wyskim poziomie obcigzenia obejmuja
sporty, takie jak wspinaczka, jazda na tyzwach, taniec itp.
& = |Instalacja i konserwacja urzadzenia. Instalacja i konserwacja mogg by¢
przeprowadzane wyfacznie przez przeszkolonego technika ortopede.
= Dokonywanie jakichkolwiek zmian w urzadzeniu bez zgody producenta
zabroniene.
= Niebezpieczenstwo! Umieszczenie palcow w mechanizmie w sposéb
pokazany na rys. 7 moze spowodowac obrazenia!
& = Niewtasciwe uzytkowanie produktu- ryzyko urazu spowodowane
ustawieniami oporu zginania/wyprostu modutu kolanowego.
o Naucz pacjentow prawidtowego korzystania z trybu recznego | poinformuj
ich, jak wybdr trybu pracy wptywa na opér modutu kolanowego.
o Nie udostepniaj aplikacji mobilnej pacjentowi, jesli masz watpliwosci, czy
pacjent jest w stanie bezpiecznie z niej korzystac.
A = Wyjasnij pacjentowi tres¢ rozdziatu ,Ostrzeienie dla pacjenta” przed
wydaniem modutu kolanowego uzytkowanikowi

Ostrzezenia dla pacjenta

Przed ostatecznym wydaniem do uzytkowania modutu kolanowego nalezy
doktadnie wyjasnic pacjentowi zawartos¢ tego rozdziatu.

AX = Warunki otoczenia. Uzywaj tylko w okreslonych dozwolonych warunkach
otoczenia, aby zapobiec ryzyku awarii modutu lub jego nieprawidiowej
reakgcji.

o Produkt nie jest odporny na dziatanie bezposredniego strumienia wody
lub pary wodnej.

o Ten produkt nie moze by¢ uzywany w zanurzeniu pod wodg.

o Unikaj wystawiania urzadzenia na dziatanie czynnikéw zracych takich jak
woda stodka, stona, kwasy lub inne ptyny.

AX = Nie wolno uzywaé¢ modutu w poblizu Zrédet silnego pola magnetycznego
lub elektrycznego. Ryzyko upadku z powodu awarii urzgdzenia lub jego
nieprawidtowej reakcji. Nie uzywaj tego produktu w poblizu innego sprzetu
elektronicznego lub przedmiotéw emitujgcych silne pole magnetyczne
(takich jak np. systemy zabezpieczajgce przed kradziezg, wykrywacze metali,
automatyczne bramki indukcyjne). Zdejmij urzadzenie przed wejsciem do
pomieszczenia lub obszaru z silnymi polami magnetycznymi i przechowuj je
poza tym pomieszczeniem lub obszarem).

A = Uzywanie tadowarki



Uzywanie tadowarki moze byé przyczyng porazenia pragdem elektrycznym
lub innych obrazen.

Do tadowania protezy stanu kolanowego uzywaj wytgcznie dostarczonej
wraz z nig tadowarki. Inne fadowarki mogg wykorzystywac inne napiecie,
co spowoduje brak natadowania akumulatora. tadowarka dostarczona
wraz z proteza jest zgodna z wymaganiami w zakresie bezpieczenstwa,
zapewnia optymalne parametry pracy i bezpieczeristwo uzytkownika.

& = Ostrzezenia przy tadowaniu akumulatora

O

Aby zapewni¢ optymalng funkcjonalnos¢ protezy kolana, nalezy ja
tadowad codziennie.

Zalecamy, aby odtaczy¢ fadowarke od protezy mozliwie jak najszybciej po
zapaleniu sie zielonej diody — przedtuzy to zywotnos¢ akumulatora.
Dioda LED migajgca w kolorze fioletowym oznacza nienormalny stan
modutu kolanowego. Nalezy wtedy dokonac resetu urzadzenia. Jezeli nie
mozna przywréci¢c modutu kolanowego do normalnych ustawien, jak
najszybciej skontaktuj sie z przeszkolonym technikiem ortopeda.

Kiedy poziom natadowania akumulatora spadnie ponizej 20% (dioda

LED miga na zielono), niezwtocznie podtacz tadowarke.

