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Description des symboles
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Marche / Arrét

Numéro de série

Danger

Partie appliquée de type BF

= emboiture (ne fait pas partie du
dispositif).

Les boutons et la partie
supérieure de la prothése sont
des parties considérées comme
appliquées

E

IP54

Fabricant

Consulter la notice

Attention

Protection contre les poussiéres et
la projection d’eau dans toutes les
directions

Batterie Lithium - ion

[

Classe d’isolation du chargeur:
classe Il

RrNON

Marquage CE et année de 1%®
déclaration

Fragile, manipuler avec précaution

Conserver au sec
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Patient unique, Usage multiple

Haut (indique la position verticale
correcte)

Limites de température

Contient des composants
électroniques — Séparer et recycler



1. Conditionnement

Désignation Référence Inclus / Vendu séparément
Inclus :
SYNSYS 1P700LEG Genou, habillage cheville,
cheville, pied, esthétique de
pied
Outil On/Off 1P700132-S Inclus
Chargeur 1P700234-S Inclus
Butées de flexion 1P700204-[105 a 120] Inclus
Clé USB M6X111 Inclus
i Non inclus
Coque de protection 1P700218-[couleur]-S ,
(Option) Vendu séparément

2. Description, propriétés et mécanisme d’action

A. Description

SYNSYS est une solution unique qui intégre une articulation de genou et une articulation de
cheville travaillant en synergie ainsi qu’un pied prothétique, offrant un contréle électronique
de la phase d’appui. Son comportement s’adapte a la vitesse de marche et a la situation
rencontrée (descente d’escalier, montée ou descente de pente...). Par ailleurs, I'articulation de
la cheville permet de porter des chaussures ayant jusqu’a 5 cm de talon ou de marcher pieds
nus.

Ce dispositif sera mis en place par un orthoprothésiste ayant recu une formation spécifique
certifiante. L'orthoprothésiste formera a son tour son patient a la bonne utilisation du
dispositif, notamment en lisant ensemble les instructions.

SYNSYS est constitué d’une partie proximale équipée d’une connexion pyramidale male, d’un
tube tibial et bielle proposés en différentes longueurs, et d’un pied correspondant a la taille et
au niveau d’activité de I'utilisateur, avec sa chaussette et son enveloppe.

Le logiciel de paramétrage SYNSYS SOFT permettra a I'orthoprothésiste d’effectuer les réglages
de la prothése en le guidant dans la chronologie de ces réglages ; et de consulter les données
d’activité de son patient.

L’application SYNSYS dédiée au patient permettra au patient d’ajuster certains réglages de sa
prothese et de consulter ses données d’activité.

FR-4



B. Propriétés

Référence 1P700LEG

Poids 3,2 kg

Flexion maximale 125°

Poid i tient

oids maX|mum.pa ien 125 kg

(Port de charge inclus)

Pointure 23a30cm

A : Hauteur Genou-Sol 430 a 550 mm

B : Hauteurs de construction = HC 453 3573 mm
£ e
£

C : Hauteurs totales = HT 467 a 587 mm _

Axe du genou — base du
connecteur =21 mm

En position assise :
axe du genou —avant de la
rotule = 64 mm
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C. Meécanisme d’action

Cet ensemble genou-cheville permet le contréle de la phase d’appui et de la phase pendulaire
grace a un systéme a microprocesseur.

La résistance du genou sera adaptée a la marche, aussi bien que :

. Pour descendre des escaliers ou une pente

° Pour s’asseoir, se baisser

. En cas de trébuchement

° A I'utilisation, grace aux modes vélo, libre et verrou

La cheville permet :

° De mettre le pied a plat dés I'attaque du talon au sol (plantiflexion)

. D’adapter automatiquement la cheville en montée de pente pour faciliter le passage
du pas (dorsiflexion)

° D’adapter I'angle de la cheville en fonction de la hauteur de talon de la chaussure

La liaison hydraulique entre le genou et la cheville permet les
mouvements de triple flexion hanche/genou/cheville qui favorisent
par exemple la descente d’escalier, le passage debout/assis ou
I’action de ramasser un objet au sol, faire ses lacets.

pied pendant la phase pendulaire pour réduire le risque de
trébuchement ou les défauts de marche liés aux mouvements de
compensation.

[ Cette synergie genou/cheville permet aussi de relever la pointe du
.

Les capteurs embarqués permettent de reconnaitre automatiquement les phases du cycle de
marche et pilotent une adaptation en temps réel de la résistance de la prothese.

SYNSYS offre une sécurité optimale : I'articulation de genou est freinée en permanence sauf
lors de la reconnaissance automatique du passage en phase pendulaire en marche avant.
Conjugué avec la liaison hydraulique genou/cheville, ceci permet de descendre un escalier de
fagon naturelle grace a une liberté de positionnement du pied prothétique sur la marche, ce
qui accentue la sécurité. La méme sécurité est offerte pendant une descente de pente.

Sécurité en cas de trébuchement : la flexion du genou sera verrouillée
dés le retour en extension du genou, permettant de prendre appui sur
la prothese pour se rattraper.

En cas d’altération des performances, le genou ou la cheville risquent de ne pas se comporter
comme attendu ; par exemple le genou restera raide, en extension.
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3. Destinations / indications

Ce dispositif médical est fourni aux professionnels de santé (orthoprothésistes) qui formeront
le patient a son utilisation. La prescription est faite par un médecin avec I'orthoprothésiste, qui
jugent de I'aptitude du patient a l'utiliser. En cas de doute sur les capacités physiques ou
cognitives du patient, I'orthoprothésiste doit en alerter le prescripteur.

&Ce dispositif est a usage sur PATIENT UNIQUE. Il ne doit pas étre réutilisé sur un autre
patient.

Ce dispositif est uniquement destiné a I'appareillage
prothétique d’une personne amputée transfémorale ou
désarticulée du genou ayant une hauteur genou-sol comprise
entre 43 et 55 cm et une pointure de pied de 23 a 30 cm. Il est
préconisé spécifiquement pour des patients actifs (d4602 et

d4608 suivant CIF ou K3 suivant Medicare, ou patients K2 ayant
ﬁ |I||z| un potentiel de devenir K3), permettant des activités

quotidiennes tant sur tous terrains que dans les pentes et les
-

escaliers.

A Il est prévu pour toutes les activités classiques de la vie
quotidienne, telles que la marche ou la pratique du vélo de

maniére non sportive.

IP54 : Il peut subir des projections d’eau et étre utilisé sous la
pluie sans risque de dysfonctionnement.

Poids maximum (port de charge inclus) : 125 kg

A Non adapté aux amputés bilatéraux fémoraux ou personnes désarticulées de hanche

& Non adapté aux enfants

ALa flexion maximale du genou est de 125°. Elle peut cependant étre limitée par le volume
de I'emboiture.

4. Bénéfices cliniques

Le dispositif permet de marcher, de descendre un escalier de fagon naturelle en étant libre du
placement du pied prothétique sur la marche, ce qui accentue la sécurité. La méme sécurité est
offerte pendant une descente de pente.

L’articulation de la cheville permet de porter des chaussures allant jusqu’a 5 cm de talon ou de
marcher pieds nus.

Par exemple, grace a SYNSYS, a une température ambiante de 24°C, il sera possible de
descendre 4 étages par les escaliers (60 marches en pas alternés), marcher 1km sur sol plat,
descendre une pente de 40m, et continuer encore sur sol plat pendant 1km.

L’application SYNSYS pour Smartphone permet, une fois un smartphone appairé a la prothese,
d’accéder aux informations d’activité, de sélectionner la chaussure ou le mode (§9 et §10).
Cette application est téléchargeable sur le store.
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5. Accessoires et compatibilités

& Toute modification de ce dispositif, autre que celles décrites dans cette notice, est
interdite.

& Ne pas utiliser d’autres accessoires que ceux fournis par PROTEOR: risque de
dysfonctionnement.

Se référer au catalogue PROTEOR. (Références : §14.A)

Liaison proximale de type pyramide male, pouvant étre raccordée directement a I'emboiture

munie d’une pyramide femelle, ou porte-tube, par exemple, 1D41 ou 1D41-HD. Se référer a la
notice du connecteur.

6. Préparation

A. Charge de la batterie

&Avant la premiére utilisation, recharger la batterie du genou pendant 6 heures et vérifier
le niveau de charge.

La prothese ne doit pas étre portée pendant la charge.
4 Respecter les consignes de sécurité électriques habituelles.

@ Laisser le chargeur accessible pendant la charge afin de le déconnecter
facilement en cas de soucis. Ce chargeur n’est pas protégé contre les
projections d’eau (IP21).

Retirer le bouchon du connecteur puis connecter
le chargeur, cable vers le bas. Brancher le bloc
d’alimentation au secteur (prise murale
classique). La bonne connexion du chargeur est
signalée par une vibration.

La déconnexion du chargeur de la prothese ou du secteur est confirmée par une vibration. Bien
refermer le bouchon (risque d’aimantation de particules métalliques qui empécheraient le bon
raccordement du connecteur ensuite).

Température de chargement de la batterie : +5°C a +40°C, humidité de I'air : < 93%.

(@) xa- [P >75%
La charge sera automatiquement (@) «x3-= E <75% et >50%
indiquée a la déconnexion du chargeur,
aprés quelques secondes ; ou par appui
court sur le bouton gauche : ((.)) X2= D <50% et >25%
() x1= [P <25%

FR-8



SYNSYS dispose d’un systeme de gestion de I'énergie qui lui donne une autonomie de plusieurs
jours. La durée d’autonomie variera en fonction de I'utilisation. Il est recommandé de recharger
la batterie au minimum une fois par semaine.

Le temps de charge est de 6 heures pour une charge compléete. La batterie est garantie pour
500 cycles de charge compléte.

Ne charger la batterie qu’avec le chargeur 1P700234-S livré par PROTEOR. Un chargeur non
agréé peut étre a I'origine de défaillances de la prothése et générer un risque d’électrocution.
Connecter cet appareil a d’autres appareils non décrits dans les instructions d’utilisation peut
étre dangereux. En cas de doute a propos de ce chargeur, en commander un nouveau.

En cas d’extinction de la prothése ou décharge profonde de la batterie, le repéere de hauteur de
talon peut étre perdu. Lors de la reconnexion, la prothése sera automatiquement réinitialisée
en position d’usine. =» Revenir a un réglage d’angle de cheville adéquat pour marcher (cf. §7.1.).

B. Prérequis
SYNSYS SOFT est disponible pour Windows et iOs.

SYNSYS SOFT est congue pour iPad Pro 12.9-inch (5¢™me
# Download on the génération).

App StOre Apple, iPad, iPad Pro et iPhone sont des marques déposées
de Apple Inc, enregistrées aux Etats-Unis et autres pays.

Configuration minimale :
Windows 10. Logiciel a télécharger sur PROTEOR EBOX.

En cas de difficulté d’installation du logiciel, réessayer en désactivant le pare-feu et I'antivirus.
Pour un bon fonctionnement de SYNSYS SOFT et la confidentialité des données du patient, il
est demandé de respecter les bonnes pratiques et une politique de sécurité forte pour son
ordinateur / sa tablette (anti-virus, pare-feu...).

Il est nécessaire d’effectuer les mises a jour logiciel et Firmware dés réception du message. La
référence et la version du Firmware sont indiquées sur la page Dossier Patient de SYNSYS SOFT,
aprés connexion a la prothése.

Pour plus de sécurité, il est recommandé de protéger I'acces a I'application et au logiciel par les
options de verrouillage dans les parameétres sur smartphone ou par verrouillage automatique
de la session Windows sur PC.

C. Préparation

Le genou peut fléchir jusqu’a 125°; cependant cet angle peut étre limité par le volume de
'emboiture. Porter une attention particuliére :
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. A la conception de 'emboiture : éviter
tout contact emboiture — capots / unité
hydraulique / chéssis

. En cas d'utilisation d'un rotateur, vérifier
que le bouton ne vient pas en contact
contre le chassis.

° Utiliser les butées de flexion
appropriées ;
disponibles tous les 5°, de 100°
(1P700204-100) a 120° (1P700204-120)
ex : pour s’agenouiller en toute sécurité.

Mettre la butée 1P700204-~~~ en
place sur la platine de genou. Visser
I’ensemble avec une vis
WMCX3008Z (Clé Allen 2,5) a INm.
Réitérer I'opération pour la 2¢™e
butée.

A la premiére utilisation, allumer la prothése en la branchant. La prothése n’a pas de délai de
« réveil », elle est utilisable immédiatement apres stockage.

D. Modification de la longueur de N ~FiEn

la prothése y

La prothese 1P700LEG est livrée montée. Si la longueur ne
convient pas, il faudra échanger le tube carbone et la bielle

aluminium a la hauteur genou-sol souhaitée (A), comprise
entre 43 et 55 cm.

Choix du kit adéquat :

*Hauteur genou-sol = centre de I'axe du genou — sous le
talon avec enveloppe de pied

w10 mm
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E. Procédure de changement de la bielle et du tibia

Avant de démonter, s’assurer que le réglage Hauteur talon est défini a une valeur « usine »,
comprise entre 10 et 20, correspondant a un talon de 10mm. Effectuer un mouvement de
flexion plantaire

AUtiIiser la clé dynamométrique adaptée pour les points ci-dessous.
1) Retirer I’habillage externe :

(DDévisser la vis de 'habillage tibial (A partir de HGS 460), puis retirer 'habillage tibial.
(@Retirer 'ensemble enveloppe + soufflet délicatement.

(@Dévisser 'axe arriére de la cheville (clé Allen 4).

(DRetirer le cache vis puis desserrer les vis de maintien du tube tibial (clé Allen 3).

ATTENTION a ne pas perdre la rondelle de calage et les
joints toriques.

2) Echanger le tube tibial :
(D Desserrer les vis du tube tibial (clé Allen 3 et 4).

(2) Chasser I'axe avec I'obus. Sortir la cheville du tube tibial et I'anneau tibial.
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Mettre le nouveau tube tibial et I'anneau tibial sur la cheville, insérer I'axe avec I'obus puis
serrer :

(] Les 4 vis du tube tibial : 6Nm pour les 2 vis inférieures et 2Nm pour les 2 vis
supérieures

L] Pour les HGS de 430 a 440 : Mettre en place seulement les 2 vis a 6Nm

3) Echanger la bielle :
ATTENTION Montage de serrage bielle a positionner dans un étau.

1) Fixer l'outil de
serrage bielle sur
un étau.

2) Monter  le
SYNSYS sur I'outil et
ajuster si besoin le
positionnement du
capteur afin que le chassis vienne en butée.

3) Serrer les 2 vis de tube tibial a 6 N.m (3x chaque vis alternativement)
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Dévisser le contre écrou de la bielle puis la bielle en utilisant une clé plate de 13 mm.
NE PAS UTILISER DE SOURCE DE CHALEUR, RISQUE D’ENDOMMAGEMENT DU DISPOSITIF.

Visser la nouvelle bielle dans le
genou

Serrer la bielle a 20 Nm avec la clé
dynamométrique et I'embout
fourche de 13 mm.

Visser le boulon a ceil, sans serrer I’écrou. Positionner le chariot a la marque de [hauteur genou-
sol] souhaitée.

Ajuster le vissage jusqu’a ce qu’il y ait un léger contact avec le pion témoin.
Bloquer I'ceilleton en rabattant I'outil.
Visser le contre-écrou a 16 Nm.

Ouvrir le systeme de blocage, vérifier que I'ceilleton est aligné, dévisser les deux vis du chassis et
retirer 'ensemble de I'outil.

4) Assembler le tube tibial avec le genou :

(D Mettre en place I'ensemble tibia/cheville/lame de
pied en butée au fond du chassis et visser
alternativement (3 fois) les 2 vis de serrage a 6 Nm.
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@ Remettre en place
I'axe arriére de la cheville
avec les joints de calage
vert (un de chaque coté)
+la rondelle coté fileté et
chanfrein de la rondelle
coté boulon a ceil, puis
serrer l'axe arriere de
cheville a 7 Nm.

Une fois le montage terminé, vérifier qu’en plantiflexion maximum, le tibia carbone vient bien
en contact sur la piece de cheville en aluminium.

Remettre en place I'enveloppe de pied + soufflet puis I’habillage tibial.

Pour les HGS > 460mm, visser la vis de I'habillage tibial au contact. Pour les HGS < 460mm, le
montage se fait par simple clippage.
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F.  Choix du pied
Tableau d’indication des catégories de pied en fonction du poids du patient :

Poids patient 45-59 kg 60-74 kg 75-89 kg 90-104 kg 105-125 kg
99-130 Ibs 131-163 lbs 164-196 lbs 197-229 lbs 230-275 lbs

Activité

Normale

Elevée

Catégorie Niveau de charge testé selon I1SO 10328
1 1SO 10328 - P3 - 60 kg"

1ISO 10328 - P4 - 80 kg"

ISO 10328 - P5 - 100 kg"

ISO 10328 - P5 - 110 kg

ISO 10328 - P6 - 125 kg™

*) Limite de masse corporelle ne devant pas étre dépassée

Tableau de disponibilité des modules en fonction de la pointure :

28

G. Changement du pied 1A70020:

=

(D Retirer I'habillage tibial, I'Enveloppe Soufflet
et la chaussette.

(2) Dévisser d’un tour une petite vis latérale de
la cheville

(clé Allen 2).

(3) Dévisser la vis inférieure de la lame de pied
(clé Allen 8). Retirer le pied puis récupérer la vis
et la rondelle et remplacer le pied par celui souhaité. Revisser la vis latérale au contact.

A Utiliser des clés dynamométriques adaptées.
Revisser la vis inférieure (clé Allen 8) a un couple de 35 Nm.

Resserrer les vis latérales (clé Allen 2) au couple de 2 Nm.
Rechausser la chaussette et I'enveloppe de pied + soufflet

o O O O

Remettre en place I'habillage tibial.
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H. Changement Enveloppe + Soufflet

Retirer I'habillage tibial
Décrocher le soufflet de I'anneau tibial délicatement (pion par pion).
Retirer I'ensemble soufflet + pied.

Effectuer la procédure inverse pour remettre en place I’habillage de cheville.

Le logiciel de paramétrage SYNSYS SOFT vous guide pour les réglages, étape par étape, pour
étre s(r de couvrir tous les parametres.

&Contréler le bon fonctionnement du dispositif apreés modification de mise a longueur ou
changement de pied.

I. Alignement sur table

&Attention a la zone de contact de I'emboiture sur la prothése en flexion maximale : le
contact ne doit se faire que entre la platine supérieure et le chassis (butée interne).

Ne pas enlever les capots de protection, cela peut endommager la prothese
et supprimera la garantie. Utiliser les butées de flexion fournies
(1P700204-100, -105, -110, -115, -120) si besoin.

A L’emboiture ne doit pas venir en contact avec le cache élastomere
(capot batterie en dessous).

L’étiquette d’avertissement peut étre retirée pour la livraison de la
prothése au patient.

L’axe de la cheville est proche du centre articulaire anatomique, ce
qui differe des pieds prothétiques habituels.

La prothése est réglée en usine pour des chaussures ayant 10mm
de talon. En fonction des chaussures, ajuster la position neutre de
la cheville (§7.1.) pour que le tube tibia soit vertical (0/+1°).

Sur table de montage, avec chaussure, aligner le genou de maniére
a ce que la ligne de construction verticale passe par le grand
trochanter, I'axe du genou et I'axe de la cheville.

Procéder a l'alignement via la pyramide supérieure (serrage au
couple précisé sur le connecteur ou sa notice) et les boutons de
réglage de la cheville ou le logiciel de paramétrage SYNSYS SOFT
(cela aura un impact sur la hauteur talon).

Note : la stabilité du genou est affectée par la position du genou ET la position de la cheville par
rapport a la ligne de charge. Une cheville trop postérieure rend le genou instable. Une cheville
trop antérieure peut rendre la flexion du genou difficile, en descente de pente ou d’escaliers.
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J.  Position neutre de la cheville (flexion plantaire / dorsale)

Pour le réglage de la flexion de cheville : procéder via le logiciel de paramétrage SYNSYS SOFT
ou, genou en extension, par appui long

+ Sur le bouton gauche (flexion plantaire) = talon plus haut

Sur le bouton droit (flexion dorsale) = talon moins haut )

Plage de réglage : 0 =25 cm.
Précision : 1 vibration = 1 a 1,5mm (en fonction de la pointure)

SYNSYS '\86353?7 e ¥ * ‘ Softortho Demo

@ Nigrement © Mode marche 1 © Mods marche 2 ® et verifications

Instructions

REVENIR AUX REGLAGES
USINE

"\ Pyramide dremboture

Réslstance en phase d2ppul 5, %E

Rotaton ntermeesteme dupied

=
Hauteuralon g

Support debaut statiqus

ETAPE SUIVANTE

Ce réglage peut également étre effectué via le logiciel de paramétrage SYNSYS SOFT. Une
option existe pour désactiver ce réglage via les boutons: risque de désalignement de la
prothése si mauvaise utilisation par le patient.

7. Réglages et utilisation

A. Alignements statiques

La ligne de charge, verticale passant par le grand trochanter, passera 5 a i
10mm en avant de I'axe du genou, et entre le tiers arriére et mi-pied.

Pour un alignement plus dynamique (flexion de genou facilitée), avancer le
genou pour que la ligne de charge passe sur I'axe du genou.

Pour augmenter la sécurité, reculer le genou pour que la ligne de charge
passe jusqu’a 25mm devant I’axe du genou.

B. Alignements dynamiques
Le pied seul ne peut pas étre réglé en inversion/éversion.

Faire marcher le patient entre les barres paralléles. Si le genou se dérobe trop vite en fin
d’appui, augmenter la stabilité = postérioriser la prothese : la ligne de charge passera au
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maximum 25 mm en avant du genou. Pour une marche plus dynamique (flexion de genou
facilitée), antérioriser le genou jusqu’a ce que la ligne de charge passe sur I'axe du genou ; dans
cette configuration, il est possible de marcher avec un stance-flex.

La prothése peut communiquer par Bluetooth a 10m avec la tablette ou I'ordinateur afin
d’ajuster les réglages, consulter I'historique des paramétres et I'activité réalisée ; la distance
variera en fonction des obstacles entre la prothese et la tablette. Cette connexion est
sécurisée : autorisation + confirmation d’appairage, via les boutons de la prothése. En cas de
probléme de connexion vérifier sila prothése n’est pas déja connectée par Bluetooth a un autre
dispositif.

C. Support debout statique

SYNSYS-1863639 B N A Softortho Dema =
© Alignemant @ Mods marche 1 © Modes speciaus © Mode marche 2 @ e © verificanans
Support Debout Statigue
REVENIR AUX REBLAGES
USINE

—

Rotason itermeextrne du ped

Support debout statique

Désnciivi Activi

Activée, cette option permet un soutien en position debout prolongée. Les capteurs détectent
que l'utilisateur est debout sans bouger, la prothése aide a maintenir cette position sans
effort. Le genou sera libéré par le mouvement. La stabilisation debout statique ne sera active
que 2 minutes apres déconnexion du Bluetooth. Rappeler impérativement cette information
au patient s’il utilise I’App. SYNSYS et que cette fonction est active.

D. Rotation interne/externe du pied

Pour une rotation du pied :

1- Oter I'enveloppe et la chaussette,

2- Dévisser la vis inférieure @) (clé Allen de 8),

3-  Ajuster la rotation interne/externe via les vis
latérales 3 (clé Allen de 2).
Bien revisser la vis inférieure @ a un couple de
35 Nm avant de rechausser la chaussette et
'enveloppe.
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2

Plage de réglage :
+/-9°

Sotanen nterne/esteme du pied -

E. Résistance en phase d’appui
Entre les barres, faire ressentir a I'utilisateur ce mouvement de
triple flexion, ol le genou résiste. Déterminer si le niveau de
résistance convient, par exemple pour s’asseoir sur une chaise.

= Si le genou ne plie pas assez vite, diminuer cette résistance ;
+ Si le genou plie trop vite, augmenter la résistance.

Plage de réglage : 40-80%, plage recommandée : 55-70%, Précision : 1%

Ce méme réglage devra étre réajusté pour les phases de descente d’escaliers et marche en
pente, suivant I'activité et I'environnement du patient.

Support debout sutiaue

ﬁ La résistance du genou en appui est efficace de 0° a 95° de flexion. Prendre garde a la
descente de hautes marches d’escaliers.
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F. Seuil de passage en phase pendulaire
/“' Le genou est en sécurité en phase d’appui; il est « libéré » par un appui a
' 'avant-pied. Au départ, se tenir entre les barres.
Y
‘f‘ /

- Sile genou ne se libére pas en marchant (absence de phase pendulaire),
diminuer ce seuil ;
+ Sile genou se libére trop vite, augmenter ce seuil.

.
A/
A’_
swsvs-1s3es f CRE A Softortha Dema =

© Hademae )

© s samcaus

© ocke marche 2

© Higremert

& Dysfonctionnement '
possible sur sol meuble,
neige, sable... Informer le
patient du comportement
différent de la prothése sur frtens=tts s
ces sols différents.

Plage de réglage : 30-100Nm,
plage recommandée :  50-
80Nm Précision : 1

G. Résistance a la flexion pendulaire
Elle définit 'amorti de la flexion pendulaire notamment a faible vitesse.
- Sivous .
n’observez
quasiment pas

de flexion s e pmgeunphmt 77 i s
pendulaire, = '
dlmlnuer CEtte Résstance & la flewon pendulz M een

coce it e 7 o) —
valeur s

L Ak A Softortho Demo =

@ Aignement © Mode masche 1 © Modes sueciaun

(&)

+ Si le talon
remonte trop
haut méme a
faible vitesse, i
augmenter o ‘% D
cette valeur

Option petits pas

Plage de réglage : 0-40 %, plage recommandée : 10-25 % ; Précision : 1%
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H. Réglage du retour en extension

1-  Ouvrir le capot en dévissant la vis extérieure
2- Utiliser la pompe fournie

- Si la jambe revient trop vite en extension
méme a faible vitesse de marche, diminuer la
pression (mini 8 bars) ;

+ Si la jambe ne revient pas assez vite en
extension, augmenter la pression (maxi 10
bars).

Plage de réglage : [8-10] bars, faire varier par 1 bar.