Kiedy akumulator modutu kolanowego ulegnie roztadowaniu, zmiany w
oporze wprowadzone do trybu automatycznego przestang dziatac.
Modut kolanowy nadal moze by¢ uzywany do chodzenia, ale opér w
module bedzie na statym poziomie ,,3” (niski poziom oporu).

& = Potaczenie Bluetooth

o

Sprawdz, czy dioda LED pali sie na zielono. Zgiecie modutu kolanowego
moze spowodowac jego aktywacje (,obudzenie”).

Potgczenie Bluetooth nie bedzie mozliwe w czasie tadowania
akumulatora lub gdy poziom jego natadowania jest niski.

Jezeli dojdzie do roztgczenia mobilnej aplikacji w trakcie zmian ustawien
i zachodzi potrzeba ponownego potaczenia sie, umiesé telefon blisko
modutu kolanowego.

= Niebezpieczennstwo! Umieszczenie palcow w obrebie mechanizmu
pokazanego na Rys.7, spowoduje powsatnie obrazen!

= Niewtasciwa konserwacja produktu.
Stosowanie niewtasciwych srodkoéw czyszczacych moze spowodowac
uszkodzenie wewnetrznych elementéw protezy

O

O

Do czyszczenia produktu NIE uzywaj rozpuszczalnikow kwasowych lub
zasadowych.
Do czyszczenia produktu NIE uzywaj sprezonego powietrza.



A = Nalezy niezwtocznie powiadomic¢ przeszkolonego technika ortopede w
przypadku zauwazenia jakiejkolwiek zmiany w pracy modutu kolanowego,
poziomie lub typie wykonywanej aktywnosci z proteza koriczyny dolnej lub
wyraznego wzrostu masy ciata lub aktywnosci. Ryzyko awarii modutu.

Rys.7 JIrEa

5- INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA | OSIOWANIA

Osiowanie statyczne

50%

odniesienia znajdowata sie
0 - 10 mm przed punktem
odniesienia osiowania

Rys.8
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l«—Linia odniesienia (pionowa linia, ktére przebiega
.y przez przeciecie sie Srodka leja protezowego i

\

dolnej krawedzi guza kulszowego
Dolna krawedz kosci —~~ 77 ) ) cazlg go)
kulszowej i [~
/ / Zalecany kat zgiecia leja protezowego to 5°, ale
50% / moze by¢ on inny w zaleznosci od indywidualnego
5 .L/stanu uzytkownika.
Nd )
" y|&—— Punkt odniesienia osiowania

Zaleca sie, aby linia —

& W celu zapewnienia wiekszego
— bezpieczeristwa zaleca sie, aby $ruby byty
dokrecone z sitg 15 Nm

Regulacja stabilnosci fazy podparcia

Przed dokonaniem regulacji odkreé¢ $rube Ostony Stawu Kolanowego, uzywajgc do
tego klucza imbusowego 3 mm.

Ustawienie osiowe mozna zmieni¢ przy pomocy klucza imbusowego 6 mm (Rys. 9).

=  Przekrecenie sruby regulacyjnej zgodnie z kierunkiem ruchu wskazowek
zegara spowoduje, ze ustawienie bedzie bardziej dynamiczne.
=  Przekrecenie Sruby regulacyjnej odwrotnie do kierunku ruchu wskazéwek
zegara spowoduje, ze ustawienie bedzie bardziej bezpieczne.
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Regulacja mechanicznej kontroli fazy wymachu

Regulacja sprezyny wyprostu

Opor zgiecia stawu kolanowego i site wspomagania wyprostu mozna regulowa¢ za

pomoca Sruby regulacyjnej. Do regulacji Sruby znajdujgcej sie w dalszym koricu

jednostki mozna uzy¢ klucza imbusowego 6 mm (Rys. 10).

Przekrecenie sruby regulacyjnej zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek
zegara spowoduje zwiekszenie oporu zgiecia i zwiekszenie sity wspomagania
wyprostu.

Przekrecenie sruby regulacyjnej odwrotnie do kierunku ruchu wskazéwek
zegara spowoduje zmniejszenie oporu zgiecia i zmniejszenie sity
wspomagania wyprostu.

Rys. 10 Sruba regulacyjna

6 - INSTALACIJA APLIKACII | POtACZENIE BLUETOOTH

Instalacja aplikacji

Zainstaluj aplikacje na swoim telefonie.