3- Bien refermer le capot en serranta 0,5 Nm

I.  Amortissement de I'impact terminal

1- Ouvrir le capot en dévissant la vis visible
2- Utiliser la clé Torx T10

- Si le genou ne revient pas en extension
complete, dévisser ;

+ Si l'utilisateur ressent un impact en fin
d’extension pendulaire, visser.

Réglage sur 2 tours, Précision 1/4 de tour

3- Bien refermer le capot - 0,5 Nm

SYNsYs-1863639 B v R

@ Wode marche 1

©  Mlignement @ Modes spéclavx
ent de limpact terminal

Seull e passage en phaze

endiare TN ' Limtation d [eévaton du alon gy o )

I
pendulie qg gz

I~ Amortissement da [ impzct terminal

Option petits pas

Désactis sctvs
Résistance 2 la flexion plantaire \

N
el e 5 o) .
~ —_—— 5 disser
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J.  Option Petits Pas
Si 'option est désactivée, le genou restera raide lors des piétinements. Si elle est activée, la
mobilité sera améliorée et la marche sécurisée. A vitesse lente ou modérée, la phase pendulaire
sera libérée lorsque les orteils commenceront a étre déchargés.

0 o

ption petits pas

e

N 452/s
()

Cette vitesse de transition (normale vs rapide) est ajustable.
+ Si, a marche confortable, le genou se libére trop tot, augmenter ce seuil de vitesse,
- Si, a marche confortable, le genou ne se libére pas assez tot (« le pied colle au sol »),
diminuer ce seuil de vitesse.

K. Résistance a la flexion plantaire

Ce réglage mécanique (grace a I'outil 1P700139-S) permet d’ajuster la vitesse de mise a plat
du pied, en début d’appui (lors de la pose du talon au sol).

\

A Ne pas rayer la tige du piston avec l'outil.

- Tourner vers la gauche pour diminuer la résistance (pour une mise a
plat du pied plus rapide) ; (mini : -3)
0 Valeur usine

+  Tourner vers la droite pour augmenter la résistance (pour une mise
a plat du pied plus amortie) (maxi : +3)

Plage de réglage : 1 tour [-3 ;+3] ; précision : 1/14¢ tour
smsvssees $, 00§ | Y

© Moces s

0 Agremen © Mademarche 1
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L. Limitation de I’élévation du talon
En marche rapide, I'élévation du talon sera limitée proportionnellement a la vitesse de marche.

- Si le patient est géné pour marcher a différentes vitesses (il « attend » sa prothese),
diminuer cette valeur

+  Siletalon s’éléve trop haut en flexion pendulaire, augmenter cette valeur ;
Plage de réglage : 40-80 % ; Plage recommandeée : 40-60 % ; Précision : 1

© M i

—_
‘ meaton do feaurtan dutain g o

0w

8 Hgrement © Mudemahe

M. Adaptation a la pente

Cette option permet d’adapter la cheville a I'angle de la pente : cela facilite le passage du pas
en montée de pente.

Le réglage initial se fait avec les chaussures de référence, a plat, en ligne droite, sur cing pas a
vitesse confortable.

- Pour s’adapter deés les pentes faibles, diminuer la valeur.
+ Pour s’adapter seulement en pente forte, augmenter la valeur.

SYNSYS- 1861639 Sof eme
wisvs-tseasss " ﬁ- A Softortho Derma

& e © i

© Hode manche

® g © WMo e | © b spisian

Reglage des chaussures Blocage actfde a flesion

-
@ T ot |
e

Orems
Oomme?
Oorasmums
Olevwsorns
Cermsaams
Clovmms
Ot
Oyermsares
Oomamrer
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8. Modes spéciaux

Ce dispositif permet de marcher en toute sécurité, mais aussi de s’adapter a certaines
situations grace a ses Modes Spéciaux : Vélo, Libre ou Verrou. L’acces a certains modes peut
étre activé / désactivé par I'orthoprothésiste selon les besoins de Iutilisateur via le logiciel
de paramétrage SYNSYS SOFT.

SYNSYS-1716181-8 O Softortho Demo
» Softortho Demo
@ Alignement © Mode mardie 1 ——— = wivarns i e wtarche 2 @ © Verlfications =,
Réglage des chaussures Blocage actif de la flexion Modes
o = ey I
N
O(hm;smrs de référence 7 Force stataue g0 )
o™ i ; —
—
Ochmmmz 15 Durtestatioue 4 4 ¢ J
(@t 0 -
(@ 0 Adaptation 3 la pente
() chasuess 0
[
(O chassures s 0
O(hwnulu 7 0 Muumtmr\@
Oomms s s )
(O chassenss 0 - o

A Ne pas oublier de revenir au mode normal.
Certaines fonctionnalités de la prothése sont consultables / modifiables par le patient, grace a
la liaison Bluetooth de son smartphone, dans I'application SYNSYS dédiée au patient.

A.  Mode verrou

l | Dans le mode Marche, I'articulation de genou est, par défaut, freinée en flexion a un
n niveau défini lors des essais avec I'orthoprothésiste.

La flexion du genou peut étre verrouillée :

. Verrou manuel : permet de I
verrouiller hydrauliquement le ]

genou en extension compleéte :

p

] - ‘.‘I—

A A

Et, s’il a été rendu accessible a I'utilisateur par
I'orthoprothésiste :

. Blocage actif de la flexion (« verrou
automatique » ) - entre 0 et 45° - utile pour
garder une position fixe, genou fléchi
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Plages de réglage :

Force statique : 10-50Nm, plage recommandée : 20-40Nm ; Précision : 1

Durée statique : 0,5-2 secondes, plage recommandée : 0,8-1,5 secondes ; Précision : 0,1
seconde

SYNSYS-1716181-8 e i L ﬁ- Softortho Demo =

© Mode marche 1

® Alignement © Modes spéclaux © Mode marche 2

@ Alertes

@ Verlfications

Réglage des

Blocage actif de la flecion

Force statique

Durée satiaus 4 3.7
>/

Adaptation a la pente

Desactive Activé

Asquisition

|

Avant de remarcher, vérifier la bonne résistance en flexion du genou.

o B. Mode vélo

Ce mode permet d’avoir une articulation du genou compléetement libre (aucune
résistance), sauf en cas d’extension du genou.

C. Mode libre

Ce mode permet d’avoir une articulation du genou complétement libre (aucune
résistance). Il peut par exemple étre utilisé assis, en voiture. Il n’est pas accessible
n par les boutons.
. Déclenchement : sélection de ce mode dans I'appli patient.
° Confirmation : vibration courte.
° Sortie : sélectionner un autre mode dans I'application SYNSYS dédiée au patient ou
appuyer 1 seconde sur les deux boutons simultanément.
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D. Réglage de la hauteur de talon

L’angle de la cheville pourra étre adapté a la hauteur de talon de la chaussure, ou pour marcher
pieds nus ; 10 chaussures différentes peuvent étre enregistrées. Les réglages sont accessibles
via les boutons de la prothese, le logiciel de paramétrage SYNSYS SOFT et I'application SYNSYS
dédiée au patient.

& Risque de glissade si marche pieds-nus

Pour effectuer ce réglage, demander au patient d’apporter les chaussures souhaitées puis
ajuster I'angle de la cheville a I'aide des boutons ou du logiciel de paramétrage SYNSYS SOFT.
Plage de réglage : [0-5] cm, Précision : 1a 1,5 mm

La prise en compte de chaque appui sur un bouton est signalée par une simple vibration. Seules
les modifications réalisées via le logiciel de paramétrage SYNSYS SOFT ou I'application SYNSYS
dédiée au patient seront enregistrées.

SYNSYS-1716181-8 B o R Softortho Demo =
® Alignement © Mode marche 1 ® Modes spéciaux © Mode marche 2 (-] Alertes ®  Vérifications  mm——
Réglage des chaussures Blocage actif de la flexion | .
—— —_— nstructions
v (N o - I
Ot dewiwence 17 Force statique @
(s s 15
OChamsmzs 2 15 e statioue 7 1 ¢
O Chaussuies 3 0
O Chaussures & o Adaptation 1a pents
() chavsres s o
Désactivé Activé
[@rr o
O Chaussures 7 0 naisiion (%)
Oc“““""‘ 8 ¢ Adaptationa s pente 10 4 o
(O craussuess o - o/

Pour réduire la hauteur de talon :
o  Genou en extension
o Appuilong sur le bouton droit de la
prothese.
Répéter jusqu’a obtenir une inclinaison ‘
satisfaisante.

Pour augmenter la hauteur de talon :

o Genou en extension

o Appuilong sur le bouton gauche de
la prothese.

o Effectuer quelques pas ou s’appuyer
sur le talon pour que la position de f ®
cheville s’adapte effectivement

Répéter jusqu’a obtenir une inclinaison satisfaisante.
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E. Mode marche 2
SYNSYS offre I'opportunité d’ajuster tous les paramétres de marche réglables par SYNSYS Soft
a une situation particuliére rencontrée par le patient : port de charges ou de chaussures lourdes
dans le cadre d’une activité professionnelle par exemple.

Par défaut, les paramétres sont les parameétres d’usine. Vous pourrez les ajuster, avec une des
chaussures associées a ce mode de Marche 2. Bien vérifier chaque étape : marche lente, rapide,
escaliers, et pente. Les réglages mécaniques ne pourront étre spécifiques a ce mode.

e 18636
SYNSYS 1863639 K L

© Alignement

@ Mode marche 1

Chaussures pour e mode 2
Aucune sélection (18}

Seuil de passage en phase \
Dendulane 2 70 Nm |
~—

=,
Résistance b o flexion penciiaine 2 4 ¢ g, )

~——
Option petits pas

&
Seul vitesse 2 5 o)

A Softortho Demo =

Vérifications

L ° ®  Alertss L]

— Instructions
Umitstion de Félevation du talon 2 ¢y %)

Résitance en phase dapoui2 20 g

~

ETAPE SUIVANTE

F.  Résistance du genou si batterie critique

Sans batterie, la flexion de la prothése n’est plus gérée électroniquement ;
un seul niveau de résistance sera affecté a la flexion pendulaire (marche) et
la flexion en phase d’appui (debout, descente escalier, pente...).

Pour tester le comportement
de la prothése sans batterie,
activer « Batterie faible ».

En fonction de [lutilisateur,
choisir le niveau de résistance
souhaitée sur la plage O-

100%: 0% = prothese
totalement libre et 100% =
prothese totalement
verrouillée.

svusvsmewrs B, ) § | oot emo

0 Aomenert B e e ) © Medes mesar ® Mosemuche 1

Batterie e Jouer s dlenies

59 o

Plage de réglage : 0-100% ; précision : 1%
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G. Batterie déchargée

Trois seuils d’alerte vous indiquent :
< 10%

(=) -

Ty Lorsque I'état de charge de la batterie ne permet plus un

((.)) x5 = D fonctionnement normal de la prothése, celle-ci est placée

automatiquement dans le mode « batterie critique ».
(@) x0- =6

Indiquer au patient de s'immobiliser 10 secondes le temps du changement de mode et de
recharger au plus tot la batterie. Vérifier la résistance par une flexion du genou avant de
remarcher.

Sans gestion électronique, la prothése conservera :

+ Une résistance du genou constante (appui = pendulaire), dont le niveau peut étre réglé
en fonction du souhait du patient: « libre » pour plus de mobilité (pas de frein) ou
« freinée » pour plus de sécurité (pas de phase pendulaire)

+ Un amorti de fin de phase pendulaire

+ Une liberté de mouvement de la cheville, notamment la mise a plat du pied au sol

Elle ne permet plus :

= Une adaptation de la résistance du genou, en charge ou libre
- Une adaptation de la phase pendulaire a la vitesse de marche
- Une adaptation a la hauteur de talon de la chaussure
- De changer de mode (vélo, verrou...)
- Le blocage en cas de trébuchement
H. Contréles de fin de réglages
Pour vérifier la bonne installation de cette prothese et limiter tout risque, vérifier :
. Le bon niveau de résistance en appui
. Le bon retour en extension, avec un amorti d’impact terminal adéquat
° La bonne adaptation du seuil de passage en phase pendulaire

. Si I'option Support Debout Statique est activée, deux minutes aprés déconnexion BT,
vérifier le fonctionnement attendu.

9. Utilisation par le smartphone via Bluetooth

Informer le patient : deux profils sont proposés : profil normal (buzzer et/ou vibreur) ou
silencieux (seules les alertes impliquant une modification du comportement de la prothése
sont conservées). Il pourra changer de profil et régler le volume du buzzer via I'application
SYNSYS dédiée au patient.

Nota : Le mode silencieux a une durée de 2 heures, SYNSYS repasse en mode normal passé ce
délai.
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Choisir le mode de marche (1) ou (2)

Consulter I'état de charge de la batterie Actionner le verrou de la prothése, en

Modifier la langue ou les unités : extension
Actionner a
£ Modes B
le mode
V€|O, Modes
genou
fléchi S Marche 1
Réglages adapiés & une
Passer en w situation normale.
mode libre Marche 2
H Régl ad; s
et en sortir Stmton pattlere.
Vélo
Genou libre pour pédaler,
sauf s'il est tendu (sécurité
pour prendre appui)
Verrou
La flexion du genou est
verrouillée
Libre
ATTENTION : ne pas utiliser
i position debout.
Adaptation & la pente
Sélectionner la chaussure portée, ou Associer la photo de la chaussure a la hauteur
régler 'angle de la cheville a la hauteur de talon réglée

talon d’une nouvelle chaussure

{ Chaussures

0]
Nom et mode @

Chaussures 1

N

Hauteur talon
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Choisir le profil d’utilisation, jouer les
alertes pour les mémoriser, ajuster
le volume, et tester le
fonctionnement du vibreur et du
buzzer.

408

normal (D Sienciewx

@ Batterie faible
® Barterie triss faible
® Batterie critique
@ Défaut mineur
® Détaut critique
® Surchautfe

@ Surchauffe critique

<

nores

@ Buzzer
@ Vibreur

Consulter les compteurs internes de la
prothése : nombre de pas total, distance
parcourue, nombre de pas classés par vitesse
de marche...

£ Activités

Nombre de pas
132 pas

Distance parcourue

0.08 km

Vitesse moyenne
3.72 km/h

Pas en descente
58 pas

Ajuster la résistance d’appui, la résistance
pendulaire et le seuil de passage en phase
pendulaire, quelques pourcents autour de la
valeur réglée par I'orthoprothésiste.

£ Marche 1 4 ﬂ LEI

60

15

65

&Toute modification de réglage autre que ceux-ci-dessus est proscrite pour le patient.
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Le smartphone, la tablette tactile ou le PC utilisés pour dialoguer en Bluetooth avec la
prothese doit étre conforme aux normes de sécurité CEl ou ISO qui sont applicables a ces
appareils (IEC60950-1 ou IEC62368-1).

L’application SYNSYS est disponible pour Android et iOs.

L’appli SYNSYS est congue pour iPhone 13, iPhone 12,
Z Download on the iPhone SE (2¢m génération), iPhone SE (1% génération).

App Store Apple, iPad, iPad Pro et iPhone sont des marques déposées
de Apple Inc, enregistré aux Etats-Unis et autres pays.

GET ITON
Configuration minimale : Android > 6

® Google Play

10. Alertes

La prothese alerte I'utilisateur en cas d'erreurs en doublon du logiciel de paramétrage SYNSYS
SOFT.

En cas de fermeture intempestive du logiciel de paramétrage SYNSYS
SOFT (crash de l'application, extinction électrique du PC..) ou de
déconnexion intempestive de la prothése, mettre le patient en sécurité
et recommencer les réglages. Ne pas le laisser partir sans avoir vérifié
tous les réglages.

En cas d’utilisation anormale (choc, vibration excessive, ou décharge électro-statique), la
prothese alerte par une série de 10 vibrations accompagnées d’un signal sonore, alternées
courtes et longues. L’utilisateur doit étre trés prudent et se mettre en sécurité, puis vérifier le
fonctionnement du dispositif : si le genou peut fléchir, continuer a I'utiliser sans crainte. Si le
genou reste raide, contacter le service aprés-vente pour réparer la panne.

Toujours déconnecter le logiciel de paramétrage SYNSYS SOFT de la prothése une fois les
réglages effectués.

Acquittement des indications périodiques (alertes) par appui long (>3 sec) sur le bouton
gauche, genou fléchi.

11. Détection des dysfonctionnements

& Si le patient constate un comportement anormal ou sent des modifications des
caractéristiques du dispositif, ou si celui-ci a regu un choc important ou a été exposé a des
températures au-dela des limites admises, le patient doit consulter son orthoprothésiste pour
un contrdle.
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12. Mise en garde, contre-Indications, effets secondaires

Seul le personnel qualifié et agréé par PROTEOR est autorisé a
procéder a des actes de maintenance. Ne pas changer la batterie. Ne
pas utiliser de batterie autre que I'originale.

A. Mise en garde &

Risque de chute dans les escaliers : toujours utiliser la rampe ou main
courante. En cas d’alerte, arréter immédiatement I'utilisateur et lui
faire vérifier que le niveau de freinage est adapté.

>

Il convient d’étre particulierement prudent lors du port d’une charge
lourde, notamment un enfant : le comportement de la prothese peut
étre modifié (résistance / libération du genou). Rappel : charge
maximale supportée par la prothése : 125kg.

Malgré toutes les sécurités apportées par la prothése, il demeure
des risques a marcher sur des terrains meubles, glissants,
accidentés (sable, sol mouillé...).

B> >

+ Toute manipulation excessive, surcharge mécanique, vibrations excessives (ex : certains
transports) doivent étre évitées. Ceci peut provoquer une panne mécanique, hydraulique ou
électronique.

Conduite automobile : rappeler a I'utilisateur de faire controler son
aptitude a la conduite par une instance agréée. Il faut s’assurer
qu’une conduite sans risque est possible lorsque la prothése n’est
pas opérationnelle.

En avion: ne pas utiliser le smartphone pour se connecter a la
prothése. SYNSYS contient une batterie Lithium-ion de 9.4Wh. Selon
la réglementation en vigueur, la prothese peut donc voyager en
soute aprés I'avoir passée en OFF.

Activités de montagne : altitude max = 3000m.

Surchauffe de I'unité hydraulique : en cas d’activité excessive (plus
de 4 étages de descente d’escaliers par exemple), il peut y avoir
modification du freinage de la prothese. Il y a également un risque
de se briller en touchant les composants en surchauffe. Il est
préconisé de porter un pantalon pour ne pas se brdler.

> P>
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En cas d'utilisation d’'une emboiture directement au contact de la peau, nous conseillons
I"utilisation d’un coussin silicone.

Ce risque est accru en cas d’exposition au soleil (UV). Tenir compte des signaux vibrants et
sonores qui indiquent un danger de surchauffe. Dans ce cas, faire cesser toute activité pour
laisser la prothése refroidir quelques instants : risque de chute. En cas de température trop
basse (<-5°C), la méme alerte est jouée : il faut pratiquer une dizaine de flexions avant de
remarcher.

Température maximale mesurée du connecteur de la prothese (pyramide) : 45°C.

Résistance faible : bien initier la phase d’appui avec le genou en extension. Si ce comportement
est anormal et non lié a la batterie déchargée, contacter le SAV.

Consignes de sécurité
Toujours vérifier que l'utilisateur est en sécurité avant de procéder a
tout réglage : sol non glissant, rampe / points d’appui / chaise.

Toujours avertir oralement 'utilisateur avant de modifier un réglage.

La prothése permet d’ajuster la hauteur de talon (cf. §9.D). Un réglage inadéquat peut
entrainer une perte de confort ou d’équilibre. Prendre garde en cas de chaussures
montantes (ex : bottes), la rigidité peut impacter la liberté de mouvement de la cheville.

Les réglages permettent également un changement de mode pour modifier la réponse du
genou en phase d’appui. L'utilisation d’un mauvais mode peut entrainer une chute.

Alertes du logiciel de paramétrage SYNSYS SOFT.

) Tester le bon fonctionnement du vibreur et du buzzer dans la page
Tenir compte des signaux vibrants et sonores émis par la prothése.
En cas de doute, arréter de marcher et vérifier le bon fonctionnement de la prothése. Consulter
les indications d’alertes dans le logiciel de paramétrage SYNSYS SOFT le cas échéant.

Eviter la pénétration de salissure et d’humidité. En cas de contact avec un liquide, essuyer la
prothese avec un chiffon propre et la faire sécher. En cas de contact accidentel avec I'eau salée,
essuyer la prothése avec un chiffon imbibé d’eau douce puis faire sécher.

Risque de pincement dans la zone de flexion du genou : veiller a ce
qu’aucune partie du corps ou vétement ne se coince dans cette zone.
Rappeler de faire attention aux autres personnes (enfants, personnel
soignant...). Manipuler la prothése avec soin pour ne pas risquer de se
blesser (coupure...)

Le port de I'habillage de cheville est obligatoire pour protéger le dispositif sans perturber le
mouvement de la cheville et pour éviter tout risque de pincement des doigts.

Vérifier les réglages si une esthétique est portée, notamment le retour en extension complete
du genou. De méme, éviter de porter des vétements susceptibles de géner le mouvement des
articulations du genou et de la cheville.
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Autodécharge de la batterie : I'inutilisation prolongée (plusieurs
semaines) de la prothése entraine une décharge normale de la
batterie. Eteindre la prothése pour économiser la batterie. Par
mesure de précaution, vérifier I’état de charge de la prothese avant
utilisation (§7.A.)
Il existe un risque d’irritation lié au contact avec I’huile : se laver les mains en cas de contact. Si
le patient remarque une substance graisseuse sur la prothése, il doit contacter son
orthoprothésiste, qui contactera le service apres-vente.

B. Contre-indications

Ce dispositif n’est pas destiné a la pratique des sports (risques d’impacts, chocs, chutes...).
La prothese peut subir des projections d’eau et étre utilisée sous une pluie battante sans
risque de dysfonctionnement.

& Elle ne doit cependant pas étre immergée. En cas d’exposition, essuyer la prothése avec
un chiffon imbibé d’eau douce puis faire sécher.

C. Effets secondaires

Il n’y a pas d’effets secondaires directement liés au dispositif.
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire I'objet d’une notification au
fabricant et a I'autorité compétente.

D. Compatibilité électro-magnétique

Généralités

Environnement d’utilisation : SYNSYS est prévu pour une utilisation
a domicile et lieux « grand public ». Ne pas stationner a proximité de
sources magnétiques ou électriques importantes (Lignes haute
tension, émetteurs, transformateurs, IRM, scanner, détecteurs de
métaux, postes a souder), de zone ATEX (=atmosphére explosive,
riche en oxygéne) ou de mélanges anesthésiques inflammables.
Dispositif non compatible avec les chocs de défibrillation.

A Il convient de ne pas utiliser les appareils de communication portatif RF (y compris les
périphériques tels que les cables d’antenne et les antennes externes) plus prés de 30cm (12
pouces) de toute partie de SYNSYS, y compris le cable du chargeur. Dans le cas contraire, les
performances de SYNSYS pourraient étre altérées. Risque d’interférences causant une
modification du comportement de la prothése (ex : résistance du genou), pouvant provoquer
une chute. La prothése peut également perturber le fonctionnement d’autres appareils
électroniques proches.

A Il convient d’éviter d’utiliser cet appareil a coté d’autres appareils ou empilé avec ces
derniers parce que cela peut occasionner un mauvais fonctionnement. Si cette utilisation est
nécessaire, il convient d’observer cet appareil et les autres appareils pour en vérifier le
fonctionnement normal.

& L'utilisation d’accessoires, de transducteurs et de cdbles autres que ceux spécifiés ou
fournis par le fabricant de cet appareil peut provoquer une augmentation des émissions
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électromagnétiques ou une diminution de I'immunité de cet appareil et occasionner un
fonctionnement inapproprié.

Référence chargeur : 1P700234-S (fabricant : PROTEOR) 155cm.

Emissions

Le dispositif médical est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique
décrit dans le tableau ci-dessous. L'utilisateur et I'orthoprothésiste devront donc s’assurer que
le dispositif médical est utilisé dans I’environnement décrit ci-dessous.

Test d’émission Conformité Environnement électromagnétique — remarques
Perturbation de rayonnement . PP o . .

. - o y, Le dispositif médical utilise de I'énergie RF pour son
électromagnétique (Emissions rayonnées) (CISPR Groupe 1 R X

11) fonctionnement interne / externe.

Tension perturbatrice aux bornes d’alimentation
(Emissions conduites) (CISPR 11)

Emission de courant harmoniques (IEC61000-3-
2)

Variations de tension, fluctuations de tension et
papillotement (IEC61000-3-3)

Classe B

Environnement de soins de santé a domicile et
Classe A environnement d’un établissement de soins de
santé professionnel.

Conforme

Immunité

Le dispositif médical est destiné a étre utilisé dans un environnement de soins de santé a
domicile et environnement d’un établissement de soins de santé professionnel. L’utilisateur et
I'installateur devront s’assurer de la conformité de I’environnement électromagnétique.

Test d’'immunité Niveau de test selon IEC60601-1-2 Ed4 Niveau de conformité

Décharges  électrostatiques +8kV en contact +8kV en contact

(DES) (IEC61000-4-2) +2/4/8/15 kV dans L'air +2/4/8/15 kV dans Iair

Champs électromagnétique | 10V/m 12V/m

radiofréquence rayonné 80 MHz - 2.7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

(IEC61000-4-3) 80 % AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz
Niveau Niveau de

Fréquence (MHz) Modulation exigé conformité
(V/m) (v/m)
385 Modulation pulsée : 18 Hz 27 27

Champs de proximité émis
par les appareils de
communications sans fil RF 710745 - 780 Modulation pulsée : 217 Hz 9 9
(IEC 61000-4-3)

450 Modulation pulsée : 18 Hz 28 28

810-870-930 Modulation pulsée : 18 Hz 28 28
1720 -1845 - 1970 Modulation pulsée : 217 Hz 28 28
2450 Modulation pulsée : 217 Hz 28 28
5240 - 5500 - 5785 Modulation pulsée : 217 Hz 9 9
Transitoires électriques | Alimentation : +2kV Alimentation : + 2 kV
rapides en salves Lignes d’entrées/sorties : + 1 kV Lignes d’entrées/sorties : + 1 kV
(IEC61000-4-4) Fréquence de répétition : 100 kHz Fréquence de répétition : 100 kHz
Ondes de chocs Entre phases : + 0,5 kV, + 1 kV Entre phases : £ 0,5 kV, + 1 kV
(IEC61000-4-5) Entre terre et phases : Entre terre et phases :
+0,5kV, + 1KV, +2 kV +£0,5KV, + 1KV, 2 kV
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Test d'immunité Niveau de test selon IEC6! Niveau de conformité

3V 0,15 MHz - 80 MHz 3V 0,15 MHz — 80 MHz
rnjzzjtl:satl::sdes c‘;g::u;teRSF' 6 V en bandes ISM et radio-amateur 6 V en bandes ISM et radio-amateur
(IEC610084—6) P comprises entre 0,15 MHz et 80 MHz comprises entre 0,15 MHz et 80 MHz

80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz
Champ magnétique a la
fréquence du réseau 30 A/m 30 A/m
(IEC61000-4-8)

0% UT ;0,5 cycle 0% UT ;0,5 cycle

_ A 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° et | A 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° et

Creux et coupures de tension o o

315 315
(IEC61000-4-11) 0% UT;1cyclea0’ 0%UT;1cyclea0’

70 % UT ; 25/30 cycles a 0° 70 % UT ; 25/30 cycles a 0°

0% UT ; 250/300 cycles 0% UT ; 250/300 cycles

13. Entretien, stockage, élimination et durée de vie

A. Maintenance / nettoyage
Pour la sécurité du patient, respecter les intervalles de révision et controle prescrits :
e Intervalle de vérification par I'orthoprothésiste : 1 an.

e Intervalle de révision (SAV PROTEOR): 24 mois maximum ou aprés 1 million de pas
(données d’activité visibles dans le logiciel de paramétrage SYNSYS SOFT).

Changement possible de I'enveloppe de pied tous les ans.

Les paramétres d’un genou de remplacement ou de retour de SAV ont été préréglés, mais il
convient de vérifier leur configuration lors de la réception et de I'installation de tout nouveau
genou.

L’orthoprothésiste est le premier contact en cas de panne ou révision. Le patient pourra
cependant se rapprocher de n’importe quel orthoprothésiste certifié par PROTEOR.

PROTEOR met a disposition, sur demande, les schémas, les listes de composants, les
descriptions, les consignes d’étalonnage ou toute autre information utile a I'orthoprothésiste
pour changer les piéces de rechange ou procéder aux opérations de maintenance annuelle.

Pour nous contacter (assistance, si nécessaire, dans le montage, I'utilisation ou la maintenance ;
ou pour signaler un événement imprévu) : Ebox ou site internet du fabricant : www.proteor.com

Piéces de rechange / accessoires

AN’utiliser que les pieces de rechange et accessoires PROTEOR. Utiliser des accessoires ou
des pieces détachées non listés dans la notice peut étre dangereux.
Instructions au §7.F. :

Kit enveloppe de pied (chaussette et habillage Caucasienne L1A70020-XYY-5
de cheville inclus) : Noire 1A70020-XYYN-S
Avec X=Gou D;YY =[23-30] Brune 1A70020-XYYB-S
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AS’assurer de la bonne mobilité de cheville apres le changement de ces composants.
. Esthétique : 1P700218-XX-S (XX = couleurs = 01, 02, 03...)

Instructions :

. Chargeur 1P700234-S (fabricant : PROTEOR) — 155cm.

. Kit Outil de réglage de la résistance a la plantiflexion : 1P700139-S
. Kit Pompe : 1P700230-S

o Kit Outil ON/OFF: 1P700132-S

Durée de disponibilité des piéces de rechange : 6 ans.

Maintenance courante
S’assurer que le dispositif n’est pas en fonctionnement avant de procéder a tout entretien ou
maintenance.

Nettoyage

Nettoyer la prothése a I'aide d’un chiffon doux humide et d’'un
savon doux suite a une exposition a la poussiére ou a I’humidité.
Notamment maintenir propre la zone articulée du genou
(aimant). Faire attention aux petits capots mobiles (accés a la
prise pour la mise en charge). Ne jamais utiliser de solvants qui
pourraient détériorer le dispositif. Vérifier qu’il n’y a pas de
particules métalliques au niveau du connecteur magnétique et de
la zone articulée.

En cas de forte sudation dans I'emboiture et d’utilisation d’une suspension par le vide, s’assurer
que la sueur ne s’évacue pas dans la prothése.

Remise en pression de I'unité hydraulique

Le circuit hydraulique est maintenu sous pression pour un fonctionnement fluide de la
prothese. Comme dans tout circuit pneumatique, la pression d’air diminuera au cours du
temps. La vitesse de perte de pression dépendra de I'usage et de I'environnement d’utilisation
de la prothése (ex: variations de températures fréquentes). Nous vous recommandons de
vérifier ou faire vérifier la pression une fois par an. Utiliser la pompe fournie lors de la
certification (1P700230-S). Ne pas utiliser de pompe électrique.

&NE PAS DEPASSER 10 BARS DE PRESSION ni un débit supérieur a 1L/min.

Procédure : genou en extension : 1- dévisser le capot, 2- dévisser le bouchon, 3- visser la pompe
en s’assurant que le branchement se fasse bien a fond. Ajuster la pression.

FR-37



A Plage de pression mini maxi : 8 — 10bars.

Une fois la bonne pression réglée, dévisser la pompe, revisser le bouchon : a partir du contact
du joint, visser encore de % de tour. Puis bien refermer le capot. Si ce capot 1P700162 manque
ou est détérioré, il faut le remplacer.

B. Environnement d’utilisation

Température d’utilisation : -10°C a +40 °C.
Pression atmosphérique : 700 — 1060 hPa.
Taux d’humidité de I'air (HR) : 15% - 90%. Sans condensation

C. Stockage

Température de stockage et transport :
- Longue durée (au-dela de 1 semaine) : entre 0 et 30°C
- Courte durée (moins d’une semaine) : entre -20°C et +60°C
- HR 15% - 90% sans condensation
Suite a un stockage a -20°C, attendre 16 minutes pour que le genou soit fonctionnel (> -10°C).

Suite a un stockage a 60°C, attendre 35 minutes pour que le genou soit fonctionnel (< 40°C).

Pour le transport, éteindre SYNSYS et bien I'emballer. Evitez de laisser séjourner la prothése
dans des endroits ol les températures sont excessives.

Stockez la prothese préférentiellement en position verticale.

A la suite d’un stockage prolongé, laisser la prothése verticale 2 heures, recharger la prothése,
tester le frein et vérifier le bon fonctionnement du vibreur ; dépoussiérer.

Pour éteindre SYNSYS : Q

al

|

|

L “\.
&

N o

1.  Fléchir le genou, puis appuyer 10 secondes sur l—;
les deux boutons simultanément. |
Vérifier que SYNSYS est bien éteint en appuyant !‘U
aléatoirement sur les boutons. ’

/
A

2. OU: via le bouton ON/OFF grace a loutil
1P700132-S fourni : appui 10 secondes. )
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D. Mise au rebut

Ce produit est composé d’éléments réalisés dans divers matériaux : élastomere, matiere
plastique, composite (fibres de carbone), aluminium, titane, acier, laiton. Il contient également
de I'huile, une batterie Lithium-ion et des composants électroniques qui ne doivent pas étre
jetés avec les déchets ménagers. Eviter tout contact avec I'huile. Le dispositif et 'emballage
doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations environnementales locales ou
nationales en vigueur.

E. Durée de vie

Ce dispositif est testé suivant la norme NF EN ISO 10328 sur la base de 3 millions de cycles.
Selon le niveau d’activité de I'utilisateur, cela correspond a une durée de vie de 3 a 6 ans. Se
référer aux données d’activité de la prothese. En cas de dépassement de la durée de vie prévue,
le risque de défaillance du dispositif est accru. Ce dispositif est prescrit pour un seul utilisateur ;
toute revente est interdite.

Durée de vie de la batterie : 500 cycles de charge complets (environ 2 ans).

F. Informations complémentaires

Réseau électrique compatible avec le chargeur 1P700234-S (fabricant : PROTEOR) :
Courant d’entrée : 0,3A max a 100VAC Courant de sortie : 2A max
Tension d’entrée : AC 100-240 V Tension de sortie : 5V DC
Low Power Supply (LPS) compliant Fréquence: 50-60 Hz
Indice de protection : IP21

Compatibilité a la norme Bluetooth v2.1 + EDR — classe 2 (2.5mW)
[2400 - 2483.5] MHz

Classe d’émission CEM :
Classe B — utilisation en environnement résidentiel selon la norme IEC 60601-1-2.
Niveau d’essai d’immunité = 12v/m (selon la norme EN22523).
Indice de protection selon la norme CEIl 60529 :
IP54 : Protégé contre les poussiéres et autres résidus microscopiques
Protégé contre les projections d'eau de toutes directions.

Matériaux ou substances en contact : chassis en fibres de carbone, capots et enveloppe de pied
en thermoplastiques, tige de piston huilée, emboiture selon choix de I'orthoprothésiste.

14. Informations réglementaires

Ce produit est testé et certifié conforme au réglement (UE) 2017/745 et aux normes Classe B
c € IEC 60601-1, 60601-1-2, 60601-1-4, 60601-1-11, ETSI EN 300-328, EN 62311 et

1SO 10328 - P6 - 125 kg.
Le dispositif est conforme a la partie 15 de la réglementation FCC et porte le marquage CE
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RECAPITULATIF DES ACTIONS DES BOUTONS

((w)) x4 = @y = 7=«
() x3 = @ <o 0%
((I)) X2 =@ <s0%e>25%
(@) x1=0 <=«

Niveau de
charge de la
batterie

Activation du
Bluetooth
(Temps

actif : 2mn)

Réglage
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talon

Passage en
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n du mode
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Passage en
OFF
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ALERTES

Batterie faible

((.) X3 = <10%

((.))x 5 =) <s5%
(@)x0= 5 C /AN
& (@) =
SVONE O N

%@ A((-))((-)) g o
v A (@) (Camd) x10 ->

Acquittement des indications : appui long (>3 secondes) sur bouton gauche
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SYSTEME PROTHETIQUE

GENOU-CHEVILLE-PIED "

PROSTHETIC SYSTEM
KNEE-ANKLE-FOOT

PROTHETISCHES SYSTEM
KNIE-KNOCHEL-FUSS

DE

PROTETICKA SESTAVA
KOLENO-KOTNIK-CHODIDLO

cs

SISTEMA PROTESICO
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ES
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RU

SYNMSYS

1P700LEG

Certified Prosthetist instructions for use

1P700999 2024-01

Read before use.
Inform end user about all safety precautions before they start using the device.
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Description of the symbols

>] [>¢|©

On / Off

Serial number

Danger

BF applied part

= socket (not part of the device).
The buttons and the upper part of
the prothesis are regarded as
applied parts

>OE

IP54

Manufacturer

Consult the instructions

Caution

Protection against dust and water
splashes in all directions

[O]Li-lon

Lithium - ion battery

Charger insulation class: class Il

‘"
m

RrNON

P

Y

CE marking and year of 15
declaration

Fragile, handle with care

Keep in a dry area
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Single patient, Multiple use

Up (indicates the correct vertical
position)

Temperature limits

Contains electronic components —
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1. Package

Designation Reference Included / Sold separately
Included:
SYNSYS 1P700LEG Knee, ankle cover, ankle, foot,
foot shell
On/Off tool 1P700132-S Included
Charger 1P700234-S Included
Maximum flexion stops 1P700204-[105 to 120] Included
USB stick M6X111 Included
i Not included
Protection cover 1P700218-[color]-S
(option) Sold separately

2. Description, properties, and mechanism of action

A. Description

SYNSYS is an all-in-one solution incorporating a knee joint and an ankle joint working in synergy,
as well as a prosthetic foot, providing electronic control of the stance phase. Its behavior adapts
to the walking speed and situations encountered (going downstairs, going up or down slopes...).
Furthermore, the ankle joint enables the patient to wear shoes with a heel of up to 5 cm, or to
walk barefoot.

This device will be fitted by a certified prosthetist who has received specific certifying training.
The certified prosthetist will in turn train their patient how to use the device correctly, in
particular by reading the instructions together.

SYNSYS comprises a proximal part equipped with a male pyramid proximal connection, a tibial
tube and rod, available in different lengths, and a foot suited to the user’s size and activity level,
along with its sock and foot shell.

The SYNSYS SOFT configuration software will enable the certified prosthetist to make the
settings on the prosthesis, while guiding them through the sequence of these settings; and view
their patient’s activity data.

The patient dedicated SYNSYS app will enable the patient to adjust certain settings on their
prosthesis and view their activity data.
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B. Properties
Reference 1P700LEG
Weight 3.2 kg
Maximum bend 125°
| s
Foot size 23to30cm

A: Knee-ground height

430 to 550 mm

B: Build heights = BH

453 to 573 mm

C: Total heights = TH

467 to 587 mm

Knee axis — connector
base =21 mm

In the seated position:
knee axis — front of patella
=64 mm
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C. Mechanism of action

This knee-ankle assembly provides control of the stance phase and swing phase, thanks to a
microprocessor system.

The knee resistance will be suitable for walking, as well as:

. For going downstairs or downhill

. For sitting or bending down

o Upon a trip

. To its use, with the cycling, free and locking modes.
The ankle makes it possible to:

Place the foot flat during the heel strike phase (plantar flexion)
Automatically adapt the ankle when going up a slope, to facilitate step completion
(dorsiflexion)

. Adjust the ankle angle to the height of the shoe heel.

The hydraulic link between the knee and ankle enables
hip/knee/ankle triple-flexion movements, which help the patient
with going downstairs, upright/seated transitions, picking up objects
from the ground, or doing up their laces.

[ This knee/ankle synergy also makes it possible to lift the toe during
5. e

the swing phase, to reduce the risk of tripping or walking problems
associated with compensation movements.

The onboard sensors are able to automatically recognize the walking cycle phases and manage
real-time adaptation of the prosthesis’ resistance.

SYNSYS provides optimal safety: the knee joint braking mechanism is continuously active except
upon automatic recognition of forward swing phase. Combined with the knee/ankle hydraulic
link, this enables the patient to go downstairs naturally, with the freedom to place their
prosthetic foot on the step, thereby enhancing safety. It provides the same safety when going
down a slope.

Safety, in case of a stumble: knee flexion is locked as soon as the knee
returns from extension, enabling the patient to recover by catching

their weight on the prosthesis.

In case of alteration in performance, the knee or ankle may not behave as expected; for
example, the knee will remain stiff, in extension.
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3. Intended use / Indications

This prosthetic component is a medical device, supplied to healthcare professionals (certified
prosthetist), and patients trained by their CP to use this medical device properly. The
prescription is drawn up by a doctor, together with the certified prosthetist, who assess the
patient’s ability to use it. In case of doubt over the patient’s physical or mental capacities, the
certified prosthetist must inform the prescribing physician.

AThis device is for a SINGLE PATIENT. It must not be reused on another patient.

This microprocessor knee-ankle-foot is to be used for lower limb
exoprosthetic fittings for transfemoral or knee disarticulated
amputees, having a knee-to-ground height between 43 and 55
cm and a foot size between 23 and 30 cm. It was designed for an
active person (IFC d4602 and d4608, or Medicare K3, and K2

ambulators showing a potential to become a K3), as it allows
them to carry out their everyday activities on all types of terrain
as well as negotiate slopes and stairs.

i This medical device intended use is everyday activities, like
walking and cycling.

IP54: SYNSYS is splash resistant (fresh water) and can be used in
rain without risk of malfunction.

Maximum weight (including carried load): 125 kg

A Not suitable for bilateral femoral amputees or people with hip disarticulation

A Not suitable for children

&The knee’s maximum flexion angle is 125°. It may however be limited by the socket size
and shape.

It can withstand water splashes and be used in heavy rain without any risk of malfunctioning.

4. Clinical benefits

The device enables the patient to go downstairs naturally by allowing free positioning of the
prosthetic foot on the stair step, thereby enhancing safety. It provides the same safety when
going downhill.

The ankle joint enables the patient to wear shoes with a heel of up to 5 cm, or to walk barefoot.

For example, thanks to SYNSYS at an ambient temperature of 24°C / 75°F, it will be possible to
take the stairs down 4 floors (60 alternate steps), walk 1 km on flat ground, go down a 40 m
slope, and continue on flat ground for another 1 km.

Once a smartphone has been paired with the prosthesis, the SYNSYS Smartphone app provides
access to activity information, and enables the patient to select footwear or change modes (§9
and §10). This app can be downloaded from the store.

EN-7



5. Accessories and compatibility

A Any modification to this device, other than as described in these instructions, is
prohibited.

& Do not use non-PROTEOR accessories: risk of malfunction.
Please refer to the PROTEOR catalogue. (References: §14.A)

Male pyramid proximal link, which can be connected directly to the socket fitted with a female
pyramid, or 1D41 or 1D41-HD tube holder. Please refer to the connector’s instructions for use.

6. Preparation

A. Battery charge

& Before using for the first time, charge the knee battery for 6 hours and check the charge
level.

Do not wear the prosthesis while charging the battery.
Comply with the usual electrical safety advice.

Keep the charger accessible during charging, so as to be able to easily
disconnect it in case of any concerns. This charger is not protected
from water splashes (IP21).

Remove the cap from the connector, and
then connect the charger, cable downward.
Plug the power supply block into the mains
(conventional wall outlet). A vibration will
indicate that the charger is correctly
connected.

Disconnecting the charger from the prosthesis or mains will be confirmed by a vibration.
Reclose the cap properly (risk of magnetization of metal particles, which would subsequently
disrupt the connector’s connection).

Battery charging temperature: +5°C to +40°C; air humidity: < 93%.

The charge will be automatically ((.)) X4= @ >75%
indicated upon disconnecting the
charger, after a few seconds; or
by briefly pressing the left-hand (=) x3= D <75% et >50%
button:
((m)) x2= D <50% et > 25%
(=) xi= [P s25%
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SYNSYS has an energy management system, which provides more freedom to the user and
requires charging only every few days. The battery life will vary with use. It is recommended to
recharge the battery at least once a week.

The charging time is 6 hours, for a full charge. The battery is guaranteed for 500 full charging
cycles.

Only charge the battery with the 1P700234-S charger supplied by PROTEOR. An unapproved
charger may cause prosthesis failures, and lead to an electrocution risk. Connecting this device
to other devices not described in the instructions for use may be dangerous. In case of any
doubts over this charger, order a new one.

If the prosthesis is shut down or the battery heavily drained, the heel height reference may be
lost. When the prosthesis is reconnected, it will automatically be reset to its factory position.
=>» Return the ankle to an appropriate angle for walking (see §7.1.).

B. Prerequisites
SYNSYS SOFT is intended for Windows and Apple iOS devices.

SYNSYS Soft has been designed to connect to iPad Pro 12.9-

#  Download on the ) X
inch (5th generation).

@& App Store

Apple, iPad, iPad Pro, and iPhone are trademarks of Apple Inc.,
registered in the U.S. and other countries.

Minimum configuration for installing the SYNSYS SOFT is Windows 10.
The software can be directly downloaded on Proteor EBOX. Windows 11

Compatibe

In case of any difficulty installing the software, retry with the firewall and antivirus deactivated.

To ensure that SYNSYS SOFT operates correctly, and safeguard patient data, you are requested
to adhere to good practice and a high-level security policy on your computer / tablet (anti-virus,
firewall...).

You must update the software and firmware as soon as you receive the message. The firmware
reference and version are indicated on the SYNSYS SOFT Patient Folder page, after connecting
to the prosthesis.

For better security, it is recommended to protect access to the app. and software by the locking
options in the smartphone’s parameters, or by Windows session automatic locking on a PC.

C. Preparation

The knee can bend to 125°; however, this angle may be limited by the socket volume. Pay
particular attention:
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. To the socket design: avoid any contact
between socket — covers / hydraulic unit /
frame.

. If using a rotator, make sure that the button
does not come into contact with the frame.

. Use appropriate flexion stops (available every
5°, from 100° (1P700204-100) to 120°
(1P700204-120)

e.g., to ensure kneeling is completely safe.

Fit the stop 1P700204-~~~ on the knee
back part. Screw together the assembly
using a screw WMCX3008Z (Allen key
2.5mm), to 1 Nm. Repeat the operation for
the 2" stop.

When first using the prosthesis, switch it on by plugging it in. The prosthesis has no wake-up
delay, it is usable immediately after storage.

D. Prosthesis length adjustment - i

The 1P700LEG prosthesis is delivered assembled. If the
length is not suitable, you will need to exchange the carbon
tube and aluminum rod to obtain the desired knee-to-
ground height (A), every 5mm between 43 and 55 cm.

Selecting the right kit:

*Knee-ground height = center of knee axis — under the heel
with the foot shell

mam 10 mm
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E. Rod and tibial tube replacement procedure

Before disassembly, check that the Heel Height is set to a “factory” value of between 10 and
20, equivalent to a 10 mm shoe heel. Perform a plantar flexion movement.

@

& Use the appropriate torque wrench for the points below.
1)Removing the outer structure:

@Unscrew the tibia cover screw (from KTG height 460), and then remove the tibia cover.
@Gently remove the foot shell + ankle cover.

@Unscrew the ankle rear axis (Allen key 4 mm).

@Remove the screw guard, and then unscrew the tibial tube retaining screws (Allen key 3
mm).

CAUTION do not lose the set washer and O-rings.

2) Replace the tibial tube
@ Unscrew the tibial tube screws (Allen key 3 and 4 mm).
@ Push out the axis with the pin punch. Pull out the ankle parts.
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Insert the new carbon tube, insert the axis with the center pin guide and tighten:

. The 4 tibial tube screws: 6Nm for the 2 lower screws, and 2Nm for the 2 upper
screws

. For KTG heights 430 to 440: Just tighten both screws to 6Nm.

3) Change the rod
CAUTION Rod tightening tool to be secured in a vice during fitting.

1) Fasten the rod
tightening tool on a
vice.

2) Mount SYNSYS
on the tool, and if
necessary, adjust
the sensor
positioning so that the frame reaches the end stop.

3) Tighten both tibial tube screws to 6 Nm. (3x each screw alternately)
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Unscrew the rod locknut and then the rod, using a 13 mm open-ended spanner.
DO NOT USE ANY HEAT SOURCE, RISK OF DAMAGING THE DEVICE.

Screw the new rod into the knee.

Tighten the rod to 20 Nm using the
torque wrench, and the 13 mm
open-ended bit.

Then screw in the lower ball pivot, without tightening the nut. Position the tool slider at the
required [knee-to-ground] mark.

Adjust the nut and tighten until there is slight contact with the gauge pin.
Lock the ball pivot by folding down the tool.

Screw on the locknut to 16 Nm.

Open the locking system, check the ball pivot is well aligned, unscrew the two frame screws, and
remove the tool assembly.

4) Assemble the tibial tube with the knee:

@ Fit the tibia/ankle/foot blade assembly onto the
bottom stop of the frame, and alternately screw in (3
times) the 2 clamping screws to 6N.m.

EN-13



(@ Refit the ankle rear
axis with the green set
seals (one on each side) +
the washer (threaded
side) and washer chamfer
facing the ball pivot, and
then tighten the rear
ankle axis to 7N.m.

Once fitting is complete, make sure that, at maximum plantar flexion, the carbon tibial tube
comes into contact with the aluminum ankle part.

Refit the foot shell, ankle cover and then the tibia cover.

For KTG heights > 460mm, screw in the tibia cover to contact. For KTG heights < 460 mm, they
are fitted by clipping.
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F. Foot selection
Table specifying the foot categories according to patient weight and activity:

Patient weight 45-59 kg 60-74 kg 75-89 kg 90-104 kg 105-125 kg
99-130 Ibs. 131-163 Ibs. 164-196 Ibs. 197-229 Ibs. 230-275 Ibs.

Activity

Normal

High

Category 1SO 10328 tested load level
ISO 10328 - P3 - 60 kg™

ISO 10328 - P4 - 80 kg™

1ISO 10328 - P5 - 100 kg

1ISO 10328 - P5 - 110 kg”

ISO 10328 - P6 - 125 kg™

*) Mandatory maximum body weight limit

Table of module availability by foot size:

G. Replacing foot 1A70020

@ Remove the carbon tibia cover, foot shell and
ankle protection

@ Unscrew a small side screw on the ankle by
one turn (Allen key 2 mm).

@ Unscrew the lower screw on the foot blade
(Allen key 8 mm). Remove the foot, retrieve the
screw and washer, then replace the foot with the
desired model. Screw the side screw back in to
contact.

A Use suitable torque wrenches.
- Retighten the lower screw (Allen key 8 mm) to a torque of 35 Nm
- Retighten the side screws (2 Allen key) to a torque of 2 Nm.
- Put the sock and foot shell back on.
- Refit the tibia cover.

EN-15



H. Replacing the ankle cover

Remove the tibia cover.
Gently detach the ankle cover from the tibial ring (pin by pin).
Remove the assembled Foot Shell and Ankle cover, together.

Follow the procedure in reverse to refit the ankle cover.

The SYNSYS SOFT configuration software guides you through the settings, step by step, so you
can be sure of covering all the parameters.

& Check the device to ensure it is operating correctly after any length modifications or foot
replacement.

I.  Bench alignment

&Pay attention to socket contact at maximum flexion: the contact should only occur with
the internal flexion stop. Do not remove the protective covers, this could damage the

prosthesis and will void the warranty. Use the provided flexion stops
(1P700204-100, -105, -110, -115, -120) if needed.

&The socket must not come into contact with the elastomeric front
upper cover (battery cover underneath).

The warning label may be removed for delivering the prosthesis to the
patient.

The ankle axis is close to the natural joint center, which differs from
other prosthetic feet.

The prosthesis is factory set for shoes with a 10 mm heel.
Depending on the shoes, adjust the ankle neutral position (§7.1.) so
that the tibial tube is vertical (0/+1°).

On a vertical transfer fixture, with shoe, align the prosthesis so
that the vertical construction line passes through the greater
trochanter, the knee axis, and the ankle axis.

Align via the upper pyramid (tightening to the torque specified on
the connector or in its instructions), and the ankle setting buttons
or the SYNSYS SOFT configuration software (this will affect the heel
height).

Note: knee stability is affected by the position of the knee AND of the ankle relative to the load
line. If the ankle is too far back, it will make the knee unstable. If the ankle is too far forward, it
may make bending the knee difficult when going down a slope or stairs.
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J.  Ankle neutral position (plantar / dorsal flexion)

To set ankle flexion: proceed via the SYNSYS SOFT configuration software, or with the knee in
extension, press and hold.