Aby pobra¢ aplikacje, zeskanuj kod QR znajdujacy sie wewnatrz opakowania
produktu.

Zapisz aplikacje w folderze Pobrane swojego telefonu komérkowego.

Ustaw pozwolenia bezpieczenstwa i potgczen Bluetooth.

Po wykonaniu powyzszego kroku wrd¢ do ekranu poczgtkowego telefonu,
aby rozpocza¢ instalacje. Przejdz do: Moje pliki --> Pobrane, wybierz plik APK
i zainstaluj go.

11



lUwagal!

Przed zainstalowaniem pliku APK, niektére telefony z systemem Android mogg
wymagac ustawienia pozwoled bezpieczedstwa i potgczen Bluetooth. Patrz:
,Ustawienia pozwolen dla aplikacji” Bez wprowadzenia tych ustawien aplikacja moze
nie dziatacd.

Ustawienia pozwolen dla aplikacji
Krok 1. Ustawienie pozwolenia dla instalacji aplikacji

< hstallunknownapps T

=  Przejdz do ustawien telefonu

=  Przejdz do sekcji Biometria i Zabezpieczenia
=  Wejdz w ,Instaluj nieznane aplikacje”

T 0o
P

=  Ustaw ,Moje pliki” jako dozwolone zrédto
Krok 2. Ustawienie pozwolenia dla potgczenia Bluetooth

=  Przejdz do ustawien telefonu

= Przejdz do aplikacji

=  Woybierz aplikacje ProStride
=  Przejdz do: Pozwolenie - Pobliskie urzadzenia
= Wi3gcz pozwolenie

Instrukcje dotyczace potaczenia

= Skuteczne potaczenie Bluetooth nastepuje z odlegtosci do 5-7 m.

=  Przed pierwszym uzyciem aplikacji nalezy dokonac¢ sparowania telefonu
komorkowego i protezy kolana (patrz: ,Parowanie protezy kolana przed
pierwszym uzyciem”).

= Aktywuj / obud?Z proteze kolana. Proteze kolana mozna sparowac z mobilna
aplikacja tylko wtedy, gdy proteza jest w stanie aktywnym (tzn. gdy dioda LED
pali sie statym, zielonym sSwiattem). Proteze kolana mozna aktywowad
(,,obudzi¢”) poprzez zgiecie jej gtowicy.

Parowanie protezy kolana przed pierwszym uzyciem

=  Wejdz w ,Ustawienia” i przejdz do , Pofaczenia”, aby tam wtgczy¢ potaczenia
Bluetooth.

= Nastepnie wybierz ,Skanuj”, aby znalezé dostepne urzadzenia ,MPK-
RX_XXXXXXX"”. Wybierz wtasciwe urzadzenie, zeby je sparowac i dokonaé
potaczenia.

= Otwodrz aplikacje, wejdz w panel sterowania, wcisnij symbol potgczenia
Bluetooth w prawym gérnym rogu, a nastepnie wybierz odpowiednie
urzadzenie ,,MPK- RX_XXXXXXX".
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= Jesli potgczenie dojdzie do skutku, szary symbol natadowania akumulatora
protezy I oraz symbol Bluetooth 3 zmienig swoj kolor z szarego na
zielony/morski.
= Jesli potaczenie zostanie przerwane, wyprostuj zgietg proteze kolanowg, aby
ja ,obudzi¢”, a nastepnie przycisnij ikone Bluetooth *
Roztaczenie modutu kolanowego

Dla roztgczenia | potaczenia z innym modutem O
kolanowym nacisniej symbol a nastepnie wybierz
CONFIRM (POTWIERDZ).

Mobilty value

Automatyczne przejScie w stan uspienia

Jesli modut kolanowy jest nieuzywany przez 30 sekund, o
system przejdzie w stan oszczedzania energii (u$pienia).

Potaczenie Bluetooth zostanie roztgczone, nie bedzie mozliwosci podtaczenia telefonu
komérkowego, aplikacja nie bedzie dziataé.

Opis ikon

lkony z jednolitym biatym ttem ( |:| ) bedg wyswietlane w formie odwrdconych
koloréw po ich wcisnieciu i wybraniu danej opcji ( ), co wskazuje, ze system dziata
w trybie recznym.