+ The left-hand button (plantar flexion) = heel higher

The right-hand button (dorsal flexion) =heel lower T

Setting range: 0 25 cm.
Precision: 1 vibration = 1 to 1.5 mm (according to foot size)

SYNSYS-1863639 ‘ 'ﬁ« A

Y Softorthe Demo

0 Algnment © Waking mode

@ Special modes

© Walking mode 2

@  Alems ®  Checking

_ S
SETTINGS '

Male-pyramid-type proximal adapter

—
Heel height .‘e)

e upper pyramid and

Stance resistance )
_ 0%

s

Intemal & externa otation of fout

Stati standing stabilization

Disabled Enabled

NEXT STEP

This setting may also be made via the SYNSYS SOFT configuration software. There is an option
for disabling this setting via the buttons: risk of de-alignment of the prosthesis if misused by
the patient.

7. Settings and use

A. Static alignment

The load line, passing vertically through the greater trochanter, should pass i
5 to 10 mm anterior to the knee center, and between the rear third and
halfway point of the foot.

For a more dynamic alignment (easier knee flexion), move the knee forward
so that the load line passes over the knee center.

For more stability, move the knee backwards so that the load line passes up
to 25 mm anterior to the knee axis.

B. Dynamic alignment
On its own, the foot inversion/eversion is not settable.

Have the patient walk between parallel bars. If the knee gives out too quickly at the end of the
stance, increase the stability = move the prosthesis backward: the load line will pass at most 25
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mm in front of the knee. For more dynamic walking (easier knee flexion), move the knee
forward until the load line passes over the knee axis; in this configuration, it is possible to walk
with stance flex.

The prosthesis can communicate using Bluetooth up to 10 m away, with a tablet or computer,
to adjust the settings, view the parameters and activity; this distance may decrease according
to any obstacles between the prosthesis and the tablet. This is a secured connection: pairing
authorization + confirmation, via the prosthesis buttons. In case of a connection problem, check
that the prosthesis is not already BT connected to another device.

C. Static standing stabilization

SYNSYS-186363% I A Softortho Dema =
nz @ o

@ Algnment © Walking modle 1 © Special modes © Waking mode 2 @ Al @ Cheding ——

Static standing s
RESET TO DEFAULT
SETTINGS

Hee! height

rtomal & el rsasion of oot N,

Statc stznding stabilizaton

v QP s

When activated, this option provides support in a prolonged standing position. The sensors
detect that the user is standing without moving, the prosthesis helps to maintain this position
without effort. The knee will be released by the movement.

It will take 2 minutes after disconnecting the Bluetooth for the static standing stabilization to
be active.

Notify this info to patients using the App. SYNSYS and having this function active.
D. Footinternal / external rotation

To rotate the foot:

1- Remove the shell and sock,

2- Unscrew the lower screw @ (8 Allen key),

3-  Adjust the internal/external rotation via the
side screws @ (Allen key 2 mm).

Firmly tighten the lower screw @ to a torque of
35 Nm, before refitting the sock and foot shell.
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@ Specalmodes © Malking mede 2

Insenal & extemal otaton of oot .~

Stanc standieg stabizatin

Setting range: +/- 9° . .

E. Stance phase resistance

Between parallel bars, have the user try this triple flexion
movement, with knee resistance. Determine whether the
resistance level is suitable, for sitting down on a chair for instance.

If the knee does not bend quickly enough, reduce this resistance.
If the knee bends too quickly, increase the resistance.

Setting range: 40-80%, recommended range: 55-70%, Precision: 1%

This same setting must be readjusted for the downstairs and slope phases, depending on the
patient’s activity level and the environment.

NSYS- 1863639 . * A Softortho Demo =
§

AThe knee stance

resistance is effective from 0° to 95° flexion. Take care when going down high stair steps.
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F.  Transition to swing phase threshold

/? The knee is in safe mode in stance phase; it is released by pressing down with
f‘ [/’

the forefoot. Have the patient start by standing between the bars.

- If the knee is not released when walking (no swing phase), reduce this
value.
+ If the knee is released too quickly, increase this value.

L/

A/
S t SYNsvs-1863639 R LN A Softortha Der =
L © weking mate 1 ® specoi mades © tsong mode 2 Creciing

. . s e
& Possible malfunctions s 0 )

on soft ground, snow, sand... N
Train the patient to walk on
these different surfaces.

~

Setting range: 30-100N.m,
recommended range: 50-
80Nm Precision: 1

Opcion smal sieps

G. Swing flexion resistance

This defines the swing flexion damping, especially at slow walking speeds.

If you observe smevstseee B 00 [ 4
practically no P
swing flexion,

reduce this value. o pe it o '
~

+If the heel rise is g s q5 g |
excessive, even at —
slow walking T
speed, increase
this value.

@ Special mode

© Walking mixke 7

© Waking made 1

Setting range: 0-40%,
recommended range: 10-25%, Precision: 1%
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H. Setting extension return

1- Open the cover by unscrewing the outer screw.
2-  Use the pump provided.
- If the swing extension is too fast, even at slow
walking speeds, decrease the air pressure
(min.: 8 bar).

+ If the knee extension is too slow, increase the

air pressure (max. 10 bar).

Setting range: [8-10] bar, varying in 1-bar steps.

3-  Firmly reclose the cover, tightening to 0.5 Nm

|.  Terminal impact damping

e Open the cover by unscrewing the
visible screw.
e Use the Torx T10 key.
- If the knee does not return to full
extension, turn it anti-clockwise.
+ If the user feels an impact at the
end of swing extension, screw in.
Setting over 2 turns, Precision 1/4-turn

e Firmly reclose the cover - 0.5 Nm

SYNSYS-1863639 o e * # ‘ Softortho Demo

© Walking rode 2 @ mems © Checking ——|

@ Alignment @ Walking made 1 @ Special modes

Dampening of Terminal Impact

Dampening of Terminal Impact

Swing phase Inltiation 3 el rise dampening cp g, )
Swing phase Inltlatios 70Nm | ' Heel rise dampening 50% |

< S, 5 -
wing re HH%'J Stance resstonce 70 o)

'\ Terminal impact dampening -
Heclheight 4o )

Option small steps h
Dissbied Ensbled
entar fexon resstance
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J. Small Steps Option

If the option is disactivated, the knee will stay extended when trampling.

Activating this option will make the knee more mobile and increase safety: at slow or
comfortable walking speed, the switch to swing phase will happen when the toes are
unloaded.

Option small steps

. Ensblsd

Speed threshold: This speed transition (normal vs fast) is adjustable.

+ If, at comfortable walking speed, the knee releases too early, increase this speed threshold.
- If, at comfortable walking speed, the knee does not release fast enough (“the foot is stuck to
the ground”’), decrease this threshold.

K.  Plantar flexion resistance

This mechanical setting (using the tool 1P700139-S) is used to adjust the speed of when foot
flat occurs, at the beginning of stance phase (at heel strike).

—_—

- Turn left to reduce the resistance (for a quicker foot midstance
phase); (min.: -3)
0 Default setting.

A Do not scratch the piston rod with the tool.

- Turn right to increase the resistance (more damped foot midstance
phase) (max.: +3)

Setting range: 1 turn [-

SYNSYS 1863639 ) A oftortho Den =
3;+3]; precision: 1/14% of e e L - :
aturn

o
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L. Limited heel rise
The heel rise can be limited proportionally to the walking speed.

- If the patient is having trouble walking at different speeds (“waiting for” their prosthesis),
decrease this value.

o If the heel rise is too high in swing flexion, increase this value.
Setting range: 40-80; Recommended range: 40-60%, Precision: 1

syNsvs-1863639 o A oftortho Demo =

0 st

© iser mose

© walkng s 2

_
el eamparing g o

M. Slope adaptation

This option enables the ankle to adapt to the slope angle: this facilitates rollover when going
uphill.

The initial setting is made with the reference shoes, on flat ground, in a straight line, over five
steps at a comfortable speed.

+

To adapt to shallow slopes, decrease the value.
To adapt to steep slopes only, increase the value.

© Specal modes
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8. Special modes

This device enables the user to walk safely but can also adapt to other activities thanks to the
Special Modes: Biking, Free or Lock modes. The access to some modes can be limited by the
certified prosthetist depending on the user’s needs, via the SYNSYS SOFT configuration
software.

SYNSYS-1716181-8 £ R Softortho Demo
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@ Special mades
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G

Setting of shoes

() e coshoes 7
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o
o
o

Static load
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———— —~

A Remember to return to normal mode.
The patient can view / modify some prosthesis features, via the Bluetooth connection on their
smartphone, in the patient dedicated SYNSYS app.

n A. Lock mode

n In Walking mode, the knee joint has flexion resistance at a level defined during tests
with the certified prosthetist.

The knee can be flexion locked:
Manual lock: hydraulic locking of the knee
joint in full extension: 7]

And, if the certified prosthetist enables it for the
user:

Active flexion locking (“automatic locking”) -
between 0 and 45° - useful to maintain a fixed
position, with the knee bent.
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Setting ranges:
Static force: 10-50N.m, recommended range: 20-40N.m; Precision: 1
Static duration: 0.5-2 seconds, recommended range: 0.8-1.5 seconds; Precision: 0.1 seconds

SYNSYS 17161818 ' Softortho Demo =
@ Alignment @ Walking mode 1 ® Special modes © Walking mode 2 [ Alerts @  Checking
Setting of shoes Stance lock made Static load
Disabled Enabled | Disabled Enabled | ] Toe load (Nm)
o
Reference shoes 17 Static load 15 Nm -
=
Barefeet 5
Shoes 2 15 Dura I'llA‘!AI\‘:IIH) il =
D tabilizatio 11s ) -
Shoes 3 0 /
Shesed - — el e
Shoes 4 o p—
Slope adaptation
Shoss 5 tzsiov)
Disabled Enabled
Shoes 6 0
Shoes 7 0 Acquisition
Shoes 8 0
Slope adaptation
N
Shoes9 0 /
e ———— S’

12 Nm

Before walking again, please check the knee resistance.

B. Cycling mode

[ ]
This mode enables the knee joint totally free flexion (no resistance) unless the knee
is extended.

C. Free mode
n This mode ensures that the knee joint is completely free (no resistance). For
example, it can be used when sitting in a car. It is not accessible via the buttons.
. Unlocking: select this mode in the patient app.
° Confirmation: short vibration.
° Exit: select another mode in the SYNSYS patient-dedicated app or press & hold the two
buttons simultaneously for 1 second.
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D. Setting the heel height

The ankle angle can be adjusted to the shoe heel height, or for walking barefoot; 10 different
shoes can be saved. The settings are accessible via the buttons on the prosthesis, the SYNSYS
SOFT configuration software and the patient dedicated SYNSYS app.

& Risk of slipping when walking barefoot

To make this setting, ask the patient to put on the desired shoes, and then adjust the ankle
angle using the buttons or the SYNSYS SOFT configuration software.

Setting range: [0-5] cm, Precision: 1 to 1.5 mm

Each button press is acknowledged by a single vibration. Only modifications made via the
SYNSYS SOFT configuration software or the patient dedicated SYNSYS app will be saved.

swnsvs-1716181-8 F, (I ¢ &

©  Alignment © Walking mode 1 ® Special mades

© Waking mds 2

L]

Setting of shoes Stance lock mode

Disabled - Enabled
O Reference shoes 17

Disabled
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To reduce the heel height:

Knee extended.

Press and hold the right-hand button on the
prosthesis.

Repeat until you obtain a satisfactory angle.

To increase the heel height:

Knee extended.

Press and hold the left-hand button on the
prosthesis.

Take a few steps or press on the heel so that the
ankle position adjusts properly.

Repeat until you obtain a satisfactory angle.
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E. Walking mode 2

SYNSYS offers the opportunity to adjust all the walking parameters settable via SYNSYS Soft to
a particular situation encountered by the patient: carrying loads or wearing heavy shoes, in a
professional context for instance.

By default, the parameters are the factory settings. Choose the shoes associated with Walking
mode 2 and adjust the parameters. Check this step carefully: slow walking, quick walking, stairs,
and slope. The mechanical settings cannot be specific to this mode.
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F.  Knee resistance in battery critical state

When battery is out of charge, the knee resistance is no longer managed
electronically; one constant resistance level will be used for both swing and
stance phases (standing, going downstairs, downhill...).

To test the behavior of the
prosthesis without battery,
activate the “Low battery”
mode.

Depending on the user, select
the desired resistance level
within the range 0-100%: 0%
= prosthesis completely free,
and 100% = prosthesis fully

locked.
Setting range: 0-100%;

precision: 1%
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G. Battery flat

There are three alert thresholds, indicating:
<10%

(@) - 5
5% When the battery charge no longer allows normal
((.)) x5= D operation of the prosthesis, it will be automatically placed

in “battery critical” mode.

(@)<0- = ¢

Tell the patient to stay still for 10 seconds while the mode switches, and to recharge the battery
as soon as possible. Check the knee’s flexion resistance before walking again.

Without the electronic control, the prosthesis has:

+ Constant knee resistance (stance = swing), the level of which can be set as the patient
wishes: “free” for higher mobility (no brake) or “braked” for higher safety (no swing phase)

+ End of swing phase damping

+ Free ankle movement, especially placing the foot flat on the ground.

It no longer enables:

Adaptation to the knee resistance, under load or free
Adaptation of swing phase to walking speed
Adaptation to the shoe heel height

Switching mode (cycling, lock...)

Locking upon a trip

O O 0O 0 O

H. End of settings checks
To check that this prosthesis has been correctly installed, and limit any risk, check:
+  That the stance resistance level is correct
+ That it re-extends correctly, with the right terminal impact damping.
+ That the transition to swing phase threshold is suitable
+

If the Static Standing Stabilization is activated, two minutes after BT disconnection, check
the expected function.

9. Use via smartphone Bluetooth.

Inform the patient: two profiles are available: normal profile (buzzer and/or vibrator) or silent
(only alerts entailing a change in the prosthesis’ behavior are retained). They can switch profile
and set the buzzer volume via the SYNSYS patient-dedicated app.

Note: Silent mode lasts 2 hours, SYNSYS will switch back to normal mode after this time.
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Check the battery level.

Change the language or units:

Select the walking mode (1 or 2)
Engage the prosthesis lock, in extension.
Engage cycling mode,
with the knee bent.

Switch to free mode,

and then exit.

Select the shoe to wear or set the ankle angle to the

heel height of a new shoe.
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< Modes

Walking 1
Settings adapted for normal
daily situations

Walking 2 (@]
Settings adapted for
alternate walking activities

Biking
This mode enables the knee jaint
to flex totally free (no resistance),

unless the knee is extended.

The flexion of the knee is
locked.

Free
CAUTION : do not use while
standing.

Slope adaptation

Associate the picture of your shoe to the

adjusted heel height

Name & mode

Shoes 1

Heel height

A




Select the user profile, play
with the alerts to memorize
them, adjust the volume, and
test the operation of the
vibrator and buzzer.

¢

@ Low battery
@ ery low battery
@ Critical batery level
@ Critcal error

®  ownenng
®

Critical overheating

L L]

Look up the prosthesis’
internal counters: total
number of steps,
distance travelled,
number of steps sorted
by walking speed...

Adjust the stance
resistance, swing
resistance and
transition to swing
phase threshold, by a
few percent around
the value set by the
orthopaedic
prosthetist.

< Activity e

Number of steps
132 steps

Distance walked
0.08 km

Average speed
3.72km/h

Steps in descent
58 steps

{ Walking 1

Stance
. resistance

60

Suwing resistance

15

P
Swing phase
initiation

65

AAny change to the settings other than those above are prohibited for the patient.
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The smartphone, touchscreen tablet or PC used for Bluetooth communication with the
prosthesis must comply with the IEC or ISO security standards which are applicable to these
devices (IEC60950-1 or IEC62368-1).

The App. SYNSY is intended for Android and Apple iOS devices.

SYNSYS App has been designed to connect to iPhone 13,
iPhone 12, iPhone SE (2nd generation), iPhone SE (1st

' App Store generation).

Apple, iPad, iPad Pro, and iPhone are trademarks of Apple
Inc., registered in the U.S. and other countries.

# Download on the

GETITON . . . .
Minimum configurations: Android > 6.

® Google Play

10. Alerts

The prosthesis alerts the user in case of duplication errors on the SYNSYS SOFT configuration
software.

If the SYNSYS SOFT configuration software accidentally closes
(application crash, PC power outage...) or the prosthesis is accidentally
disconnected, make sure the patient is safe, and restart the settings. Do
not let them leave without verifying all the settings.

In case of abnormal use (impact, excessive vibration, or electromagnetic discharge), the
prosthesis will alert you via a series of 10 vibrations, alternating between short and long,
accompanied by an audible signal.

Err on the side of caution, and switch to safety mode. Then check the operation of the device:
if the knee can bend, continue to use it without fear. If the knee remains stiff, contact your
orthopedic prosthetist to repair the default, and use the spare prosthesis.

Always disconnect the SYNSYS SOFT configuration software from the prosthesis once the
settings are completed.

To remove the warning indicator, press & hold (>3 secs) the left-hand button, with the knee
bent.

11. Detection of malfunctions

A If the patient notices any abnormal behavior or feel any changes in the characteristics of
the device, in case of a severe impact or exposure to temperatures above the permitted
thresholds, the patient must consult their certified prosthetist.
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12. Warning, contraindications, side effects

Only qualified personnel approved by PROTEOR are authorized to
carry out maintenance operations. Do not change the battery. Do
not use a battery other than the original.

A. Warning &

Risk of falls on stairs: always use the banister or handrail. In case of
an alert, stop the user immediately, and have them check that they
have the right braking level.

>

You should be particularly careful when carrying a heavy load,
especially a child: the behavior of the prosthesis may be altered (knee
resistance / freed). Reminder: maximum load capacity of the
prosthesis: 125 kg.

Despite all the safety mechanisms provided by the prosthesis
solution, there are still risks involved in walking on loose, slippery, or
rough ground (sand, wet soil...).

>B>p>

+ Any excessive handling, mechanical overloads, excessive vibrations (e.g.: some forms of
transport) must be avoided. This may cause a mechanical, hydraulic, or electronic failure.

Driving: remind the user to undergo a fitness to drive test by an
approved authority. You need to ensure that it is completely safe to
drive when the prosthesis is not operational.

Air travel: Do not use a smartphone to connect to the prosthesis.
SYNSYS contains a 9.4Wh lithium battery. So according to current
regulations, the prothesis can be carried in the hold when it has been
switched OFF.

Mountaineering: max. altitude = 3000 m / 9800 ft.

Hydraulic unit overheating: in case of sustained activity (e.g., going
more than 4 floors downstairs), the braking performance may be
altered. There is also a risk of burns by touching overheating
components. It is recommended to wear trousers, to avoid burns.

> P P>

EN -32



If a socket is used in direct contact with the skin, we advise using a silicone pad.

This risk is increased in case of exposure to direct sunlight (UV). Pay attention to the vibration
and audible signals which indicate a danger of overheating. In this case, stop any activity, to let
the prosthesis cool down for a few moments: risk of falling. If the temperature is too low (< -
5°C), the same alert is triggered: the patient must do around ten knee bends before starting
walking again.

Maximum measured prosthesis (pyramid) connector temperature: 45°C.

Low resistance: make sure to initiate the stance phase with the knee extended. If this behavior
is abnormal, and not due to the battery being drained, contact After-Sales.

Safety measures
Always check that the user is safe before making any setting: non-
slippery ground, handrail / support points / chair.

Always warn the user orally before altering a setting.

The prosthesis enables heel height adjustment (see §9.D). An inappropriate setting may
cause loss of comfort or balance. Take care with high shoes (e.g.: boots), the rigidity may
affect the freedom of movement of the ankle.

The settings also enable mode switches, to modify the knee’s response in stance phase.
Using the wrong mode may cause a fall.

Test that the vibrator and buzzer are working properly on the Alerts
)) page of the SYNSYS SOFT configuration software.

Pay attention to the vibration and audible signals emitted by the
prosthesis.

In case of doubt, stop walking and check that the prosthesis is working properly. Look up the
alert indicators in the SYNSYS SOFT configuration software, if applicable.

Prevent dirt and moisture from entering. In case of contact with a liquid, wipe down the
prosthesis with a clean cloth, and let it dry. In case of accidental contact with salt water, wipe
down the prosthesis with a cloth soaked in fresh water, and let it dry.

Risk of pinching in the knee bending area: take care to prevent any
part of the body or clothing from getting caught in this area. Remind
the patient to watch out for other people (children, care staff...).
Handle the prosthesis with care, to avoid injuries (cuts...)

The ankle cover 1P700256-S / 1P700257-S must be worn to protect the device without
disrupting ankle movement, and to prevent any pinching risk to the fingers.

Check the settings if a trim is worn, especially for full re-extension of the knee. Similarly, avoid
wearing clothing that could impair the movement of the knee and ankle joints.
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Battery auto-drain: if the prosthesis is out of use for prolonged
periods (several weeks), the battery will drain as normal. Switch off
the prosthesis to save the battery. By way of precaution, check the
prosthesis charge prior to use (§7.A).

There is a risk of irritation due to skin contact with oil: wash your
hands in case of contact. If the patient observes a greasy substance
on the prosthesis, they must contact their certified prosthetist, who
will contact the After-Sales service.

B. Contraindications

This device is not designed for sports use (risks of impacts, bumps, falls...).
The prosthesis can be splashed by water and used in rain without any risk of malfunctioning.

& However, it must not be immersed. In case of exposure, wipe down the prosthesis with a
clean cloth, and let it dry.

C. Side effects

There are no side effects directly associated with the device.
Any serious incident that occurs relating to the device must be reported to the manufacturer
and to the competent authority.

D. Electro-magnetic compatibility

General
Environment for use: SYNSYS is designed for use at home and places
open to the public. Do not stand near powerful magnetic or electrical
sources (high-voltage lines, transmitters, transformers, MRIs,
scanners, metal detectors, welding stations), ATEX zones (=explosive
atmospheres, oxygen-rich) or inflammable an aesthetic mixture. The
device is incompatible with defibrillation shocks.

& RF portable communication devices (including peripherals such as antenna cables and
external antennas) should not be used closer than 30 cm (12 inches) from any part of SYNSYS,
including the charger cable. Otherwise, SYNSYS’ performance could be affected. Risk of
interference causing altered prosthesis behavior (e.g.: knee resistance), which could lead to a
fall. The prosthesis may also disrupt the operation of other nearby electronic devices.

& This device should not be used next to other devices or stacked on them, because this
might cause a malfunction. If this use is required, check this device and others are working
properly.

& Using accessories, transducers, or cables others than those specified or supplied by the
manufacturer of this device may increase the electromagnetic emissions from this device, or
reduce its immunity, and lead to improper operation.

Charger reference: 1P700234-S (manufacturer: PROTEOR) 155 cm.
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Emissions

The medical device is designed for use in an electromagnetic environment as described in the
table below. So the user and certified prosthetist must make sure that the medical device is
used in the environment described below.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment — notes

This medical device uses RF energy for its internal /
external operation.

Electromagnetic radiation disturbance (radiated
emissions) (CISPR 11)

Disturbance voltage on the supply terminals
(Conducted emissions) (CISPR 11)

Harmonic current emissions (IEC61000-3-2) Class A
Voltage changes, voltage fluctuations and flicker
(IEC61000-3-3)

Group 1

Class B

Home health care environment, and environment of
a professional healthcare establishment.

Compliant

Immunity

This medical device is designed for use in a home health care environment, and the
environment of a professional healthcare establishment. The user and installer must ensure
the electromagnetic compliance of the environment.

Immu test Test level as per IEC60601. Ed4
Electrostatic  discharges (DES) +8kVin contact +8kVin contact
(IEC61000-4-2) +2/4/8/15 kV in air +2/4/8/15 kV in air
Radiated radiofrequency 10V/m 12V/m
electromagnetic fields. 80 MHz - 2.7 GHz 80 MHz - 2.7 GHz
(IEC61000-4-3) 80 % AM at 1 kHz 80 % AM at 1 kHz
F (MHz) - Required level. Compliance lpvel
equenc z odulation
aeeney v/m) it
385 Pulsed modulation: 18 Hz 27 27
Proximity fields emitted b?‘sﬂF Pulsed modulation: 18 Hz 28 28
wireless communication deviggg_ 45 - 780 Pulsed modulation: 217 Hz 9 9
(IEC 61000-4-3) 810-870- 930 Pulsed modulation: 18 Hz 28 28
1720 {1845 - 1970 Pulsed modulation: 217 Hz 28 28
2450 Pulsed modulation: 217 Hz 28 28
5240 —5500 - 5785 Pulsed modulation: 217 Hz 9 9
Power supply: + 2 kV Power supply: + 2 kV
Electrical fast burst transients
Input/output lines: + 1 kV Input/output lines: + 1 kV
(IEC61000-4-4)
Repetition frequency: 100 kHz Repetition frequency: 100 kHz

Between phases: + 0.5 kV, + 1

Between phases: £ 0.5 kV, + 1 kV v

Shock waves
(IEC61000-4-5) Between earth and phases:

B h h; :
£0.5KV, 41KV, +2kV etween earth and phases

+0.5kV, £1kV, £2kv
3V 0.15 MHz - 80 MHz

6V in ISM and amateur radio
bands between 0.15 MHz and
80 MHz

80 % AM at 1 kHz

3V 0.15 MHz - 80 MHz

Conducted disturbances, induced 6 V in ISM and amateur radio bands between
by RF fields (IEC610004-6) 0.15 MHz and 80 MHz

80 % AM at 1 kHz

Magnetic  field at network
frequency 30A/m 30 A/m
(IEC61000-4-8)
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Immunity test Test level as per IEC60601-1-2 Ed4 Compliance level

0% UT; 0.5 cycles

At 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° and 315°

0% UT; 1cycle at 0°

70 % UT; 25/30 cycles at 0°

0 % UT; 250/300 cycles

0% UT; 0.5 cycles

Voltage dips and interruptions At 0%, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° and 315°
0% UT; 1 cycle at 0°

(IEC61000-4-11) 70 % UT; 25/30 cycles at 0°

0% UT; 250/300 cycles

13. Maintenance, storage, disposal, and service life
A. Maintenance / cleaning
For the patient’s safety, adhere to the prescribed overhaul and inspection intervals:
e Orthopedic prosthetist checking interval: 1 year.

e Overhaul interval (PROTEOR After-Sales): 24 months maximum, or after 1 million steps
(activity data visible in the SYNSYS SOFT configuration software).

Before sending the prosthetic component to After-Sales, remove the foot (see §7.B.), and refit
it on the Loaner Unit. SYNSYS will be sent back fitted with a new foot.

The foot shell may be changed every year.

The parameters of a replacement knee or After-Sales return have been preset, but you should
check their configuration upon receiving and installing any new knee.

The certified prosthetist should be the first contact in case of failure or for servicing. However,
the patient may approach any PROTEOR certified prosthetist.

On request, PROTEOR will provide the diagrams, component lists, descriptions, calibration
instructions or any other information useful for the certified prosthetist to replace the spare
parts or perform annual maintenance operations.

To contact us (assistance, if necessary, with assembly, use or maintenance; or to report an
unforeseen event): manufacturer’s e-mail or website: www.proteor.com

Spare parts / accessories

AUse only PROTEOR spare parts and accessories. Using accessories or spare parts not listed
in the instructions may be dangerous.
Instructions in §7.F. :

Foot shell kit (including sock and ankle cover): Caucasian 1A70020-XYY-S
X=G or D; YY = [23-30] Black 1A70020-XYYN-S
Brown 1A70020-XYYB-S
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AMake sure that the ankle has good mobility after replacing these components.
. Cover: 1P700218-XX-S (XX = colors = 01, 02, 03...)

Instructions:

. Charger 1P700234-S (manufacturer: PROTEOR) — 155 cm.
. Plantar flexion resistance setting tool kit: 1P700139-S

. Pump kit: 1P700230-S

. ON/OFF tool kit 1P700132-S

Spare parts availability period: 6 years.

Ongoing maintenance
Make sure that the device is not operating, before performing any servicing or maintenance.

Cleaning

Clean the prosthesis using a wet soft cloth and mild soap, following A
exposure to dust or moisture. In particular, keep articulated area

of the knee clean (magnet). Take care with the small mobile covers

(access to socket for charging). Never use any solvents, which could

damage the device. Check that there are no metal particles on the
magnetic connector and the articulated area.

In case of high perspiration in the socket, and use of vacuum
suspension, make sure the prosthesis does not get excessively wet.

Repressurizing the hydraulic unit

The hydraulic circuit is kept under pressure to ensure smooth operation of the prosthesis. As in
any pneumatic circuit, the air pressure will decrease over time. The rate of pressure loss will
depend on the use and environment of use of the prosthesis (e.g.: frequent temperature
variations). We recommend checking the pressure or having it checked once a year. Use the
pump supplied during certification (1P700230-S). Do not use an electric pump.

é DO NOT EXCEED A PRESSURE OF 10 BARS, nor a flowrate of more than 1L/min.
Procedure: knee extended: 1- unscrew the cover, 2- unscrew the cap, 3- screw down
the pump, making sure that the connection is fully tightened. Adjust the pressure.
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AMin. max. pressure range: 8 — 10 bar.

Once the correct pressure has been set, unscrew the pump, and screw the cap back on when
in contact with the seal, tighten it by another % of a turn. Then firmly reclose the cover. If this
cover 1P700162 is missing or damaged, replace it.

B. Environment for use:

Temperature for use: -10°C to +40°C.
Atmospheric pressure: 700 — 1060 hPa.
Air humidity (RH): 15% - 90%. No condensation

C. Storage

Storage and transport temperature: RH 15% - 90% with no condensation
- Longterm (more than 1 week): between 0°C and 30°C
- Short term (less than one week): between -20°C and +60°C

Following storage at -20°C, wait for 16 minutes for the knee to become operational (> -10°C).
Following storage at 60°C (140°F), wait for 35 minutes for the knee to become operational
(<40°C / 104°F).

For transport, switch off the SYNSYS and pack it properly. Avoid leaving the prosthesis in places
with excessive temperatures.

Preferably store the prosthesis in the vertical position.

After prolonged storage, leave the prosthesis vertical for 2 hours, charge the prosthesis, test
the knee resistance and check that the vibrator is operating properly; dust off.

To switch the SYNSYS off:

1. Bend the knee then press & hold the two
buttons simultaneously for 10 seconds.
Check if SYNSYS is effectively off by pushing
buttons. There should be no reaction from the
device.

2. ORvia the ON/OFF button using the tool 1P700132-
S supplied: press & hold for 10 seconds.
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D. Disposal

This device is made of components made from various materials: elastomer, plastic, composite
(carbon fiber), aluminum, titanium, steel, brass. It also contains oil, a Lithium-ion battery, and
electronic components, which must not be disposed of with household waste. Avoid any
contact with oil. The device and packaging must be disposed of in accordance with current local
or national regulations.

E. Service life

This device is tested as per standard NF EN I1SO 10328, based on 3 million cycles. According to
the user’s activity level, this corresponds to 3 to 6 years. Refer to the prosthesis’ activity data.
If the predicted service life is exceeded, the risk of device failure is increased. This device is
prescribed for one user only; any resale is prohibited.

Battery lifetime: 500 complete charge cycles (approximately 2 years).

F. Additional information
Electrical network compatible with charger 1P700234-S (manufacturer: PROTEOR):

Input current: 0.3A max. at 100VAC Output current: 2A max.
Input voltage: AC 100-240 V Output voltage: 5V DC
Low Power Supply (LPS) compliant Frequency: 50-60 Hz

Degree of protection: IP21

Compatibility with standard Bluetooth v2.1 + EDR —class 2 (2.5 mW)
[2400 — 2483.5] MHz

EMC emission class:
Class B — use in residential environment as per standard IEC 60601-1-2. Immunity test level =
12v/m (as per standard EN22523).
Degree of protection as per standard IEC 60529:
IP54: Protected against dust and other microscopic residue.
Protected against water splashes from any directions.

Materials or substances in contact: carbon fiber frame, thermoplastic covers and foot shells,
oiled piston rod, socket as chosen by the certified prosthetist.

14. Regulatory information

This product is tested and certified compliant with Regulation EU MDR 2017/745,
and with Class B under standards IEC 60601-1, 60601-1-2, 60601-1-4, 60601-1-11,
ETSI EN 300-328, EN 62311 and I1SO 10328 - P6 - 125 kg.

The device complies with part 15 of the FCC regulations, and bears the CE marking
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RECAP OF BUTTON ACTIONS

€ _ (@) x4 = [y - ==
Battery 'L\ T » g0 PN ((.)) Xx3= <75% ot > 50%
/ B | - o et
charge L iy 4 ‘. (@) x2 = @ <son a0
level H ﬁ o) (@) x1= =

Activate
Bluetooth

(Active
time: 2
mins)

Adjust
heel
height

Switch to
cycling
mode

Activate /
deactivate
locking
mode

Switching
OFF
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ALERTS

Low battery

((.))x 3 =[P <10%
(@)oo= C /AN

A @ =0
L\ cmy -

)z@ A((-))((-)) =) o
v A (@) (Cam)) x10 -b

Acknowledge indicators: press & hold (>3 seconds) the left-hand button
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Beschreibung der Symbole
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1. Lieferumfang

Bezeichnung Best.-Nr. Enthalten/Separat erhaltlich
Beinhaltet:
SYNSYS 1P700LEG Knie, Knéchelmanschette,
Knochel, FuR, FuBkosmetik
Ein/Aus-Werkzeug 1P700132-S Enthalten
Ladegerat 1P700234-S Enthalten
Flexionsanschlage 1P700204-[105 bis 120] Enthalten
USB-Stick M6X111 Enthalten
i Nicht enthalten
DeS(lirF;'fFi’OrztaT)ktor 1P700218-[Farbe]-$ Separat erhéltlich

2. Beschreibung, Eigenschaften und Wirkungsmechanismus

A. Beschreibung

SYNSYS ist eine All-in-One-Losung, die ein Knie- mit einem Knoéchelgelenk und einem
ProthesenfuB integriert. Das synergetische Zusammenwirken der einzelnen Komponenten, die
Steuerung der Stand- und Schwungphase sowie die Kndchelfunktion sind elektronisch geregelt.
SYNSYS passt sich dabei an unterschiedliche Gehgeschwindigkeiten und Alltagssituationen an
(wie z. Bsp. Das Treppabgehen, das Schragen hinab- und heraufgehen etc.).

Dariliber hinaus ermdglicht das Knéchelgelenk die Anpassung an unterschiedliche Steigungen
sowie die Nutzung verschiedener Absatzhéhen - von Barful auf bis zu 5cm.

Diese Prothese wird von einem zertifizierten Orthopadietechnik-Mechaniker (CP) angepasst,
der zu diesem Zweck eine spezielle Ausbildung absolviert hat. Der zertifizierte
Orthopéadietechnik-Mechaniker muss seinen Patienten in der korrekten Nutzung des Gerates
schulen, insbesondere durch das gemeinsame Lesen der Gebrauchsanweisung.

SYNSYS verfligt proximal Gber einen Pyramidenanschluss und besteht aus einem Tibiarohr mit
einer langenanpassbaren Pleuelstange und einem FuB, der auf die GréRe und das
Aktivitatsniveau des Anwenders angepasst ist, inklusive zugehoriger Spektrasocke und
FuRkosmetik.

Die  SYNSYS  SOFT-Konfigurationssoftware  ermoglicht es dem  zertifizierten
Orthopédietechniker, die Einstellungen an der Prothese vorzunehmen und den Zugriff auf die
Aktivitatsdaten des Anwenders.

Die SYNSYS App fiir den Patienten ermdglicht es dem Anwender, bestimmte Einstellungen an
seiner Prothese selbst vorzunehmen sowie seine Aktivitatsdaten einzusehen.
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B. Eigenschaften

Best.-Nr. 1P700LEG
Gewicht 3,2 kg
Maximale Beugung 125°
Maximales

Anwendergewicht 125 kg
(einschl. Belastung)

SchuhgroRe 23 bis 30 cm

A: Hohe des Knies zum
Boden

430 bis 550 mm

B: Einbauhdhe =EH

453 bis 573 mm

C: Gesamthohe = GH

467 bis 587 mm

10 mm

Knieachse -Basis der
Pyramide= 21 mm

Sitzposition:

Knieachse — Vorderseite
der Kniescheibe = 64
mm
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C. Funktionsweise
Die Stand- und Schwungphase dieser Knie-Kndchel-Einheit wird durch einen Mikroprozessor
gesteuert.
Der Widerstand des Kniegelenks wird dabei wie folgt angepasst:
. Flr das Herabsteigen einer Treppe oder einer Schrage
. Fir das Hinsetzen, Knien oder Kauern

Im Falle eines Stolperns
° An spezifische Anwendungen jenseits des Gehens, Fahrrad, Frei- und Sperrmodi

Der Kndchel ermoglicht dem Anwender:

. Unmittelbarer vollflichiger Bodenkontakt des FuRes bei Fersenauftritt
(Plantarflexion)

. Automatische Anpassung der FulRposition beim Aufwartsgehen von Schragen, um
die Abrollung zu erleichtern (Dorsalextension)

. Anpassung des Knochelwinkels an die Absatzhohe des Schuhs

Die hydraulische Kopplung zwischen Knie und Knochel ermdoglicht eine
dreifach kombinierte Beugebewegungen von Hiifte, Knie und Kndochel, die
z. B. das Hinabsteigen von Treppen, das Stehen/Sitzen oder das Aufheben
eines Gegenstandes und z. Bsp. das Schniiren der Schuhe erleichtern.

v
LN

Die kinematische Kopplung von Knie und Knéchel sorgt zudem fiir eine
Anhebung der Zehen in der Schwungphase. Das vermindert das Sturzrisiko
und kann helfen, eventuelle Gangabweichungen aufgrund von
Ausgleichsbewegungen zu verringern.
-

Die eingebauten Sensoren erkennen automatisch die jeweiligen Gangphasen und ermoglichen
die Anpassung der Widerstande der Prothese in Echtzeit.

SYNSYS bietet optimale Sicherheit: Das Kniegelenk befindet sich grundsatzlich in der sicheren
Standphase, auBer wenn die Schwungphase in der Vorwartsbewegung automatisch erkannt
wird. In Kombination mit der hydraulischen Knie-Kndchel-Kopplung ermdoglicht dies ein
natirliches Herabsteigen von Treppen dank der freien Positionierung des ProthesenfulRes auf
der Stufe, was die Sicherheit erhoht. Die gleiche Sicherheit gilt auch fiir das Abwartsgehen einer
Schrage.

Sicherheit im Falle eines Stolperns: wird ein Stolpern erkannt, wird die
weitere Kniebeugung blockiert, bis das Kniegelenk durch eine
Extension wieder in den normalen Standphasenwiderstand schaltet,
um dem Anwender so die Moglichkeit zu geben, sich abzufangen und
die Prothese zu belasten.

Im Falle einer Fehlfunktion werden Knie- oder Knochelgelenkbewegung ebenfalls
angepasst, z. Bsp. wird ird das Kniegelenk in Extension steif gestellt.
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3. Verwendungszweck/ Indikationen

Dieses Medizinprodukt darf nur durch medizinische Fachkrédfte (Orthopadietechnik-
Mechaniker) eingesetzt werden, die den Anwender in die korrekte Nutzung einweisen. Die
Verschreibung wird von einem Arzt nach Absprache mit dem Orthopadietechniker ausgestellt,
sofern er den Anwender fiir fahig halt, diese Prothese zweckmaRig zu verwenden

ADieses Medizinprodukt ist fir den Einsatz durch EINEN EINZIGEN ANWENDER bestimmt.
Es darf keinesfalls von einem anderen Anwender wiederverwendet werden.

Die mikroprozessorgesteuerte Knie-Kndchel-FuRR-Einheit ist
ausschliefflich fiir die exoprothetische Versorgung von
k 1 2 4 oberschenkelamputierten oder knieexartikulierten

Anwendern bestimmt. Sie wird speziell fir aktive Patienten
(d4602 und d4608 nach CIF oder Mobilitdtsklasse 3 gemaR

= Medicare sowie Anwender der Mobilitdtsklasse 2, die das
. Potential haben, die Mobilitdtsklasse 3 zu erreichen)
empfohlen und ermdglicht die alltdglichen Aktivitaten auf allen

Terrains sowie auf Steigungen und Treppen.
Es ist fur alle klassischen Aktivitaten des taglichen Lebens konzipiert, wie z. B. Spaziergédnge
oder Fahrradtouren ohne sportliche Aktivitaten.

IP54: SYNSYS ist spritzwassergeschiitzt und kann auch bei Regen ohne die Gefahr einer
Fehlfunktion verwendet werden.

Maximales Anwendergewicht (Inklusive Traglast): 125 kg

& Nicht geeignet fiir beidseits transfemoral amputierte Personen oder Personen mit
einer Hiiftexartikulation

& Nicht fiir Kinder geeignet

ADie maximale Kniebeugung betragt 125°. Sie kann sich jedoch durch Form und GroRe des
Schafts verringern.

Bestehen Zweifel an der kérperlichen oder geistigen Leistungsfahigkeit des Patienten, sollte der
Orthopéadietechnik-Mechaniker den verschreibenden Arzt informieren.

4. Klinischer Nutzen

Das Knochelgelenk erleichtert es dem Anwender, Treppen und Schragen zu bewaltigen und
Schuhe mit einer Absatzhdhe von bis zu 5 cm zu tragen oder auch barful’ zu gehen.

Typischerweise kann man dank SYNSYS bei einer Umgebungstemperatur von 24 °C vier
Stockwerke Uber eine Treppe hinuntergehen (60 Stufen alternierend), 1 km auf ebenem Boden
gehen, eine Schrage von 40 m hinabgehen und anschlieRend einen weiteren Kilometer auf
ebenem Boden weitergehen.

Sofern ein Smartphone mit der Prothese gekoppelt ist, erlaubt die SYNSYS-Smartphone-App
den Zugriff auf alle Aktivitatsinformationen, ermoglicht dem Anwender die Auswahl der Schuhe
oder den Wechsel in andere Modi (vgl. Kapitel 9 und 10) Diese Anwendung kann aus dem Store
heruntergeladen werden.
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5. Zubehor und Kompatibilitat

AJegliche Anderungen an diesem Gerit, die nicht in dieser Anleitung beschrieben sind,
sind verboten.

&Verwenden Sie kein anderes als das von PROTEOR gelieferte Zubehér: Gefahr von
Fehlfunktionen
Siehe PROTEOR-Katalog. (Referenz: Kapitel 14.A)

6. Vorbereitung
A. Laden des Akkus

&Laden Sie den Akku vor der ersten Verwendung 6 Stunden lang auf und iiberpriifen Sie
den Ladezustand.

Die Prothese darf wahrend des Ladevorgangs nicht getragen werden.
Beachten Sie die Ublichen elektrischen Sicherheitsvorschriften.

Lassen Sie das Ladegerat wahrend des Ladevorgangs zuganglich, damit
es bei Problemen leicht abgetrennt werden kann. Dieses Ladegerat ist
nicht spritzwassergeschutzt (IP21).

Entfernen Sie die Abdeckkappe vom
Stecker und schlieen Sie das Ladegerat
an. Das Kabel zeigt dabei nach unten.
SchlieBen Sie das Netzteil an das
Stromnetz (herkdmmliche Steckdose) an.
Der korrekte Anschluss des Ladegeréts
wird durch eine Vibration angezeigt.

Das Trennen des Ladegerats von der Prothese oder vom Netz wird durch eine Vibration
bestatigt. Bringen Sie die Abdeckkappe wieder an (Gefahr der Magnetisierung von
Metallteilchen, die spater ein AnschlieBen des Steckers verhindern wiirden)
Akkuladetemperatur: +5 °C bis +40 °C, Luftfeuchtigkeit: < 93%.

((®) xa= >275%
Der Ladezustand wird automatisch
angezeigt, wenn das Ladegerat
nach einigen Sekunden wieder

getrennt wird; oder durch kurzes (=) x2= D <50 9% und > 25 %

((®) x3= <75 % und >50 %

Driicken der linken Taste:

((=m) x1= <25%
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SYNSYS verfugt tber ein Energiemanagementsystem, das ein Wiederaufladen des Akkus nur
alle paar Tage nétig macht. Die Lebensdauer des Akkus hdngt von der Nutzung ab. Es wird
empfohlen, den Akku mindestens einmal pro Woche aufzuladen.

Die Ladezeit betragt 6 Stunden fir eine vollstandige Aufladung. Der Akku hat eine Garantie von
500 vollstandigen Ladezyklen.

Laden Sie den Akku ausschlieflich mit dem von PROTEOR gelieferten Ladegerat 1P700234-S.
Ein nicht zugelassenes Ladegerat kann zu Fehlfunktionen der Prothese fiihren und das Risiko
eines Stromschlags verursachen. Das AnschlieBen dieses Gerats an andere Gerate, die nicht in
der Gebrauchsanweisung beschrieben sind, kann gefahrlich sein. Im Zweifelsfall sollten Sie ein
neues Ladegerat bestellen.

Wenn die Prothese ausgeschaltet wird oder der Akku tiefentladen ist, kann die
Absatzhéhenmarkierung verloren gehen. Beim erneuten AnschlieRen wird die Prothese
automatisch auf die werkseitige Standardposition zurlickgesetzt. =  Stellen Sie in dem Fall
die korrekte Absatzhcheneinstellung fiir das Gehen wieder her (siehe Kapitel 7.1.)

B. Systemvoraussetzung

SYNSYS SOFT ist verfiigbar fiir Windows und iOS

SYNSYS SOFT wurde fiir das iPad Pro 12.9-inch (5.
Z Download on the Generation) entwickelt.

App Store Apple, iPad, iPad Pro und iPhone sind eingetragene Marken
von Apple Inc., registriert in den USA und anderen Landern.

Mindestanforderungen fur die Installation der Konfigurationssoftware
SYNSYS SOFT: Windows 10. Software zum Herunterladen auf der

PROTEOR EBOX. Windows 11
Compatile

Sollten Sie Schwierigkeiten bei der Installation der Software haben,

versuchen Sie es erneut, indem Sie die Firewall und die Antivirensoftware deaktivieren.

Fir ein ordnungsgemdRes Funktionieren von SYNSYS SOFT und fir den Schutz der
Patientendaten, wird darum gebeten, die bewdhrten Vorgehensweisen und effiziente
Sicherheitsrichtlinien hinsichtlich des Gebrauchs von Computern/Tablet-PCs zu beachten
(Antivirus, Firewall...).

Es ist notwendig, Software- und Firmware-Updates durchzufiihren, sobald eine entsprechende
Meldung angezeigt wird. Die Referenz und die Version der Firmware werden auf der Seite
"Anwenderdatei" von SYNSYS SOFT, nach dem Verbinden mit der Prothese angezeigt.

Zur Erhohung der Sicherheit wird empfohlen, den Zugriff auf die Anwendung und die Software
durch die Sperroptionen in den Einstellungen auf dem Smartphone oder durch die
automatische Sperrung der Windows-Sitzung auf dem PC zu schiitzen.

D. Vorbereitung

Das Knie kann bis zu 125° gebeugt werden; dieser Winkel kann jedoch durch Form und Volumen
des Schafts begrenzt sein. Achten Sie besonders auf Folgendes:
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e  Schaftdesign: Vermeiden Sie jeden Kontakt
zwischen Schaft — und den Abdeckungen/der
Hydraulikeinheit/ und dem Rahmen

e  BeiVerwendung eines Drehadapters ist darauf
zu achten, dass der Druckknopf nicht mit dem
Rahmen in Bertihrung kommt.

e Verwenden Sie dazu die entsprechenden
Flexionsanschlage,

erhdltlich in 5°-Schritten von 100° (1P700204-100) bis 120° (1P700204-120) -

z. B. fiir sicheres Knien.

Bringen Sie die Flexionsanschlage 1P700204-~~~
an dem beweglichen hinteren Teil des
Kniegelenks an. Ziehen Sie die Baugruppe mit
einer WMCX3008Z-Schraube (2,5mm-
Innensechskantschliissel) mit 1 Nm  an.
Wiederholen Sie den Vorgang fiir den zweiten
Anschlag.

INm

Schalten Sie die Prothese bei der ersten Benutzung ein, indem Sie sie mit dem Netzteil ans
Stromnetz anschlieBen, Die Prothese hat keine "Aufwachzeit", sie kann sofort nach der

Lagerung verwendet werden.

E. Anderung der Prothesenlinge

Die Prothese 1P700LEG wird montiert geliefert. Sollte die
Lange nicht korrekt sein missen das Karbonrohr und die
Kuppelstange ausgetauscht werden um das passende Knie-
Boden-MaR auf die gewiinschte Hohe (A) zwischen 43 und

55 cm (in 5mm Schritten) einzustellen.
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F.  Anleitung zum Austausch von Kuppelstange und Tibiarohr:

Priifen Sie vor der Demontage, ob die Einstellung der Absatzhéhe auf einen "Werkswert"
zwischen 10 und 20 gesetzt ist, was einem Absatz von 10 mm entspricht. Ausfiihren einer
Plantarflexion

AVerwenden Sie den passenden Drehmomentschliissel fiir die untenstehenden Punkte.

1) Abnehmen der duReren Struktur:

@ Die Schraube der Tibiakosmetik (Ab HGS 460) herausdrehen und dann die Tibiakosmetik
entfernen

@ Die FuBkosmetik zusammen mit der Manschette entfernen

@ Die Hinterachse des Kndchels (4-mm-Innensechskantschliissel) abschrauben

@ Die Schraubenabdeckung entfernen und dann die Halteschrauben des Tibiarohrs (3-mm-
Innensechskantschlissel) l6sen.

ACHTEN Sie darauf, dass die Sicherungsscheibe und die O-
Ringe nicht verloren

gehen.

2) Austausch des Tibiarohrs
@ Die Schrauben des Tibiarohrs (3 und 4-mm-Innensechskantschlissel) l6sen.

@ Die Achse mit dem Stift austreiben. @ Das Sprunggelenk des Tibiarohrs und den Tibiaring
l6sen.
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Das neue Tibiarohr und den Tibiaring auf das Sprunggelenk geben, die Achse mit dem Stift
einfligen und anziehen.
- Die 4 Schrauben des Tibiarohrs: 6Nm fiir die 2 unteren Schrauben und 2Nm fiir die

2 oberen Schrauben.
- Fir die HGS von 430 bis 440: Nur die 2 Schrauben einfigen mit 6Nm

3) Austausch der Kuppelstange

ACHTUNG: Spannvorrichtung Kuppelstange in einem
Schraubstock
positionieren.

1) Kuppelspannvorrichtung in einem Schraubstock befestigen.

2) SYNSYS auf dem Werkzeug montieren und bei Bedarf die Positionierung des Sensors so
anpassen, dass das Prothesengerist anschlagt.

3) Die 2 Schrauben des Tibiarohrs mit 6 Nm (3 x jeweils abwechselnd) anziehen
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Die Kontermutter der Kuppelstange und dann die Pleuelstange mit einem 13-mm-
Schraubenschliissel abschrauben.

VERWENDEN SIE KEINE WARMEQUELLE, DA DIES DAS GERAT BESCHADIGEN KANN.

Die neue Kuppelstange in das = 4N ’l o, '

Kniegelenk schrauben

Die  Kuppelstange mit dem
Drehmomentschlissel und dem
13-mm-Gabelsatz auf 20 Nm
festziehen.

Schrauben Sie dann die untere Augenschraube ein, ohne die Mutter festzuziehen. Positionieren
Sie den Schlitten an der gewilinschten Markierung fir die [Knie-Boden-Hohe].

Justieren Sie die Verschraubung, bis ein leichter Kontakt mit dem Kontrollstift besteht.
Verriegeln Sie die Ose, indem Sie das Werkzeug nach unten klappen.

Drehen Sie die Kontermutter mit 16 Nm fest.

Offnen Sie das Verschlusssystem; iiberpriifen Sie, ob die Ose ausgerichtet ist, I6sen Sie die beiden
Schrauben des Prothesengeriists und entfernen Sie samtliches Werkzeug.

4) Das Tibiarohr mit dem Knie montieren:

@ Positionieren Sie die Einheit aus Tibia, Knéchel und
FuBplatte bis zum Anschlag am Boden des
Prothesengerists und schrauben Sie abwechselnd (3-
mal) die beiden Schrauben mit einem Drehmoment von
6 Nm fest.
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@ Setzen Sie die
Hinterachse des Kndchels
mit den grinen
Dichtungsringen  (einen
auf jeder Seite) + der
Unterlegscheibe auf der
Gewindeseite und der
Fase der Unterlegscheibe
auf der
Augenschraubenseite

wieder ein und ziehen Sie die Hinterachse des Knéchels mit 7 Nm fest.