Scenariusze. lkony z jednolitym biatym ttem ( ) beda wyswietlane w formie
odwradconych koloréw po ich wcisnieciu i wybraniu danej opcji ( & ), co wskazuje,
ze system dziata w trybie scenariuszy.

Poziom oporu. Ikony z jednolitym biatym ttem ( ) bedg wyswietlane w formie
odwrdconych koloréw po ich wcisnieciu i wybraniu danej opcji (ﬂ ), co wskazuje, ze
system dziata w trybie ustawionego oporu.

Ta ikona ( ) wskazuje, ze poziom oporu nie jest ustawiony.

Ta ikona ( ) wskazuje, ze poziom oporu zostat ustawiony.

Opis wskazanh stanéw

Stan potaczenia Bluetooth Stan natadowania modutu kolanowego
% » [} I OO
Potaczonv Roztaczonv 20% 50% 75% 100%
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Rozwigzywanie probleméw

Jezeli napotkasz problemy z uzytkowaniem tego produktu, sprawdz proponowane
nizej rozwigzania. Jesli problem, z ktérym sie spotkates, nie jest tam omdwiony,

skontaktuj sie ze swoim specjalistg w zakresie protez lub dystrybutorem.

Problem Co sprawdzic¢ Rozwigzanie
Sprawdyz, czy telefon komérkowy Nalezy dokona¢ aktualizacji
ma wiasciwy system operacyjny. systemu Android do wersji 9 lub
. . pdzniejszej.
Nie mozna ’ - A
. .| Sprawdz, czy telefon ma Zwolnij miejsce w pamieci.
zainstalowac ] ) o
L wystarczajgco duzo pamieci do

aplikacji. ) L
instalacji aplikacji.

Sprawdz ustawienia pozwolen Patrz: ,Ustawienia pozwolen dla

telefonu na wykonanie instalacji. aplikacji”

Sprawdz, czy proteza jest w Sprawdz, czy urzadzenie Bluetooth

telefonie na liscie dostepnych jest podtaczone do protezy na

urzadzen Bluetooth. stronie ustawien telefonu
komadrkowego.

Brak Sprawdyz, czy proteza nie jest Sprawdz, czy w poblizu nie ma

ra
. podtgczona do innych urzadzen. innych urzadzen podtgczonych do
potaczenia
protezy.

Bluetooth. , - - - -
Sprawdz, czy w Twoim telefonie Wiacz w telefonie pofaczenie
potgczenie Bluetooth jest Bluetooth.
wiaczone.

Sprawdz ustawienia pozwolen Patrz: ,,Ustawienia pozwolen dla
telefonu na wykonanie instalacji. aplikacji”

Sprawdz, czy stan natadowania Nataduj proteze lub telefon.
protezy lub telefonu nie jest niski.

Sprawdyz, czy proteza nie Nalezy unika¢ uzywania protezy w

Protezai dokonuje potaczenia z telefonem miejscach czesto przejezdzajgcych

telefon lub jest uzywana w specyficznym pociggéw lub innych pojazdow, a

komérkowy Srodowisku, np. w poblizu linii takze w otoczeniu, w ktorym

traca kolejowych, stupow wysokiego istnieje wiele potaczen
potaczenie. napiecia lub stacji radiowych. bezprzewodowych.
Sprawdz, czy w otoczeniu nie Usun przedmiot emitujacy fale
wystepuja zaktécenia sygnatu fal radiowe lub przejdz w inne
radiowych. otoczenie.
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7 - PROGRAMOWANIE OPORU STAWU KOLANOWEGO

S dwie metody ustawienia oporu stawu kolanowego: reczna i automatyczna.

W trybie automatycznym, po wybraniu odpowiedniego stopnia mobilnosci, staw
kolanowy ustawi wtasciwy opdr, biorgc pod uwage predkosé chodu uzytkownika.
Tryb manualny obejmuje nastepujace opcje: auto-dopasowanie, tryby i wtasna
definicja. Uzytkownicy mogg recznie ustawic¢ zagdang warto$é oporu intuicyjnie.

Ustawienia trybu automatycznego

Po wejsciu na strone ustawien wcisnij ,,AUTO MODE”, aby wejs¢ do ustawien

trybu automatycznego.