Nach Abschluss der Montage ist zu prifen, ob die Karbon-Tibia bei maximaler Plantarflexion
mit dem Aluminiumteil des Kndchelgelenks in Kontakt kommt.

Bringen Sie die FuRkosmetik + Manschette, dann Tibiakosmetik wieder an.

Flr KB-Hohen > 460 mm schrauben Sie die Schraube der Tibiakosmetik in den Kontakt. Fiir
KB-H6hen < 460 mm erfolgt die Montage durch einfaches Einclipsen.
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G. FuBauswahl
Auswahl der Karbonfederkategorien nach Gewicht und Aktivitatsgrad des Anwenders:
Gewicht des 45-59 kg 60-74 kg 75-89 kg 90-104 kg 105-125 kg

wenders 99-130 Ibs 131-163 Ibs 164-196 lbs 197-229 lbs 230-275 lbs

Aktivitat

Normal

Intensiv

Kategorie Gepriifte Belastungsstufe gemaR 1SO 10328
1SO 10328 - P3 - 60 kg"
1SO 10328 - P4 - 80 kg"
ISO 10328 - P5 - 100 kg”
ISO 10328 - P5 - 110 kg"

ISO 10328 - P6 - 125 kg”
) Grenzwert fiir die Kérpermafle, der nicht iberschritten werden darf

Tabelle der Verfligbarkeit von Modulen je nach SchuhgréRRe:

(1) Austausch des FuRpassteils: Entfernen Sie die
Tibiakosmetik und die Sockenmanschette

@ Losen Sie eine kleine Seitenschraube seitlich
am Kndchel 2-mm-Innensechskantschlissel) um
eine Umdrehung.

@ Losen Sie die untere Schraube der FuBplatte
(8-mm-Innensechskantschliissel). Entfernen Sie
das FuBteil, legen die Schraube und die Unterlegscheibe bereit und ersetzen Sie das FulRteil
durch das gewiinschte. Schrauben Sie die seitliche Schraube wieder ein.

AVerwenden Sie geeignete Drehmomentschliissel.
Ziehen Sie die untere Schraube(8-mm-Innensechskantschlissel)

mit einem Drehmoment von 35 Nm an.
Ziehen Sie die seitlichen Schrauben(2-mm-
Innensechskantschliissel) mit einem Drehmoment von 2 Nm an.

Ziehen Sie die Socke und die FuBkosmetik wieder an. Bringen
Sie die Tibiakosmetik wieder an.
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H. Wechsel der Knéchelmanschette
Entfernen Sie die Tibia Kosmetik
Losen Sie vorsichtig die Kndchelabdeckung vom Tibiaring (Stift fir Stift)
Entfernen Sie die FuRschale + Knéchelabdeckung

| sz

Gehen Sie in umgekehrter Reihenfolge vor, um die Knéchelmanschette wieder anzubringen.

Die SYNSYS SOFT-Einrichtungssoftware fuhrt Sie Schritt fur Schritt durch die Einstellungen, um
sicherzustellen, dass Sie alle Parameter bertcksichtigen.

&Prufen Sie nach dem Andern der Linge oder sonstiger Eigenschaften des FuRes, ob das
Gerat ordnungsgemaR funktioniert.

. Werkbankaufbau

&Achten Sie auf die Kontaktflache des Schafts an der Prothese bei maximaler Beugung: Der
Kontakt darf ausschlieRlich tiber die eingebauten Flexionsanschlage erfolgen. Entfernen Sie die
Schutzabdeckung nicht, da dies die Prothese beschadigen kann und somit die
Garantie erlischt. Verwenden Sie bei Bedarf die mitgelieferten
Flexionsanschlage (1P700204-100, -105, -110, -115, -120).

ADer Schaft darf nicht mit der Elastomer Abdeckung an der
Vorderseite oben in Beriihrung kommen.

Das Warnschild kann vor dem Anlegen der Prothese an den Anwender
entfernt werden.

Die Kndchelgelenkachse liegt nahe an der anatomischen Gelenkmitte,
was sich von den tblichen ProthesenfliBen unterscheidet.

Die Prothese ist werkseitig flir Schuhe mit einem 10-mm-Absatz
vorkonfiguriert Stellen Sie je nach Schuhwerk die neutrale
Kndchelposition (§7.1.) so ein, dass das Tibiarohr senkrecht steht (0/+1°).

Richten Sie die Prothese auf der Werkbank oder in einem Aufbaugerét
mit angezogenem Schuh so aus, dass das vertikale Lot durch das
Hiftgelenk, die Knieachse und die Kndchelachse verlauft.

Die Ausrichtung des Schaftes zur Lotlinie erfolgt mit Hilfe der proximalen
Pyramide (mit dem auf der Pyramide selbst oder der Packungsbeilage
angegebenen Drehmoment anziehen) und den Einstelltasten fir den
Knochel oder mit der Konfigurationssoftware SYNSYS Soft.

Hinweis: Die Kniestabilitdt wird durch die Position des Knies UND die Position des FulRgelenks
in Bezug auf die Lotlinie beeinflusst. Ein zu weit hinten liegendes Knéchelgelenk macht das Knie
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instabil. Ein zu weit vorne liegendes Knochelgelenk kann es erschweren, das Knie beim
Bergabgehen oder Treppensteigen zu beugen.

1. Neutrale Kndchelstellung (Plantarflexion/Dorsalextension)
Einstellung der Knochelstellung: Mit Hilfe der Konfigurationssoftware SYNSYS SOFT oder bei

gestrecktem Knie durch langes Driicken

+ Auf die linke Taste (Plantarflexion) = hoéherer Absatz

Auf die rechte Taste (Dorsalextension) = niedrigere Absatzhche

Einstellbereich: 0 = 5 cm.
Genauigkeit: 1 Vibration = 1 bis 1,5 mm (je nach Gréfse)

SYNSYS-1863639 . Yo * * ‘_ Softorthe Demo =

@ Einstellung & Uberpriofung

Anleitung

" pymamide

standphasemwdorsind 70 %),

—
Hsatthone g )
—

AuBenotation des Fules

astsche Stah

NACHSTER SCHRITT

In der Konfigurationssoftware SYNSYS SOFT kann diese Einstellmdglichkeit Gber die Tasten
deaktiviert werden, um die Gefahr einer Fehlausrichtung der Prothese bei Fehlbedienung
durch den Anwender auszuschlieRen.

7. Einstellungen und Benutzung

A. Statische Ausrichtungen

Die senkrecht durch das Huftgelenk verlaufende Belastungslinie verlduft 5 bis 10
mm vor der Knieachse und zwischen hinterem Drittel und Mitte FuR.

Fur eine erhohte Dynamik (leichtere Kniebeugung) bringen Sie das Knie nach
vorne, so dass die Belastungslinie durch die Knieachse verlauft.

Flr mehr Stabilitdt bewegen Sie das Knie nach hinten, so dass die Belastungslinie
25 mm vor der Knieachse verlauft.
B. Dynamische Anprobe

Am FuR gibt es keine Maoglichkeiten zur Einstellung der Inversion/Eversion
(Supination/Pronation).

Lassen Sie den Anwender im Barren gehen. Wenn das Kniegelenk am Ende der Standphase zu
schnell in die Beugung kommt, erhéhen Sie die Stabilitdt, indem Sie den Kniedrehpunkt weiter
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nach hinten schieben: Die Belastungslinie verlauft maximal 25mm vor dem Kniedrehpunkt. Fir
mehr Dynamik (leichtere Kniebeugung) schieben Sie den Kniedrehpunkt weiter nach vorne, bis
die Belastungslinie durch den Drehpunkt verlauft; in dieser Konfiguration ist es auch maglich,
bei Fersenauftritt zu yielden.

Die Prothese kann bis zu einer Entfernung von 10 m iber Bluetooth zur Anderung der
Einstellungen oder zur Betrachtung der aktuellen Parameter oder Aktivitdt mit einem Tablet
oder Computer kommunizieren. Diese Entfernung kann sich verringern, sollten sich zwischen
Prothese und Tablet/PC Hindernisse wie z. Bsp eine Wand befinden. Die Verbindung ist
abgesichert Gber die Autorisierung und die notwendige Kopplungsbestatigung tber die Tasten
an der Prothese. Sollte es ein Verbindungsproblem geben, tberpriifen Sie, ob die Prothese
bereits Uber Bluetooth mit einem anderen Geréat verbunden ist.

Nach dem Trennen der Bluetooth-Verbindung dauert es 2 Minuten, bis der automatische
Stehsupport aktiv ist.

C. Automatischer Stehsupport

SYNSYS- 1863639 B PN A Softortho Demo =

© Gehmodus2

@ Ensizllung © Gehmedus 1 ® Spezzimadi @ Wamhinweise © Uberprifung

ZURUCKSETZEN AUF
WERKSEINSTELLUNGEN

Wenn diese Option aktiviert ist, ermdglicht sie eine Unterstiitzung bei langerem Stehen. Die
Sensoren erkennen, dass der Nutzer ohne Bewegung steht, die Prothese hilft, diese Position
mihelos zu halten.

Das Knie wird durch Bewegung wieder frei geschalten
D. Innen-/AuBenrotation des FuRes

Fiir eine Anderung der FuRrotation:

1- Entfernen Sie die FuRBkosmetik und die Socke,

2- Losen Sie die groRe untere Schraube @ (8-
mm-Innensechskantschliissel),

3- Stellen Sie die Innen-/AuBendrehung tber die
seitlichen Schrauben @ (2-mm-
Innensechskantschlissel) ein.

Ziehen Sie die untere Schraube @ mit einem
Drehmoment von 35 Nm an, bevor Sie den
Strumpf und die FuBkosmetik wieder montieren.
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Einstellbereich: +/- 9°

E. Standphasenwiderstand

Uberpriifen Sie, ob der Widerstand fiir das Hinsetzen angemessen ist. Lassen
Sie den Anwender sich dafiir setzen (im Gehbarren)

- Wenn sich das Knie nicht schnell genug einbeugt, verringern Sie
diesen Widerstand;

+ Wenn sich das Knie zu schnell einbeugt, erhéhen Sie den
Widerstand. |

Einstellbereich: 40-80 %, empfohlener Bereich: 55-70 %, Genauigkeit: 1 %

Die gleiche Anpassung sollte auch fur das Hinuntergehen von Treppen und Schragen
vorgenommen werden, je nach Aktivitdt und Umgebung des Anwenders

SYNSYS 1863639 . ‘ﬁ A Softortho Demo =

ZURICKSETZEN AUF
WERKSEINSTELLUNGEN

°

Standohaserwidorstand 7 o

=

ADer Widerstand des Knies in der Standphase ist von 0° bis 95° Beugung wirksam. Seien
Sie vorsichtig, wenn Sie hohe Stufen hinabsteigen.
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F. Einleitung der Schwungphase

Das Knie bietet in der Standphase einen hohen Widerstand, dieser
Widerstand wird vor Zehenablosung freigegeben. Lassen Sie den
Anwender zu Beginn im Gehbarren stehen.

- Wenn das Knie beim Gehen nicht auslost (keine Schwungphase), senken
Sie diesen Wert;

'\' +  Wenn das Knie zu schnell auslést, erhéhen Sie diesen Wert.
S t
SYNSYS-1863639 P Saftortho Den

+

® Enasiung. @ Gehmodus 1 © Spenslnod o G
& Mogliche oo g g
Funktionsstérungen auf Exagtn 111} '
weichem Untergrund wie et T

Schnee, Sand ... Beiiben
Sie mit dem Anwender das

Gehen auf opton ko st :
unterschiedlichen e e
Untergriinden. ot
Einstellbereich: 30-100 Nm, ' \m~

empfohlener Bereich: 50-80
Nm Genauigkeit: 1

G. Schwungphasenflexionswiderstand

Definiert die Dampfung der Schwungphasenflexion, insbesondere beim langsamen Gehen.

smsissesess B, 00 % | 'Y aftortho Dern =
Bei zu geringer ® Humg ——— O Gomodn? ® i S ey 7
Knieflexion in der oo T CR—
Schwungphase, Emogpue 1) ‘ '
verringern Sie diesen -

—
Sommgphremesed 16 ')

Wert \,z

Bei zu starker ption eie et \
Knieflexion in der et
Schwungphase, i \
erhdhen Sie diesen ! oy
Wert

Einstellbereich: 0-40 %, empfohlener Bereich: 10-25 %; Genauigkeit: 1 %
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SYNSYs-1863639 B v R

@ Eistellung

| endanschiagscamptung

1- Schrauben Sie die hintere Abdeckung ab
2- Verwenden Sie die mitgelieferte Pumpe

Einstellbereich: [8-10] bar, Abweichung um 1 bar.

+ Sollte der Anwender am Ende der

wallenwert for den Ubergang In

Deaktiviert Aktviart

H. Schwungphasenextensionswiderstand

-Wenn die Schwungphasenextension zu schnell ist, auch
bei geringer Gehgeschwindigkeit, reduzieren Sie den
Druck (mindestens 8 bar);

+ Wenn die Schwungphasenextension zu langsam ist,
erhéhen Sie den Druck (max. 10 bar).

3. SchlieRen Sie die hintere Abdeckung und ziehen Sie sie mit 0,5
Nm fest.

. Streckanschlagsdampfung

Schrauben Sie die hintere Abdeckung ab
Verwenden Sie den Torx T10-schltssel

- Wenn das Knie nicht in die volle
Streckung zurtickkehrt, drehen Sie die
Schraube gegen den Uhrzeigersinn.

Schwungphase einen Anschlag spiiren,
drehen Sie die Schraube im Uhrzeigersinn.
Einstellung mit 2 Drehungen, 1/4-Drehung
Genauigkeit

SchlieRen Sie die Abdeckung sorgféltig - 0,5 Nm

© Gehmodus 1 & Sperialmodi

die schwunophace 70 Nm | '

T

Absatzhsh

Option Kleine Schritte

Krocelgeleniswderstznd
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J.  Option kleine Schritte

Wenn die Option deaktiviert ist, bleibt das Knie bei kleinen Schritten steif. Wenn sie aktiviert
ist, wird die Beweglichkeit verbessert und das Gehen sicher. Bei langsamer oder maRiger
Geschwindigkeit wird die Schwungphase freigegeben, wenn die Zehen entlastet werden.

Diese Ubergangsgeschwindigkeit (normal vs. schnell) ist anpassbar:

+ wird das Knie beim komfortablen Gehen zu frilh entlastet, diesen Schwellenwert der
Geschwindigkeit erhéhen.

- Wird das Knie beim komfortablen Gehen nicht friih genug entlastet (der FuR , klebt" auf dem
Boden), diesen Schwellenwert der Geschwindigkeit verringern.

K. Plantarflexionsdampfung

Mit dieser mechanischen Einstellung (mit Werkzeug 1P700139-S) konnen Sie die
Geschwindigkeit einstellen, mit der der Ful sich bei Fersenauftritt absenkt. /

& Die Kolbenstange darf nicht mit dem Werkzeug zerkratzt werden

Drehen Sie sie nach links, fur eine schnellere Plantarflexion des
FuRBes (min: -3)

0 Standardeinstellung.

Drehen Sie sie nach rechts, um die Plantarflexion zu verlangsamen
(max. +3)

Einstellbereich: 1 Umdrehung [-3; +3]; Genauigkeit: 1/14-
Umdrehung

0 ooy

0%

-

puanone
Optian keine Schritte.

Aiert

-~

et 45 °/5Y

Knochsigrenksmidentand
o
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L. Begrenzung des Absatzanhebung (schnelles Gehen)
Die Knieflexion kann in Abhangigkeit zur Gehgeschwindigkeit limitiert werden.
- Sollte sich das Kniegelenk zu steif oder zu schwer anfiihlen oder sollte es keine

Knieflexion geben: verringern Sie den Wert.

+ Sollte die Knieflexion in der Schwungphase zu stark sein: erhohen Sie diesen Wert.
Einstellbereich: 40-80%; empfohlener Bereich: 40-60 %; Genauigkeit: 1

® ooy

M. Anpassung an eine Schrage

Diese Einstellung in der sysvs-teesens B M) 4 | A & scitorthoDem =
SYNSYS Software ermdoglicht et M i
die Aktivierung der o
Anpassung des
Knochelgelenks an den
Neigungswinkel einer
Schrage auch aufwarts.

© Spessimod

Zur korrekten Erstjustierung
der Neutralstellung des
Knochelgelenks an den
Neigungswinkel einer
Schrage sollte der Anwender
seine Ublichen Schuhe tragen.

Nehmen Sie zunachst ein paar Schritte auf ebenem Untergrund und gerader Strecke auf.
Lassen Sie den Anwender in einer selbst gewahlten, ihm/ihr angenehmen Geschwindigkeit
gehen..

- damit sich das Knochelgelenk bereits bei geringen Neigungen anpasst: verringern sie
diesen Wert.

+ damit sich das Kndchelgelenk (nur) an starke Neigungen anpasst: erhohen Sie diesen
Wert.
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8. Spezialmodi

Diese Prothese ermdglicht nicht nur das sichere Gehen, sondern erlaubt dank der Spezialmodi
auch die Anpassung an weitere Aktivitaten: Fahrrad fahren, gesperrtes oder freies Gelenk. Der
Zugriff auf bestimmte Modi kann vom Orthopéadietechniker je nach Bedarf Uber die
Konfigurationssoftware SYNSYS SOFT eingeschrankt werden.

SYNSYS-17161818 K . * Softortho Demo
0 Justenung © Gohmadus 1 ©  Spaaialned © Gohmodus2 ® Warnhinweise © Uberprifungen ——,
Einstellung der Schuhe Aktive Flexionssperre
oy &= —y ™
A
(@I ” Satsche Kt 15 e |
N
O 1 ; —
Schuhe 2 % \
o) o
() schive3 o o/
Oseutes ° JR——
(D schunes o
I
O sehues a
OSL\\uhE 7 o E"ESME@
o : o T2
Osehims o - o/

& Vergessen Sie nicht, in den normalen Modus zuriickzukehren.
Einige Funktionen der Prothese kdnnen vom Anwender Gber die Bluetooth-Verbindung seines
Smartphones in der SYNSYS-App fiir den Anwender eingesehen und gedndert werden.

A.  Sperrmodus

Im Gehmodus bietet das Kniegelenk den Standphasenwiderstand, der vorab vom
n zertifizierten Orthopadietechnik-Mechaniker festgelegt wurde.

Das Kniegelenk kann gesperrt werden:

Manuelle  Sperre:  ermdglicht  die
hydraulische Verriegelung des Knies Bei
voller Streckung:

Daruber hinaus, sofern vom
Orthopadietechnik-Mechaniker fiir den
Anwender frei gegeben:

Intuitive Sperre ("auto-lock") - zwischen 0
und 45° — niitzlich fiir die Beibehaltung einer
festen Position mit gebeugtem Knie
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Einstellbereiche:

Statische Kraft: 10-50 Nm, empfohlener Bereich: 20-40 Nm; Genauigkeit: 1

Statische Dauer: 0,5-2 Sekunden, empfohlener Bereich: 0,8-1,5 Sekunden,; Genauigkeit: 0,1
Sekunde

SYNSYS-1716181-8 By ar Softortho Demo =
@ Justierung © Gehmodus 1 ® Sspezialmodi © Gehmodus 2 @ Warnhinwelse ® Uberprafungen ————|
Einstellung der Schuhe Aktive Flexionssperre Statische Kraft
De, K Deaktivier Alktiviert Belastung des Vorfules (Nm)
. Statische Kra&@ =
15
.,,
huhe 2 15 N "‘
T o
Schuhe 3
N
Schuhe 4 . . o
o -
Deaktiviert Aktiviert
sehuhe s 0
Schuhe 7 0 Erfassung
e ¢ Anpassung an eine Schrige
Sehuhe 9 0 e o/
L

12Nm

Bevor Sie wieder gehen, tiberpriifen Sie den Kniegelenkswiderstand.

4 B. Fahrradmodus
In diesem Modus ist das Kniegelenk vollkommen widerstandsfrei und frei beweglich,

es sei denn, das Kniegelenk wird vollstéandig gestreckt.

C. Freier Modus
In diesem Modus ist das Kniegelenk vollig frei beweglich (kein Widerstand). Der
Modus kann zum Beispiel im Auto verwendet werden. Er ist nicht iiber die Tasten
aktivierbar.
. Aktivierung: Wahlen Sie diesen Modus in der Anwender-App.
° Bestatigung: kurze Vibration
° Beendigung: Wahlen Sie einen anderen Modus in der SYNSYS-App aus.
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D. Anpassung der Absatzhéhe

Der Knochelwinkel kann an die Absatzhohe des Schuhs oder an das BarfulRlaufen angepasst
werden; 10 verschiedene Schuhe kdnnen registriert werden. Einstellungen kénnen tber die
Tasten an der Prothese, mit Hilfe der SYNSYS Konfigurationssoftware oder tber die Anwender
App SYNSYS vorgenommen werden.

AGefahr des Ausrutschens beim BarfuBlaufen

Um diese Anpassung vorzunehmen, bitten Sie den Anwender, die gewiinschten Schuhe
anzuziehen und justieren Sie die Absatzhthe dann mit Hilfe der Tasten oder der
Konfigurationssoftware SYNSYS SOFT.

Einstellbereich: [0-5] cm, Genauigkeit: 1 bis 1,5 mm

Jeder Tastendruck wird durch eine einfache Vibration bestatigt. Nur Anderungen, die iiber die
SYNSYS SOFT-Setup-Software oder die SYNSYS-Anwender-App vorgenommen werden, werden
gespeichert.

SYNSYS-1716181-8 . ) ﬁ- Softortho Deme =
0 justenng © Gehmodus 1 © Speataimod: © Gehmadus2 © Wamhirweise © Uberprafungen ——1

Einstellung der Schuhe Aktive Flexionssperre Anweisungen

oouer (I e o QY en

O Referenzschuhe 17 Statische Kraft 15 Nm

(@ 15

Osmhﬂ 5 Statsche Daver 4 4 o

O Schuhe 3 L] !

Osunes ° Anpassung an eine Schrége

(O sehutes 0

Deaktviert Ativort

(O sehunes 0

o . s ®

s . s

Q Schuhes 0 - N

Zum Verringern der Absatzhéhe:

e Kniein voller Streckung

e Driicken Sie lange auf die rechte Taste der
Prothese.

Wiederholen Sie den Vorgang, bis eine

zufriedenstellende Position erreicht ist.

&=

So erh6hen Sie die Absatzhohe:
e Kniein voller Streckung
e Driicken Sie lange auf die linke Taste der
Prothese. f
e Gehen Sie ein paar Schritte oder belasten
Sie die Ferse zur Uberpriifung der

korrekten Einstellung.
Wiederholen Sie den Vorgang, bis eine zufriedenstellende Position erreicht ist.
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E. Gehmodus 2

SYNSYS bietet die Moglichkeit, alle elektronischen Einstellungen an die jeweilige Anforderung
des Anwenders anzupassen: zum Beispiel das Tragen von Lasten oder schweren Schuhen im
Rahmen einer beruflichen Tatigkeit.

StandardmaRig werden die Einstellungen fiir den Gehen Modus 1 kopiert. Wahlen Sie die
Schuhe aus, die mit dem Gehen Modus 2 gekoppelt sind und passen Sie die Parameter an.
Priifen Sie jeden Schritt sorgfaltig: langsames Gehen, schnelles Gehen, Treppen und Schrage.
Die mechanischen Einstellungen sind nicht spezifisch fiir diesen Modus.

SYNSYS-1863639 . Ve L] ﬁ* ‘_ Softortho Demo =

® Einstellung

© Gehmodus 1

® Speriaimodi

\
Sehune far don bodus 2 Begrenzung der Avsetzanhebing 2 ¢ o, /
Keine Auswah| (18] = ~

Schwallenwert for den Ubergang in \
die Schwungphase 2 70 Nm |

— S

© Gehmodus2

® Wambinueise © Uberprifung

Anleitung

Standphasenwiderstand 2 7 g

Schwungphasenviderstind 2
chwungphasenwiderstan ™)
Schwungphaseniderstand2 4 o |

~

Gption Kleine Schritte

Deakiviert . Aktiviert
T

NACHSTER SCHRITT

F.  Stand- und Schwungphasenwiderstand bei kritischem
Akkuzustand

Ohne Akku wird der Kniewiderstand nicht mehr elektronisch gesteuert.

Um das Verhalten der Prothese ohne Akku zu testen, aktivieren Sie ,, Akku

niedrig”.
sausvs eis1e B, ) § tertho Do
Wiéhlen Sie je nach Benutzer e e
den gewdiinschten o
Widerstandsgrad aus dem e D u

Bereich 0-100 %: 0% = = e
Prothese ist vollig frei und -
100% = vollig gesperrte :)
Prothese in Streckung.
Einstellbereich: 0-100 %; P
Genauigkeit: 1 % B
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G. Entladener Akku

Drei Warnschwellen informieren Sie:

((.)) 3 <10%
35

<59% Wenn der Ladezustand des Akkus einen normalen Betrieb
((.)) x5= D der Prothese nicht mehr zuldsst, wird sie automatisch in

den Modus , Akku kritisch” versetzt.
(@):c-D» ¢

Weisen Sie den Anwender an, wahrend des Moduswechsels fir 10 Sekunden lang still zu
stehen, und den Akku so bald wie moglich wieder aufzuladen. Prifen Sie den
Standphasenwiderstand bevor Sie wieder gehen.

Ohne elektronische Steuerung wird die Prothese

+ Einen konstanten Kniewiderstand bieten (Standphase=Schwungphase), dessen Hohe je
nach Wunsch des Anwenders eingestellt werden kann: "frei beweglich" fir mehr
Mobilitat (aber ohne Standphasenwiderstand) oder "gesperrt" fiir mehr Sicherheit (aber
ohne Schwungphase)

+ Eine Endanschlagsdampfung bieten

+ Ein bewegliches Kndchelgelenk bieten, insbesondere vollen Bodenkontakt

Folgendes ist NICHT mehr moglich:

- Wechsel von “Standphasenwiderstand” zu “Schwungphasenwiderstand” (es wird keine
Gangphase mehr erkannt)

= Anpassung an die Absatzhohe des Schuhs

- Anpassung an die Gehgeschwindigkeit

- Anderung der Modi (Fahrrad, Sperre...)

= Stolperschutzmodus

H. Uberpriifungen am Ende der Programmierung

Um die korrekte Anpassung dieser Prothese zu tiberpriifen und jegliches Risiko zu limitieren,
tiberprifen Sie Folgendes:

+ Die richtige Hohe des Standphasewiderstandes

+ Die Schwungphasenextension mit korrekter Endanschlagsdampfung

+ Den Ubergang von der Stand- in die Schwungphase

+  Wenn automatische Stehsupport aktiviert ist, tberpriifen Sie zwei Minuten nach dem
Ausschalten von Bluetooth die erwartete Funktion

9. Nutzung per Smartphone iiber Bluetooth

Information fiir den Anwender: Es werden zwei Profile vorgeschlagen: das normale Profil
(Summer und/oder Vibrationsmodul) oder das stille Profil (nur die Warnungen, die eine
Anderung des Verhaltens der Prothese betreffen, werden beibehalten). Der Anwender kann
das Profil andern und die Lautstarke des Summers tiber die SYNSYS-Anwender App einstellen.

Anmerkung: Der stille Modus hat eine Dauer von 2 Stunden, SYNSYS schaltet nach dieser Zeit
wieder in den normalen Modus zuriick.
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Uberpriifung des Akkuladezustands

Andern der Spracheinstellungen oder der
Einheiten:

Auswahl des Schuhs, oder Anpassung des
Knochelgelenkwinkels an die Absatzhéhe
eines

neuen
Schuhs

Auswabhl des

Modes
Gehmodus (1 €
oder 2)
. Modes
Aktivierung
der manuellen ® Marche 1
. Réglages adaptés & une
Sperre (bei situation normale
vollstandig Marche 2
gestrecktem Réglages adaptés & une
situation particuliére.
Knie)
ivi Vélo
Akthlerung Genou libre pour pédaler,
if il est tendu (sécurité
des pour prende appuy.
Verrou
La flexion du genou est
verrouillée
Libre

ATTENTION : ne pas utiliser
si posttion debout

Adaptation & la pente

Fahrradmodus (bei gebeugtem Knie)
Umschalten in und aus dem freien Modus

Zuordnung eines Fotos des jeweiligen Schuhs an
die eingestellte Absatzhohe

Name und Modus @D
s

Schuhe 1

Absatzhthe
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Nutzungsprofil auswahlen. Informationen Gber die Aktivitat:

Uberpriifen der Vibration und des Gesamtzahl der Schritte, zurtickgelegte Strecke,
Summers. Abspielen der Anzahl der Schritte sortiert nach
unterschiedlichen Warnsignale, um sie Gehgeschwindigkeit ...

sich einzupréagen. YIS

< Aktivititen

Anzahl Schritte
132 Schritt

tiormal - Laise Zuriickgelegte Strecke
0.08 km

@ Miedriger Akkustand J—
@ Selw niednger Akkustand 3.72 km/h
@ Kitischer Akkustand
® Kleiner Fehiler Schritte abwarts
@ P 58 Schritt
@ Uberhitzung
@ Kiitische (berhitzung
Lautstarke
i) Anpassung des Standphasenwiderstandes, des
# Schwungphasenwiderstandes und des

Schwellenwertes zur Aktivierung der
Schwungphase (alles limitiert einstellbar auf
Basis der vorab vom Techniker eingestellten
Werte.) Aktivierung des Kndchelgelenkwinkels

®  summer an den
® Neigungswinkel
der Schrége.
7. 60
&
.15
¥
P
& 65
-

&Alle anderen Einstellungen sind fiir den Anwender nicht méglich!
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Das Smartphone, der Tablet-PC oder der PC, die zur Kommunikation mit der Prothese Uber
Bluetooth verwendet werden, missen den fur diese Gerate geltenden IEC- oder ISO-
Sicherheitsnormen entsprechen (IEC60950-1 oder IEC62368-1).

Die SYNSYS-App ist fiir Android und iOS verflgbar.

Die SYNSYS App wurde fiir iPhone 13, iPhone 12, iPhone SE
£ Download on the (2. Generation), iPhone SE (1. Generation) entwickelt.

App Store Apple, iPad, iPad Pro und iPhone sind eingetragene Marken
von Apple Inc. und in den USA und anderen Landern

registriert.

GETITON
O GOOgle P|ay Mindestanforderung an das Smartphone: Android > 6.

10. Warnungen

Im Falle von auftretenden Fehlern wird der Anwender von der Prothese gewarnt, auch tber die
SYNSYS Software.

Sollte die Konfigurationssoftware SYNSYS SOFT vorzeitig beendet
werden (Absturz der Anwendung, Stromausfall des PCs usw.) oder die
Prothese vorzeitig abgekoppelt werden, sichern Sie bitte den Anwender
zuerst und starten Sie die Einstellungen erneut. Entlassen Sie den
Anwender nicht, ohne alle Einstellungen tberprift zu haben.

Im Falle unsachgemaRer Nutzung (StéRe, UberméaRige Vibrationen oder elektrostatische
Entladung) warnt Sie die Prothese mit einer Serie von 10 Vibrationen, begleitet von einem
Akustiksignal, das abwechselnd kurz und lang ertont.

In diesem Fall braucht es maximale Vorsicht und der Anwender muss sehr auf seine Sicherheit
achten. Uberpriifen Sie dann die Funktion des Gerates: Wenn sich das Knie noch Einbeugen
lasst, kann es ohne Bedenken weiterverwendet werden. Sollte sich das Kniegelenk steif gestellt
haben und sich nicht mehr beugen lassen wenden Sie sich an ihren Orthopadietechniker, um
den Fehler beheben zu lassen und verwenden Sie, falls moglich, eine Ersatzprothese.

Trennen Sie die SYNSYS SOFT-Konfigurationssoftware immer von der Prothese, nachdem Sie
die Einstellungen vorgenommen haben.

Um die Warnungen auszuschalten: Langes Driicken (>3 Sek.) der linken Taste bei gebeugtem
Knie.

11. Erkennen von Fehlfunktionen

AWenn der Anwender ein abnormales Verhalten bemerkt oder eine Verdanderung der
Eigenschaften des Gerats feststellt oder es einer starken StoReinwirkung oder Temperaturen
Uber den zuldssigen Grenzwerten ausgesetzt war, muss der Anwender seinen
Orthopadietechnik-Mechaniker aufsuchen.
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12. Warnhinweise, Kontraindikationen, Nebenwirkungen

>R B

Nur qualifiziertes und von PROTEOR autorisiertes Personal darf die
Wartungsarbeiten durchfiihren. Tauschen Sie den Akku nicht aus.
Verwenden Sie keinen anderen Akkus als den Originalakku.

&Warnhinweise

Sturzgefahr auf Treppen: Benutzen Sie immer den Handlauf. Im Falle
einer Warnung halten Sie den Benutzer sofort zum Stoppen an und
lassen Sie ihn den Kniewiderstand prifen.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Sie eine schwere Last tragen,
insbesondere wenn es sich um ein Kind handelt: Das Verhalten der
Prothese kann sich dndern (Widerstand /Schwungphaseneinleitung).
Zur Erinnerung: Maximale Belastung der Prothese: 125 kg.

Trotz aller Sicherheitsvorkehrungen der Prothese besteht ein Risiko
beim Gehen auf losem, rutschigem oder unebenem Untergrund
(Sand, nasser Boden usw.).

+ Jede Art von Uberlastung, mechanischer Uberbeanspruchung, (iberméaRige Vibrationen
(z. B. bei bestimmten Transporten) sollten vermieden werden. Dies kann zu mechanischen,
hydraulischen oder elektronischen Stérungen fihren

> P>

Autofahren: Erinnern Sie den Anwender daran, seine Fahrttichtigkeit
von einer zugelassenen Stelle Uberprifen zu lassen. Es muss
sichergestellt sein, dass ein sicheres Fahren auch moglich ist, wenn
die Prothese nicht in Betrieb ist.

Beim Fliegen: Verwenden Sie das Smartphone nicht zur Verbindung
mit der Prothese. SYNSYS enthilt einen 9,4-Wh-Lithium-lonen-Akku.
Nach den geltenden Vorschriften kann die Prothese im Laderaum
beférdert werden, nachdem sie in den Zustand OFF versetzt wurde.

Bergaktivitaten: maximale Hohe = 3000 m.

Uberhitzung der Hydraulikeinheit: Bei ibermé&Riger Aktivitat (z. B.
mehr als 4 Stockwerke abwarts gehen) kann sich die Bremswirkung
der Prothese verdandern. Es besteht auch Verbrennungsgefahr beim
Berlihren Uberhitzter Bauteile. Es ist ratsam, Hosen zu tragen, um
Verbrennungen zu vermeiden.

Wenn Sie einen Schaft direkt auf der Haut verwenden, empfehlen wir die Verwendung eines

distalen Pads

Dieses Risiko wird durch die Exposition gegentiber der Sonne (UV) erh6ht. Beachten Sie die
Vibrations- und Tonsignale, die auf eine Uberhitzungsgefahr hinweisen. In diesem Fall sollten
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Sie alle Aktivitaten einstellen und die Prothese eine Weile abklhlen lassen: Sturzgefahr. Wenn
die Temperatur zu niedrig ist (<5 °C), ertont die gleiche Warnung: In diesem Fall muss der
Anwender die Prothese mindestens 10-mal vollstdndig beugen und strecken bevor er wieder
geht, um die Temperatur in der Hydraulik zu erhohen.

Maximal gemessene Temperatur des Prothesenanschlusses (Pyramide): 45°C.

Niedriger Widerstand im Knie: Stellen Sie sicher, dass Sie die Standphase mit gestrecktem Knie
einleiten. Wenn sich dabei ein ungewdhnliches Verhalten zeigt (das nicht durch einen
entladenen Akku verursacht wurde), wenden Sie sich an den Kundendienst.

Sicherheitshinweise
Vergewissern Sie sich immer, dass der Anwender gesichert ist, bevor Sie
irgendwelche Anpassungen vornehmen: rutschfester Boden,
Verwendung eines Handlaufs oder Griffs oder dass er schlicht sitzt.

Warnen Sie den Anwender immer, bevor Sie eine Einstellung dndern.

Die Prothese ermdglicht die Anpassung der Absatzhohe (siehe § 9.D). Eine unzureichende
Einstellung kann zu einem Verlust an Komfort oder Gleichgewicht fiihren. Seien Sie
vorsichtig mit knochelumgreifenden Schuhen (z. B. Stiefeln), da die Steifigkeit die
Bewegungsfreiheit des Knéchels beeintrachtigen kann.

Die Einstellungen erlauben auch einen Wechsel des Modus, um die Reaktion des Knies in
der Standphase zu verandern. Die Verwendung des falschen Modus kann zu einem Sturz

fuhren.

Testen Sie die korrekte Funktion des Vibrationsmoduls und des

) Summers auf der Seite "Warnungen" der SYNSYS SOFT -
Konfigurationssoftware.

Berticksichtigen Sie die Vibrations- und Tonsignale, die von der
Prothese ausgehen.

Bleiben Sie im Zweifelsfall stehen und Uberprifen Sie, ob die Prothese richtig funktioniert.
Konsultieren Sie ggf. die Warnhinweise in der Konfigurationssoftware SYNSYS SOFT.

Vermeiden Sie das Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit. Bei Kontakt mit Flussigkeiten
wischen Sie die Prothese mit einem sauberen Tuch ab und trocknen Sie sie. Bei versehentlichem
Kontakt mit Salzwasser wischen Sie die Prothese mit einem in StiBwasser getrankten Tuch ab
und trocknen Sie sie.

Einklemmgefahr im Bereich der Kniebeuge: Achten Sie darauf, dass
sich keine Korperteile oder Kleidungsstiicke in diesem Bereich
verfangen. Erinnern Sie daran, im Umgang mit anderen Menschen
(Kinder, Betreuer usw.) vorsichtig zu sein. Gehen Sie vorsichtig mit der
Prothese um, um das Risiko von Verletzungen (Schnittwunden usw.)
zu vermeiden

Die Knéchelmanschette muss getragen werden, um das Gerat zu schiitzen, ohne dabei die
Bewegung des Kndchels zu beeintrachtigen und um die Gefahr des Einklemmens der Finger zu
vermeiden.
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Uberpriifen Sie die Einstellungen, bei Verwendung eines zusatzlichen kosmetischen Uberzugs,
insbesondere die Kniestreckung. Vermeiden Sie auch das Tragen von Kleidung, die die
Beweglichkeit der Knie- und FuRgelenke einschranken kdnnte.

Selbstentladung des Akkus: Eine langere Nichtbenutzung (mehrere
Wochen) der Prothese fiihrt zu einer normalen Entladung des Akkus.
Schalten Sie die Prothese aus, um den Akku zu schonen. Uberpriifen
Sie vorsichtshalber den Ladezustand der Prothese vor der Benutzung
(§7.A)
Bei Kontakt mit dem Ol besteht die Gefahr von Hautreizungen: bei Kontakt die Hinde waschen.
Wenn der Anwender, einen Olfilm auf der Prothese bemerkt, sollte er sich an seinen
Orthopéadietechniker wenden, der sich dann mit dem Kundendienst in Verbindung setzen wird.

B. Kontraindikationen

Dieses Medizinprodukt ist nicht fiir sportliche Aktivitdten geeignet (Gefahr von St6Ren,
Erschiitterungen, Stiirzen usw.).

Die Prothese kann mit Wasser bespritzt und bei Regen verwendet werden, ohne dass es zu
Fehlfunktionen kommt.

A Sie sollte jedoch nicht untergetaucht werden. Bei versehentlichem Kontakt mit
Flussigkeiten wischen Sie Prothese mit einem feuchten Tuch ab und lassen Sie sie anschlieBend
trocknen.

C. Nebenwirkungen

Es gibt keine Nebenwirkungen, die direkt mit dem Geradt zusammenhangen.
Jeder schwerwiegende Zwischenfall mit dem Produkt muss dem Hersteller und der
zustandigen Behorde gemeldet werden.

D. Elektromagnetische Vertraglichkeit

Allgemeines

Einsatzgebiet: SYNSYS ist fir den Einsatz in Wohnbereichen und
offentlichen Einrichtungen konzipiert. Nicht in der N&he von
leistungsfahigen  magnetischen  oder elektrischen  Quellen
(Hochspannungsleitungen,  Sendern, Transformatoren, MRT-
Scannern, Metalldetektoren, Schweil3stationen), ATEX-Zonen (=
explosive sauerstoffreiche Atmosphdre) oder entflammbaren
Andsthesiegemischen abstellen. Das Gerdat ist nicht mit
Defibrillationsschocks kompatibel.

& Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieflich Peripheriegerate wie Antennenkabel
und externe Antennen) sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) an irgendeinem Teil von SYNSYS,
einschlieBlich des Ladekabels, verwendet werden. Andernfalls kann die Leistung des SYNSYS
beeintrachtigt werden. Es besteht das Risiko einer Storung, die zu einer Veranderung des
Verhaltens der Prothese fihrt (z. B. Widerstand des Knies), was zu einem Sturz fiihren kénnte.
Die Prothese kann auch den Betrieb anderer elektronischer Gerdte in der Nahe
beeintrachtigen.

A Dieses Gerat sollte nicht neben oder mit anderen Geraten verwendet oder gestapelt
verwendet werden, da dies zu Fehlfunktionen fiihren kann. Wenn eine solche Verwendung
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notwendig ist, sollten dieses Produkt und die anderweitige Ausriistung genau beachtet werden,
um einen normalen Betrieb zu gewahrleisten.

& Die Verwendung von Zubehor, Messwertgebern und Kabeln, die nicht vom Hersteller
dieses Gerédts spezifiziert oder geliefert wurden, kann zu erhdhten elektromagnetischen
Emissionen oder einer verringerten Storfestigkeit dieses Geréts fiihren und einen fehlerhaften
Betrieb zur Folge haben.

Referenz des Ladegerats: 1P700234-S (Hersteller: PROTEOR) 155 cm.

Emissionen

Das Medizinprodukt ist fur die Verwendung, in der in der folgenden Tabelle beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Anwender und Orthopadietechnik-Mechaniker
sollten daher sicherstellen, dass das Medizinprodukt in der unten beschriebenen Umgebung
verwendet wird.

Emissionstest Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Anmerkungen
Storung durch elektromagnetische Strahlung Gruppe 1 Das Medizinprodukt verwendet HF-Energie fir den
(gestrahlte Emissionen) (CISPR 11) internen/externen Betrieb.

Storspannung an den Versorgungsklemmen Klasse B

(leitungsgebundene Emissionen) (CISPR 11)

Emission  von  Oberschwingungsstromen Klasse A Umfeld der hauslichen Gesundheitsfiirsorge und
(IEC61000-3-2) Umfeld der professionellen
Spannungsanderungen, Gesundheitsfiirsorgeeinrichtungen.
Spannungsschwankungen und Flakern Konform

(IEC61000-3-3)

Unempfindlichkeit

Das Medizinprodukt ist fur die Verwendung in der hauslichen Pflege und in professionellen
Pflegeeinrichtungen bestimmt. Der Anwender und der Orthopadietechnik-Mechaniker sollten
sicherstellen, dass fiir eine ordnungsgemalie elektromagnetische Umgebung gesorgt ist.

eau nach IEC6060:

Elektrostatische Entladungen | *8kVinKontakt +8kV in Kontakt

(ESD) (IEC61000-4-2) +2/4/8/15 kV in Luft +2/4/8/15 kV in Luft

Abgestrahlte hochfrequente | 10V/m 12V/m

elektromagnetische Felder 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

(IEC61000-4-3) 80 % AM bei 1 kHz 80 % AM bei 1 kHz

Erforderlich  Erfillungsgr
Frequenz (MHz) Modulation es Niveau ad (V/m)
(V/m)

Von drahtlosen HF- 385 Gepulste Modulation: 18 Hz 27 27

Kommunikationsgeraten 450 Gepulste Modulation: 18 Hz 28 28

ausgehende

Annaherungsfelder 710-745-780 Gepulste Modulation: 217 Hz 9 9

(IEC 61000-4-3) 810-870-930 Gepulste Modulation: 18 Hz 28 28
1720 - 1845 - 1970 Gepulste Modulation: 217 Hz 28 28
2450 Gepulste Modulation: 217 Hz 28 28
5240 - 5500 - 5785 Gepulste Modulation: 217 Hz 9 9
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Immunitatstest

eau nach IEC60601-1-2 Ed4

Konformitatsgrad

Schnelle elektrische Stromversorgung: + 2 kV Stromversorgung: + 2 kV

Transienten in Bursts Eingangs-/Ausgangsleitungen: + 1 kV Eingangs-/Ausgangsleitungen: + 1 kV

(IEC61000-4-4) Haufigkeit der Wiederholungen: 100 kHz Haufigkeit der Wiederholungen: 100 kHz
Zwischen einzelnen Phasen: + 0,5 kV, + 1 Zwischen einzelnen Phasen: + 0,5 kV, + 1

StoBwellen kv kv

(IEC61000-4-5)

Zwischen Erde und Phasen:
0,5kV, + 1KV, + 2 kV

Zwischen Erde und Phasen:
0,5kV, +1KkV, +2kV

Leitungsgebundene
Stérungen, induziert durch
HF-Felder (IEC610004-6)

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6 V in ISM- und Amateurfunkbandern
zwischen 0,15 MHz und 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6 V in ISM- und Amateurfunkbdndern
zwischen 0,15 MHz und 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

Magnetfeld bei Netzfrequenz
(IEC61000-4-8)

30A/m

30A/m

Spannungseinbriiche und
Unterbrechungen

(IEC61000-4-11)

0% UT; 0,5 Zyklus

Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° und
315°

0% UT; 1 Zyklus bei 0°

70 % UT; 25/30 Zyklen bei 0°

0% UT; 250/300 Zyklen

0% UT; 0,5 Zyklus

Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° und
315°

0% UT; 1 Zyklus bei 0°

70 % UT; 25/30 Zyklen bei 0°

0 % UT; 250/300 Zyklen

13. Wartung, Lagerung, Entsorgung und Lebensdauer

A.  Wartung/Reinigung

Zur Sicherheit des Anwenders miissen die vorgeschriebenen Intervalle zur Uberpriifung und
Inspektion eingehalten werden:

. Uberpriifungsintervall durch den zertifizierten Orthopadietechnik-Mechaniker: 1

Jahr.

. Wartungsintervall (PROTEOR-Kundendienst): Maximal 24 Monate oder nach 1
Million Schritten (Aktivitdtsdaten in der Konfigurationssoftware SYNSYS SOFT

sichtbar).

Bevor Sie die Prothesenkomponente an den Kundendienst schicken, entfernen Sie den FuR
(siehe §7.B.), um ihn am leihweise zur Verflgung gestellten Knie wieder zu montieren. Das
Uiberarbeitete SYNSYS wird mit einem neuen FuB zurtick geliefert.

Die FuBkosmetik sollte/kann jahrlich getauscht werden.

Die Parameter eines Ersatz- oder Rlckgabeknies vom Kundendienst wurden voreingestellt,
aber ihre Konfiguration sollte bei Erhalt und Installation eines neuen Knies tUberprift werden.

Der Orthopéadietechniker ist der erste Ansprechpartner im Falle eines Defekts oder einer
Uberpriifung. Der Anwender kann sich jedoch an jeden zertifizierten PROTEOR-
Orthopéadietechniker wenden.

PROTEOR stellt auf  Anfrage Zeichnungen, Bauteillisten, Beschreibungen,
Kalibrierungsanweisungen oder andere Informationen zur Verfiigung, die fur den
Orthopadietechniker beim Austausch von Ersatzteilen oder bei der Durchfiihrung der jahrlichen
Wartungsarbeiten nutzlich sind.
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Um uns zu kontaktieren (um bei Bedarf Hilfe bei der Montage, Nutzung oder Wartung zu leisten;
oder ein unerwartetes Ereignis zu melden): Uber EBox oder die Website des Herstellers:
www.proteor.com

Ersatzteile / Zubehor

AVerwenden Sie ausschlielich PROTEOR-Ersatzteile und -Zubehor. Die Verwendung von
Zubehor oder Ersatzteilen, die nicht in der Bedienungsanleitung aufgefiihrt sind, kann
gefahrlich sein.

Anweisungen in §7.F. hellhautig 1A70020-XYY-S

FuRkosmetik (inklusive Socke und dunkelhautig | 1A70020-XYYN-S
Knochelmanschette): X= L oder R; YY = [23-30])

Braun 1A70020-XYYB-S

AStellen Sie sicher, dass der Knéchel nach dem
Austausch dieser Komponenten beweglich ist.

e Kosmetik: 1P700218-XX-S (XX = Farben = 01, 02, 03...)

Anweisungen:

e Ladegerat 1P700234-S (Hersteller: PROTEOR) - 155 cm.

e Werkzeug zur Einstellung des Plantarflexionswiderstands: 1P700139-S
e Pumpe: 1P700230-S

e ON/OFF-Werkzeug 1P700132-S

Dauer der Verfiigbarkeit von Ersatzteilen: 6 Jahre.

Laufende Wartung
Vergewissern Sie sich, dass das Medizinprodukt ausgeschaltet ist, bevor Sie Wartungs- oder
Instandhaltungsarbeiten durchfiihren.

Reinigung

Reinigen Sie die Prothese mit einem weichen, feuchten Tuch und

milder Seife, wenn sie Staub oder Feuchtigkeit ausgesetzt war. A
Uberpriifen Sie insbesondere die beweglichen Teile im
Kniegelenkbereich (Magnet). Achten Sie auf die kleinen
beweglichen Abdeckungen (Zugang zur Steckdose zum Aufladen).
Verwenden Sie niemals Losungsmittel, da sie das Gerat
beschadigen konnten. Achten Sie darauf, dass sich keine
Metallpartikel im Bereich des Magnetanschlusses und des
Gelenkbereichs befinden.

Wenn sich viel Schweill im Schaft befindet und eine Unterdruckhaftung verwendet wird, ist
darauf zu achten, dass, die Prothese nicht liberméaRig nass wird.
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Wiederherstellung des Drucks in der Hydraulikeinheit

Das hydraulische System steht unter Druck, um einen reibungslosen Betrieb der Prothese zu
gewahrleisten. Wie bei jedem pneumatischen System nimmt der Luftdruck mit der Zeit ab. Die
Geschwindigkeit des Druckverlusts hangt von der Nutzung und der Umgebung der Prothese ab
(z. B. haufige Temperaturschwankungen). Wir empfehlen lhnen, den Druck einmal im Jahr zu
Uiberpriifen oder tberprifen zu lassen. Verwenden Sie die bei der Zertifizierung mitgelieferte
Pumpe (1P700230-S). Verwenden Sie keine elektrische Pumpe.

Al'.'JBERSCHREITEN SIE NICHT DEN DRUCK VON 10 BAR oder eine Durchflussrate von mehr
als 1 Liter/min.

Ablauf: Knie in voller Streckung: 1. Abdeckung abschrauben, 2. Kappe abschrauben, 3. Pumpe
einschrauben und darauf achten, dass der Anschluss dicht ist. Druck einstellen.

AMin. und max. Druckbereich: 8 - 10 bar.

Wenn der richtige Druck eingestellt ist, schrauben Sie die Pumpe ab, schrauben Sie die Kappe
wieder auf: Schrauben Sie vom Dichtungskontakt aus eine weitere %-Umdrehung hinein.
SchlieRen Sie dann die Abdeckung sorgfaltig. Wenn diese Abdeckung 1P700162 fehlt oder
beschadigt ist, muss sie ausgetauscht werden.

B. Einsatzumgebung:

Verwendungstemperatur: -10 °C bis +40 °C.
Atmospharischer Druck: 700 - 1060 hPa.
Luftfeuchtigkeit (RH): 15 % - 90 %. Nicht kondensierend
C. Lagerung

Lager- und Transporttemperatur: RH 15 % - 90 % nicht kondensierend

- Langfristig (Uber 1 Woche): zwischen 0 und 30 °C

- Kurzfristig (weniger als eine Woche): zwischen -20 °C und +60 °C
Nach der Lagerung bei -20 °C warten Sie 16 Minuten, bis das Knie funktionsfahig ist (> -10 °C).
Nach der Lagerung bei 60 °C 35 Minuten warten, bis das Knie funktionsfahig ist (< 40 °C).

Verpacken Sie die Prothesenkomponente fiir den Transport gut. Vermeiden Sie es, die Prothese
an Orten mit hohen Temperaturen zu lagern.