Wybierz wifasciwy stopied mobilnosci odpowiadajacy
poziomowi aktywnosci uzytkownika. Czym wyzszy stopien
mobilnosci, tym wiekszy bedzie opdr stawu kolanowego.
Stopnie mobilnosci od 1 do 5 s3 obliczane na podstawie
ditugosci kroku i wielkosci wibracji, w pofgczeniu z programem
algorytmicznym wbudowanym w staw, co przektada sie na
poziom sity oporu odpowiedniej dla uzytkownika. Czym
szybszy chdd, tym wieksza jest wymagana sita oporu. W takim
przypadku nalezy wybrac wyzszy stopien mobilnosci.
Wybierz odpowiedni numer na ekranie. Stopien

Mobility value

mobilnosci 1 jest odpowiedni dla niskiego poziomu aktywnosci, a 5 jest
odpowiedni dla wysokiego poziomu aktywnosci. Zaleca sie, aby poziom oporu
zwiekszaé stopniowo. Aby wybraé¢ odpowiedni poziom oporu uzytkownik

powinien jakis czas po¢wiczy¢ przy wybranych ustawieniach.

3 } 4 5
Odpowiedni do \ ) {
niskiej aktywnosci

Ustawienia trybu manualnego

Odpowiedni do bardzo
» wysokiej aktywnosci

Po wejsciu na strone ustawien wcisnij ,,MANUAL MODE”, aby wejs¢ do ustawien
trybu manualnego.

Self-adjusting (Autoregulacja): wcisnij ikone i otworz okno regulacji.

Opdr mozna ustawic przyciskiem © 0 .
Czym wyzsza wartos¢, tym wiekszy opdr. W oknie ustawien wyswietlona bedzie
wybrana wartos¢ oraz powiekszony kwadracik na kolorowej skali odpowiadajacy
danej wartosci. Wcisnij ,,Close” (zamknij), aby powrécic¢ do strony ustawien. Ikona
zmieni sie na , potwierdzajgc, ze poziom oporu zostat pomysinie zmieniony.
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High resistance,
suitable for btisk
walking.

Saadjusting

St definition Sadafinition

AUTO MODE AUTO MODE

Scenarios (Tryby): Do wyboru jest sze$¢ zdefiniowanych wczesniej trybdw. Poziomy
oporu odpowiadajgce poszczegdlnym trybom umieszczono w tabeli ponizej. Wcisnij
odpowiednig ikone, po przesunieciu ich w lewo / prawo, zgodnie z wtasnymi
potrzebami, a nastepnie wcisnij ,,Confirm” (potwierdz), aby powrdci¢ do strony
ustawien. W tym momencie, ikona zmieni sie na wybrany poziom oporu.

Scenariusze Rower Wycieczka | Szybki chéd Slaq Siedzenie | Wedkowanie
skrzyzny
Fabrycznie
ustawiony 0 5 7 0 0 9
poziom oporu
& ] 0 o 3 2
Ikona o ﬁ P IN i %

Uzytkownicy mogg wedtug wiasnych potrzeb zmieni¢ fabrycznie ustawione poziomy
dla danego scenariusza. Nalezy jednak zauwazy¢, ze zmian takich mozna dokonac¢ tylko
w odniesieniu do niektdrych scenariuszy i tylko w ograniczonym zakresie. Po wybraniu

ikony scenariusza i przytrzymaniu jej przez dwie sekundy, otworzy sie
okno regulacji. Dostosuj opdr przyciskiem ©0O i wybierz ,Confirm”
(potwierdz), aby zakonczy¢ zmiane fabrycznych ustawien poziomu
oporu.

Self-definition (Tryby wtasne uzytkowanika): Istnieje mozliwos¢
stworzenia szesciu dodatkowych, wiasnych scenariuszy. Po wybraniu
ikony i przytrzymaniu jej przez dwie sekundy, otworzy sie okno
regulacji. Ustaw poziom oporu, wprowadZ nazwe scenariusza i
wybierz ,Confirm” (potwierdz), aby zakonczy¢ wprowadzanie
ustawien.

Wybierz zgdang ikone potwierdz, aby wybra¢ zdefiniowany przez
siebie scenariusz.

= B %

Seff-adjusting

(F)w ®

AUTOMODE  MANUAL MODE
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8 - tADOWANIE | ZASILANIE

Wewnetrzny akumulator protezy stawy kolanowego nalezy tadowac wytacznie
tadowarka dostarczong wraz z tym produktem.

Uzycie jakiejkolwiek innej fadowarki moze spowodowaé nienormalny pobdr napiecia,
a w rezultacie tego — brak natadowania akumulatora.

Przed uzyciem protezy nalezy podtadowac jej akumulator az do zapalenia sie zielonej
diody na state, co bedzie sygnalizowac¢ wiasciwy poziom energii.

Proces tadowania

=  Abyrozpoczgé tadowanie, widz wtyczke USB typu C kabla tadowarki do portu
typu C znajdujacego sie z boku protezy, a nastepnie witdéz wtyczke USB z
drugiego konca kabla do tadowarki. W czasie tadowania dioda LED
akumulatora protezy bedzie swieci¢ niebieskim swiattem.

= taduj akumulator poprzez port USB protezy wytgcznie dostarczong
tadowarka. Czas tadowania zalezy od stopnia roztadowania akumulatora.
Zazwyczaj akumulator jest w petni natadowany po 2 godzinach tadowania.

= Po zakonczeniu tadowania dioda LED akumulatora protezy zapali sie na
zielono.

= Zaleca sie, aby tadowaé¢ akumulator codziennie i nie dopuszczaé¢ do
catkowitego jego roztadowania. Zapewni to wiasciwg funkcjonalnos¢ protezy
i przedtuzy zywotnos¢ akumulatora.

= Ze wzgleddw bezpieczenstwa, w czasie fadowania nie ma mozliwosci
pofaczenia sie protezy z mobilng aplikacjg poprzez system Bluetooth.

Pojemnos¢ akumulatora

Akumulator litowy (2040 mAh): Po petnym natadowaniu, akumulator wystarcza na
ok. 9 godzin ciggtej pracy, w zaleznosci od aktywnosci uzytkownika i rzeczywistego
wykorzystania energii.

Ostrzezenia zwigzane z akumulatorem

= Kiedy poziom natadowania akumulatora spadnie ponizej 20%, proteza oraz
mobilna aplikacja jednoczesnie pokazg ostrzezenia. Kiedy dioda LED
akumulatora zacznie miga¢ na zielono, a mobilna aplikacja wyswietli
informacje o niskim poziomie natadowania, uzytkownik powinien zaczgé
tadowaé akumulator.

=  Kiedy poziom natadowania akumulatora spadnie ponizej 5%, uruchomi sie
system ochrony akumulatora, a opdr stawu kolanowego automatycznie
ustawi sie na poziom 3. Aby zapewni¢ wtasne bezpieczeristwo, jak najszybciej
nataduj akumulator.
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Po catkowitym roztadowaniu akumulatora proteza automatycznie wytaczy
sie. Po wytaczeniu sie protezy opdr stawu kolanowego pozostanie na
poziomie 3. Przy tym poziomie oporu normalny chéd jest nadal mozliwy.
Gorgco zalecamy jednak, aby jak najszybciej natadowaé akumulator, co
przywréci optymalng funkcjonalnos$¢ wyrobu.

Wyswietlane stany zasilania

Kolor diody LED Stan
Zielony 20% ~ 100% / tadowanie zakoriczone
Zielony, migajacy <20%
Dioda zgaszona 0% / Uspienie
Niebieski tadowanie
Niebieski, migajacy Btagd modutu kolanowego
IUwagal!

Reset

Przy pomocy 3-milimetrowego klucza imbusowego wykrec
Srube gumowej ostony, a nastepnie spinaczem wcisnij
znajdujacy sie wewnatrz przycisk resetu. Proteza uruchomi
sie ponownie i wystepujgcy w niej btagd powinien zostaé

Akumulator modutu kolanowego nalezy natadowac przed jego wytgczeniem
sie.

Aby zapewni¢ optymalng funkcjonalnos¢ modutu kolanowego, wskazane
jest jego codzienne tadowanie.

Kiedy podczas tadowania dioda LED zacznie pali¢ sie na zielono, zalecamy,
odtaczenie tadowarki mozliwie jak najszybciej, co pozwoli zachowacd
zaktadang zywotnos¢ akumulatora.

Dioda LED migajgca w kolorze fioletowym oznacza, ze zaktécenie pracy
modutu kolanowego.. Sprobuj wykonac reset. Jezeli nie mozna przywrécic
normalnych ustawien modutu kolanowego, jak najszybciej skontaktuj sie ze
swoim technikiem ortopeda.

wyeliminowany.

9 - CZYSZCZENIE
Wyczys¢ produkt, jesli sie zabrudzi.

Uzyj jedynie wilgotnej Sciereczki, a nastepnie wytrzyj do sucha.

Jezeli zabrudzenia nie dajg sie usungé¢, produkt nalezy przesta¢ do producenta lub

miejscowego dystrybutora.

Do czyszczenia produktu NIE uzywaj sprezonego powietrza. Strumien sprezonego

powietrza moze wepchnga¢ czastki zabrudzen do srodka uszczelek i tulei. Moze to

spowodowacé uszkodzenie wyrobu lub jego przedwczesne zuzycie.
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Do czyszczenia produktu nie uzywaj rozpuszczalnikéw kwasowych lub zasadowych.
Moze to spowodowac uszkodzenie wyrobu lub jego przedwczesne zuzycie.

10 - KONSERWACIA

Proteza i caly system muszg by¢ okresowo sprawdzane przez specjaliste. Okresy
miedzy przegladami powinny by¢ uzaleznione od aktywnosci uzytkownika i
intensywnosci wykorzystywania wyrobu.

Aby zachowal bezpieczenstwo uzytkowania produktu, zalecamy, aby regularne
przeglady konserwacyjne odbywaty sie co 12 miesiecy.

W przypadku pojawienia sie nieprawidtowosci, np. nienormalny dzwiek, poluzowane
sruby, problemy z kontrolg i stabilnoscig, skontaktuj sie z oficjalnym dystrybutorem.

11 - GWARANCJA | ODPOWIEDZIALNOSC

Warunki gwarancji
Proteza stawu kolanowego ALPS ProStride objeta jest 24-miesieczng gwarancjg na
wady produkcyjne.

Wytqczenia szczegdlne z tej gwarancji: wyrdb uzywany poza zalecanymi warunkami
wykorzystywania, w niekorzystnych warunkach srodowiskowych lub w przypadku
przekroczenia limitu wagowego; wyroby niedopasowywane prawidtowo zgodnie z
instrukcjg; wyroby przy ktorych nie byty przeprowadzane prawidtowe prace
konserwacyjne. Uzytkownik winien mie¢ sSwiadomosé¢, ze wszelkie zmiany Ilub
modyfikacje wprowadzone do wyrobu, ktdre nie zostaty wczesniej jednoznacznie
zatwierdzone przez producenta, spowodujq uniewaznienie gwarancji.

Zlecenie odbioru
Aby otrzymac numer zlecenia odbioru ALPS (RA#) dla gwarancji, prosze zadzwonic¢ do
biura Obstugi Klienta ALPS i podac przedstawicielowi ALPS nastepujgce informacje:

ID Klienta — Numer faktury — Data faktury — Charakter zwrotu
Numer RA musi byé umieszczony na zewnatrz opakowania zwracanego produktu,
gdyz w przeciwnym razie zwrot zostanie odrzucony.

Legenda symboli

Producent Wyréb medyczny Wielokrotny uzytek dla pojedynczego uzytkownika

pn | MD ap)
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Utylizacja

Wyrdb i opakowanie muszg zostaé usuniete zgodnie z lokalnymi i panstwowymi
przepisami ochrony srodowiska.

Elementy elektroniczne (akumulator, tadowarka, kable), nalezy usungc

zgodnie z miejscowymi lub krajowymi przepisami.
Zapoznaj sie z wifasciwymi miejscowymi i krajowymi przepisami

srodowiskowymi, aby usung¢ odpady we witasciwy sposob. -

Oznakowanie zgodnosci CE

Produkt jest zgodny z wymogami Rozporzadzenia UE 2017/745 w sprawie wyrobdéw
medycznych.

Produkt zostat sklasyfikowany jako wyréb klasy | zgodnie z regutami klasyfikacji
okreslonymi w zatgczniku VIIl Rozporzadzenia.

MD| CE€

Zgtaszanie powaznych incydentéw
W mato prawdopodobnej sytuacji powaznego incydentu zwigzanego z tym wyrobem, nalezy

zgtosi¢ go do producenta i do wtasciwych organow panstwowych.

wl
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