Lagern Sie die Prothese vorzugsweise in aufrechter Position.

Nach langerer Lagerung die Prothese 2 Stunden lang aufrecht stehen lassen, die Prothese
aufladen, die Sperre testen und die Funktion des Vibrationsmoduls Uberprifen; Staub
entfernen.
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Wenn die Prothese Uber einen langeren Zeitraum (mehrere Wochen) nicht benutzt wird,
schalten Sie sie aus:

1. Knie beugen, dann 10 Sekunden lang beide
Knopfe gleichzeitig driicken.
Priifen Sie, ob SYNSYS tatsachlich ausgeschaltet
ist, indem Sie die Tasten driicken. Es sollte
keine Reaktion des Geréts erfolgen.

2. Oder, mit dem mitgelieferten Werkzeug 1P700132-
S Uber die ON/OFF-Taste: 10 Sekunden lang
dricken.

D. Entsorgung

Dieses Produkt besteht aus Elementen aus verschiedenen Materialien: Elastomer, Kunststoff,
Verbundstoff (Kohlefaser), Aluminium, Titan, Stahl, Messing. Es enthilt auRerdem Ol, einen
Lithium-lonen-Akku und elektronische Bauteile, die nicht mit dem Hausmdll entsorgt werden
diirfen. Vermeiden Sie den Kontakt mit Ol. Das Gerat und die Verpackung miissen gemaR den
geltenden lokalen oder nationalen Umweltvorschriften entsorgt werden.

E. Nutzungsdauer

Dieses Gerat wurde gemaR der Norm NF EN ISO 10328 auf der Grundlage von 3 Millionen Zyklen
getestet. Je nach dem Aktivitdtsniveau des Nutzers entspricht dies einer Dauer von 3 bis 6
Jahren. Beachten Sie die Aktivitatsdaten der Prothese. Wenn die erwartete Lebensdauer
Uberschritten wird, erhdht sich das Risiko eines Gerateausfalls. Dieses Geréat ist fur einen
einzigen Benutzer bestimmt; ein Weiterverkauf ist verboten.

Lebensdauer des Akkus: 500 volle Ladezyklen (etwa 2 Jahre).

F.  Weitere Informationen

Netzkompatibel mit Ladegerat 1P700234-S (Hersteller: PROTEOR):
Eingangsstrom: 0,3 A max. bei 100 VAC-Ausgangsstrom: 2 A max.
Eingangsspannung: AC 100-240 V Ausgangsspannung: 5 VDC
Low Power Supply (LPS)-konform Frequenz: 50-60 Hz
Schutzklasse: P21

Kompatibilitdt mit Bluetooth v2.1 + EDR - Klasse 2 (2,5 mW)
[2400 - 2483,5] MHz

EMV-Emissionsklasse:
Klasse B - Verwendung im Wohnbereich gemdf IEC 60601-1-2.
Storfestigkeitsprifpegel = 12 v/m (gem&R EN22523).
Schutzklasse nach IEC 60529:
IP54: Geschtzt gegen Staub und andere mikroskopische Riickstande
Geschltzt gegen Wasserspritzer aus allen Richtungen.
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Materialien oder Substanzen, die in Kontakt mit dem Gerdt geraten: Prothesengeriist aus
Kohlefaser, thermoplastische Abdeckungen und FuBiberziige, gedlte Kolbenstange, Schaft
nach Wabhl des Orthopéadietechnikers.

14. Aligemeine Angaben

Dieses Produkt wurde getestet und zertifiziert, um der EU-Verordnung MDR
2017/745 und den Klasse-B-Normen IEC 60601-1, 60601-1-2, 60601-1-4, 60601-
1-11, ETSI EN 300-328, EN 62311 und ISO 10328 zu entsprechen - P6 - 125 kg

Das Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Bestimmungen und ist CE-gekennzeichnet
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1. Baleni

Oznadeni Referencni €. V baleni / Prodavano zvlast
V baleni:

SYNSYS 1P700LEG Koleno, kryt kotniku, kotnik,

chodidlo, kosmeticky kryt chodidla
Nastroj On/Off 1P700132-S V baleni
Nabijecka 1P700234-S V baleni
Doraz flexe 1P700204-[105 a 120] V baleni
USB flash disk M6X111 V baleni
icky Neni v baleni
Kos(vmo(iittl‘::(:{/l;ryt 1P700218-[barval-$ Prodavan zvlast

2. Popis, vlastnosti a mechanika fungovani

A. Popis
SYNSYS je unikatni FeSeni, které nabizi elektronickou kontrolu stojné faze spojenim synergické
spoluprace artikulace kolene, artikulace kotniku a protetického chodidla. Jeho chovani se
pfizptsobuje rychlosti chiize a aktualni situaci (sestup ze schodU, vystup nebo sestup ze
svahu...). Artikulace kotniku navic ddva moznost nosit boty s az 5cm podpatkem, nebo chodit
naboso.

Tento prostfedek nasazuje specialné vyskoleny a certifikovany ortoprotetik. Ortoprotetik pak
nasledné proskoli pacienta ve spravném pouzivani pomucky, pfedevsim spole¢nym prectenim
pokyn.

SYNSYS se skladd z proximalni ¢asti vybavené pyramidalnim konektorem, holenni trubky a
ojnice nabizenych v riznych délkach, a z chodidla s ponozkou a krytem odpovidajicim velikosti
a aktivité uZivatele.

Konfiguracni software SYNSYS SOFT umozni certifikovanému protetikovi provést nastaveni
protézy a zaroven ho provede pofadim téchto nastaveni a umozriuje mu rovnéz prohlizet data
o aktivité jeho pacienta.

Aplikace SYNSYS urcena pro pacienta mu dovoluje upresnit néktera nastaveni jeho protézy a
prohlizet si data o své aktivité.
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B. Vlastnosti

Referencni ¢. 1P700LEG
Hmotnost 3,2kg
Maximalni flexe 125°

o et | st
Velikost chodidla 23az30cm

A: Vyska kolene od zemé

430 az 550 mm

B: Konstrukéni vyska= BH

453 a7 573 mm

C: Celkovd vyska = TH

467 az 587 mm

10 mm

Osa kolene — zékladna
konektoru =21 mm

V sedu:
osa kolene — pfedni hrana
pately = 64 mm
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C. Maechanismus fungovani

Tato sestava koleno-kotnik umoznuje kontrolovat pomoci mikroprocesoru jak stojnou, tak
Svihovou fazi kroku.

Odpor kolene bude pfizpisoben chuzi, stejné jako:

. Pro schazeni ze schodd nebo ze svahu

. Pro pfechod do sedu, pro shybnuti se

. Pro pfipad zakopnuti

. Pro poufziti prostfednictvim rezim0 kolo, volné a zamcené

Kotnik umoznuje:

Polozit chodidlo naplocho na zem ihned po doslapnuti paty (plantarni flexe)
PfizpGsobit automaticky kotnik stoupani do svahu pro usnadnéni odvalu kroku
(dorzalni flexe)

° PFizpUsobit thel kotniku vySce podpatku obuvi

Hydraulické spojeni mezi kolenem a kotnikem umoznuje pohyby v
trojité flexi kycel/koleno/kotnik a zajistuje tak naptiklad chlzi ze
schodd, pohyb do sedu/ze sedu, sebrani predmétu ze zemé ¢i
zavazani si tkanicek.

prednozi ve Svihové fazi pro sniZeni nebezpeci zakopnuti nebo
chybné chze kvuli kompenzacnim pohybim.

[ Tato spoluprace koleno/kotnik umoZziiuje rovnéZ pfizvednuti
5. e

Zabudované snimace umoznuji automaticky rozeznat faze kroku a fidi v redlném Ccase
prizplsobovani odporu protézy.

SYNSYS pfindsi optimalni bezpecnost: artikulace kolene je neustdle brzdéna, s vyjimkou
pfipadl, kdy je pfi pohybu vpfed automaticky rozpoznana Svihovd faze. Spolecné s
hydraulickym spojenim koleno/kotnik to umoziiuje pfirozené sestupovat ze schod( s
libovolnym poloZenim protetické nohy na schod, coZ zvysuje bezpecnost. Stejnd bezpecnost je
pak zajisténa i pfi chizi ze svahu.

Bezpecnost v pfipadé zakopnuti: po narovnani kolene se jeho flexe
ihned zablokuje, a tim je umoZnéno se o néj spolehlivé opfit pri

vyrovnavani rovnovahy.

V pripadé upravy charakteristik se mohou koleno nebo kotnik chovat neocekavané; koleno
zUstane napftiklad napfimené, v extenzi.
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3. Uréeni/indikace

Tato zdravotnicka pomicka je dodavana zdravotnickym odbornikim (ortoprotetiklim), ktefi
nauci pacienta ji pouZivat. Predepisuje ji odborny Iékar spolecné s ortoprotetikem, ktefi
posuzuji zpusobilost pacienta pomUcku pouzivat. O pfipadnych pochybnostech o fyzickych ¢i
psychickych schopnostech pacienta musi ortoprotetik informovat predepisujiciho lékare.

&Tato pomiicka je uréena k pouzivani JEDINYM PACIENTEM. Nesmi byt pouzivana zadnym
jinym pacientem.
Tato pomticka je uréena vyhradné pro protetické vybaveni osob

s transfemoralni amputaci nebo s exartikulaci kolene s vyskou
ﬁ m kolene od zemé mezi 43 a 55 cm a s velikosti nohy od 23 do 30
-

cm. Doporucena je predevsim pacientim aktivnim (d4602 a

d4608 podle CIF nebo K3 podle Medicare, a pacienti s K2 vykazuji
. potencial stat se K3t), kterym umoznuje vykonavat kazdodenni
¢innosti nejen v jakémkoliv terénu, ale také ve svahu nebo na

schodech.

Urcena je pro viechny bézné aktivity kazdodenniho Zivota, jako
je chize nebo rekreaéni jizda na kole.

IP54: SYNSYS je odolny proti strikajici vodé (sladka voda) a lze jej
pouZzivat v desti bez rizika poruchy.

Maximalni hmotnost (vCetné nesené zatéze): 125 kg

& Nevhodné pfi oboustranné stehenni amputaci a pfi exartikulaci kycle

& Nevhodné pro déti

A Maximalni flexe kolene je 125°. Tato flexe vSak mUzZe byt omezena lizkem.

Protéza mlZe byt vystavena stfikajici vodé a pouZivana v prudkém desti bez nebezpedi
nefunkénosti.

4. Klinické vyhody

Tato pomUcka umoZriuje pfirozené sestupovat ze schod( s libovolnym poloZenim protetické
nohy na schod, coz zvySuje bezpeénost. Stejna bezpecnost je pak zajisténa i pfi chiizi ze svahu.
Artikulace kotniku umoZriuje nosit boty s az 5cm podpatkem, nebo chodit naboso.

Diky SYNSYS je pfi okolni teploté 24 °C mozné napfiklad sejit 4 patra po schodech (60 schodl
stfidavou chuizi), jit 1 km po roviné, sejit 40 m ze svahu a pokracovat dalsi 1km po roviné.

Aplikace SYNSYS pro chytré telefony umoznuje, po sparovani s protézou, ziskavat informace o
aktivité i nastavit obuv nebo rezim (§9 a §10). Tuto aplikaci Ize stahnout ze Store (obchodul).
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5. Prislusenstvi a kompatibilita

& Jakékoliv upravy pomuicky, kromé téch uvedenych v tomto navodu, jsou zakazany.

& NepouZivejte jiné pfisluSenstvi nez od spolecnosti PROTEOR: nebezpeci nespravného
fungovani.

Viz katalog PROTEOR. Referencni ¢.: §14.A)

Proximalni pyramidalni konektor pro pfimé pfipojeni s lizkem vybavenym pyramidalni
objimkou nebo dridkem trubky napfiklad typu 1D41 nebo 1D41-HD. Ridte se navodem
konektoru.

6. Priprava

A. Nabijeni baterie

&Pfed prvnim pouZitim nabijejte baterii kolene po dobu 6 hodin a pak
zkontrolujte uroven nabiti.

V pribéhu nabijeni nesmi byt protéza pouzivana.

Dodrzujte obvyklé bezpecnostni pokyny pro elektricka zafizeni.

i

@ V pribéhu nabijeni nechte nabije¢ku snadno pFistupnou pro pfipad
potreby jejiho odpojeni. Tato nabijecka nemd ochranu proti stfikajici
vodeé (IP21).

Z konektoru sundejte krytku a pripojte
nabijecku s kabelem smérem doll. PFipojte
napajeci transformator do sité (standardni
nasténnd zdsuvka). Spravné pripojeni nabijecky
je indikovano vibraci.

Odpojeni nabijecky od protézy nebo od sité je rovnéz potvrzeno vibraci. Nasadte zpét krytku
konektoru fadné (protoZe existuje riziko magnetizace kovovych ¢astic, které by branily
spravnému pfipojeni konektoru).

Teplota pfi nabijeni baterie: +5 °C az +40 °C, vlhkost vzduchu: < 93 %.

(@) xs4- [HHp >75%
Uroveri nabiti se automaticky
ukaze nékolik vtefin po odpojeni ((.’) x3= E <75%a>50%
nabijecky, nebo ji Ize zobrazit
kratkym stisknutim levého

[ ] 2= <50%a>259

tlacitka: (( ’) X D %a %

(=) x1= D <25%
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SYNSYS je vybaven systémem fizeni spotfeby energie, diky kterému muze fungovat nékolik dni
na jedno nabiti. Délka fungovani na jedno nabiti se méni v zavislosti na pouZivani. Je
doporucéeno nabit baterii nejméné jednou tydné.

Doba pro pIné nabiti je 6 hodin. Baterie ma zaruku 500 plnych nabiti.

Baterii nabijejte pouze nabijeckou 1P700234-S, kterou dodavd spolecnost PROTEOR.
Neschvélena nabijecka mulZe byt pfi¢inou nefunkénosti protézy nebo nebezpecdi Urazu
elektrickym proudem. PFipojeni tohoto pfistroje k jinym pfistrojim neuvedenym v navodu k
pouziti mlZe byt nebezpecné. V prfipadé pochybnosti o této nabijecce objednejte novou.

V pripadé vypnuti protézy nebo jejiho hlubokého vybiti miiZe dojit ke ztraté vysky paty. Pfijejim
pfistim pripojeni se protéza automaticky resetuje do tovarniho nastaveni. => vritit se k
nastaveni Uhlu kotniku vhodnému pro chuzi (viz § 7.1.).

B. Pozadavky
SYNSYSOFT je uréen pro zafizeni se systémem Windows a Apple iOS.

SYNSYS Soft byl navrZen pro pfipojeni k iPadu Pro 12,9" (5.
generace).

Apple, iPad, iPad Pro a iPhone jsou ochranné znamky
spolecnosti Apple Inc. registrované v USA a dalSich zemich.

# Download on the

App Store

Minimalni konfigurace pro instalaci nastavovaciho programu SYNSYS
SOFT : Windows 10. Software Ize stdhnout pfimo na serveru Proteor

; Windows 11
EBOX. Compatible

V pripadé potiZi s instalaci softwaru zkuste instalaci zopakovat s deaktivovanou branou firewall
a antivirovym programem.

Pro spravné fungovani programu SYNSYS SOFT a ochranu udajli o pacientech je doporuceno
dodrzovat spravné postupy a silnou ochranu pocitace / tabletu (antivirus, firewall...).

Je potfeba provadét aktualizace programu a firmware ihned po jejich oznameni. Oznadeni a
verze firmware jsou uvedeny na strance Slozka pacienta po pripojeni SYNSYS SOFT k protéze.

Pro vétsi zabezpeceni je doporuéeno chranit pfistup do aplikace v moznostech zabezpeceni ve
vasem smartphonu a do programu na PC automatickym uzamknutim ve Windows.

C. Priprava

Koleno se miZe ohnout az 0 125°. Tento Uhel vsak mlze byt omezen velikosti 10Zka. Obzvlastni
pozornost vénujte:
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e Konstrukci lGzka: vyhnéte se jakémukoliv kontaktu
lGzko — kryty / hydraulicka jednotka / kostra

eV pfipadé pouZiti oto¢ného adaptéru zkontrolujte,
Ze nedochazi ke kontaktu tlacitka s kostrou.

e PouZijte vhodné dorazy flexe; k dispozici po 5°, od
100° (1P700204-100) do 120° (1P700204-120)

napf. pro bezpecné pokleknuti.

Umistéte doraz 1P700204-~~~ na patku
kolene. Pfisroubujte jej Sroubem
WMCX3008Z (imbusovy kli¢ ¢. 3) momentem
1Nm. Opakujte postup pro druhy doraz.

PFi prvnim pouZiti zapnéte protézu tak, Ze ji pfipojite. Protéza nema Zadnou dobu probuzeni,

pouzitelna je ihned po skladovani.

D. Uprava délky protézy

Protéza 1P700LEG je dodavana smontovana. Pokud neni
jeji délka vyhovuijici, je tfeba vyménit karbonovou trubku a
hlinikovou ojnici na poZadovanou vysku koleno-zem, ktera
mUzZe byt mezi 43 a 55 cm.

Vybér vhodné sestavy:

*Vyska kolene od zemé = stred osy kolene — spodni strana
paty s krytem chodidla.
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E. Postup vymény tahla a bércové trubky

Pfed demontazi zkontrolujte, zda je vyska podpatku nastavena na ,tovarni“ hodnotu mezi 10 a
20 odpovidajici 10 mm podpatku boty. Provedte pohyb plantérni flexe

&V ramci nasledujicich bodt poutzijte vhodny momentovy klié.

1) Odstranéni vnéjsich obali:

@Vyéroubujte Sroub bércového obalu (Od VKZ 460), pak bércovy obal sundejte.
@ Opatrné sundejte cely kryt chodidla.

@ Odsroubujte zadni osu kotniku (imbusovy kli¢ 4 mm).
@Sundejte krytky Sroubl a povolte $rouby, které drzi bércovou ty¢ (imbusovy kli¢ 3 mm).

POZOR, at neztratite distanéni podlozku a o-krouzky.

Vyména bércové trubky:
@ Povolte Srouby bércové trubky (imbusovy kli¢ 3 a 4 mm).

@ Vytlacte osu pomoci Sroubovaku na ventily. Vytahnéte ¢asti kotniku.
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VloZte novou uhlikovou trubku, vloZte osu pomoci Sroubovédku na ventily a utdhnéte:

- 4 Srouby bércové tyce: 6 Nm pro 2 spodni Srouby a poté 2 Nm pro 2 horni Srouby.
- Pro VKZ od 430 do 440: Pouzijte pouze 2 Srouby utazené na 6Nm

3) Vyména tahla:

POZOR Pripravek na utahovani tahla je tfeba umistit do svéraku.

1) Upevnéte
pfipravek na
utahovani tahla do
svéraku.

2) Usadte SYNSYS
do pfipravku a v
pfipadé potieby
upravte polohu
snimace tak, aby byla kostra na dorazu.

3) Utdhnéte 2 Srouby bércové tyce na 6 N.m (3x stfidavé kazdy Sroub)

Pomoci plochého klice 13 mm povolte kontra-matku na tahle, a pak téhlo.

CS-12



NEPOUZIVAT TEPELNE ZDROJE, NEBEZPECi POSKOZENI PRISTROJE.

Do kolene nasroubujte nové tahlo

Pomoci momentového klice s
plochym klicem 13 mm utdhnéte
tahlo na 20 Nm.

Poté zaSroubujte spodni kulovy cep, aniz byste matici dotahli. Umistéte vozik na znacku
pozadované [vysky kolene od zemé].

Upravte dotaZeni tak, aby dochazelo k lehkému kontaktu s dorazovym kolikem.
Zablokujte oko sklopenim nastroje.

Utdhnéte kontra-matku na 16 Nm.

Oteviete blokovani, zkontrolujte, Ze je oko sprdvné zarovnano, vysroubujte dva Srouby z kostry
a vyjméte sestavu z pfipravku.

4) Spojeni bércové trubky s kolenem:

@ Umistéte sestavu holeri/kotnik/planZeta na doraz
do kostry a utahnéte sttidavé (3krat) oba upevnovaci
Srouby na 6 Nm.
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(@ znovu nasadte zadni
osu kotniku se zelenymi
distancnimi  podlozkami
(na kazdé strané jedna) +
podlozkou (strana se
zavitem) a podlozkou s
fazetou na strané
kulového ¢epu a nasledné
utahnéte zadni osu na
7 Nm.

Po dokonceni montaze zkontrolujte, Ze pfi maximalni plantarni flexi je karbonovd holer v

kontaktu s hlinikovou ¢asti kotniku.

Vratte zpét na misto kryt kotniku a kryt bérce.
Pro VKZ > 460mm, utdhnéte Sroub krytu bérce do dotyku. U VKZ < 460 mm se upevnéni

provadi pouze zacvaknutim.
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F.  Vybér chodidla

Tabulka s oznacenim kategorii v zavislosti na hmotnosti a aktivité pacienta:

Hmotnost 45-59 kg 60-74 kg 75-89 kg 90-104 kg 105-125 kg

acienta 99-130 Ibs 131-163 Ibs 164-196 Ibs 197-229 Ibs 230-275 lbs

Aktivita
Normalni

Vysoka

Kategorie ZatiZeni testované podle ISO 10328

ISO 10328 - P3 - 60 kg”
ISO 10328 - P4 - 80 kg”
ISO 10328 - P5 - 100 kg"
ISO 10328 - P5 - 110 kg"
ISO 10328 - P6 - 125 kg”)
*) Hranice télesné hmotnosti, ktera nesmi byt prekrocena

Tabulka dostupnosti modultl v zavislosti na velikosti nohy:

G. Vyména chodidla 1A70020:
@ Sundejte kryt bérce, kryt chodidla a ponozku.

@ Povolte o jednu otacku maly Sroubek na
strané kotniku (imbusovy kli¢ €.2).

@ Vysroubujte spodni Sroub planZety chodidla
(imbusovy kli¢ 8). Sundejte chodidlo, vyndejte z
néj Sroub a podlozku, a pak jej nahradte
zvolenym chodidlem. Utdhnéte bocni Sroub na
dotyk.

A Pouzivejte vhodné momentové klice.
Nasroubujte spodni Sroub (imbusovy kli¢ 8) a utahnéte
na 35 Nm.

Utahnéte bocni Srouby (imbusovy kli¢ 2) na 2 Nm.
Nasadte zpét ponozku a kryt chodidla.

Nasadte zpét kryt bérce
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H.  Vymeéna krytu kotniku

Odstrarite kryt Bércové ¢asti
Opatrné odepnéte kryt kotniku z Bércového krouzku (¢ep po cepu).
Odstrarite smontovanou skofepinu chodidla a kryt kotniku spolecné.

Pro nasazeni nového krytu kotniku postupujte v opacném poradi.

Nastavovaci program SYNSYS SOFT vés provede krok za krokem nastavenim tak, abyste nic
nezapomnéli.

& Po tpravé délky nebo vyméné chodidla zkontrolujte spravné fungovani pomucky.

|.  Zarovnani na stole

&Pozor na oblast kontaktu I0zka na protéze pfi maximalni flexi: ke kontaktu
smi dochazet pouze mezi horni patkou a kostrou (vnitini doraz).
Neodstranujte ochranné kryty. Mohlo by tim dojit k poskozeni protézy

a dochazi tim ke zruseni zaruky. V pfipadé potreby pouZijte dodané
dorazy flexe (1P700204-100, -105, -110, -115, -120).

&Lﬂiko se nesmi dotykat pryZového krytu (pod nim se nachazi kryt
baterie).
Pfed pfedanim protézy pacientovi mize byt odstranéna vystraznd etiketa.

Na rozdil od obvyklych protetickych chodidel se osa kotniku
nachazi blizko anatomického centra artikulace.

Protéza je ve vyrobé nastavena na vysku podpatku 10 mm. V
zavislosti na obuvi nastavte neutralni polohu kotniku (§ 7.1.) tak,
aby byla bércova trubka svisla (0/+1°).

Na montainim stole a s nasazenou botou, zarovnejte protézu tak,
aby svisla konstrukéni linie prochazela velkym trochanterem, osou
kolene a osou kotniku.

Pfes horni pyramidu (utazeni na moment uvedeny na konektoru
nebo v jeho navodu) a pomoci tlacitek nastaveni kotniku nebo
pomoci nastavovaciho programu SYNSYS SOFT provedte zarovnani
(bude to mit vliv na vysku podpatku).

Pozndmka: stabilita kolene je ovliviiovana polohou kolene A polohou kotniku vzhledem k linii
zatiZzeni. Kotnik pfili§ vzadu snizuje stabilitu kolene. Kotnik pfili§ vpfedu muze ztéZovat flexi
kolene pti schazeni ze svahu nebo ze schodd.
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J. Neutralni poloha kotniku (plantarni / dorzalni flexe)

Pro nastaveni flexe kotniku: provadéjte prostrednictvim nastavovaciho programu SYNSYS SOFT
nebo, pfi koleni v extenzi, dlouhym stiskem

+ Levého tlacitka (plantarni flexe) = podpatek vice nahoru
= Pravého tlacitka (dorzalni flexe) = sniZit patu Fe
Rozsah nastaveni: 0 = 5 cm.

Presnost: 1 vibrace = 1 aZ 1,5 mm (v zdvislosti na velikosti nohy)

SYNSYS-1863639 X R » Softortho Demo

©  Zorownant @  wemany ©  onmoy

VRATIT ZPET TOVARNI
NASTAVENI '

"\ Loskovs pyramida

@ Retim chize 1 @ 2uismirezimy © Redim chize 2

obuykou obuvt

Olpor vestoiné il 5 g j

e
VySka podpatky g )
~
s enace chadida
Statick stabilizace stani

DALSI KROK

Toto nastaveni mUze byt rovnéZ provedeno prostfednictvim programu SYNSYS SOFT. Existuje
volba pro deaktivaci tohoto nastaveni pomoci tladitek: nebezpeci poruseni zarovnani protézy
pfi nespravném poufziti pacientem.

7. Nastaveni a pouZivani

A. Statické zarovnani

Svisla linie zatiZeni prochdzejici ky¢elnim kloubem ma prochdzet 5 az 10 mm i
pred osou kolene a mezi zadni tfetinou a polovinou chodidla.

Pro vice dynamické zarovnani (snadnéjsi flexe kolene) posurite koleno
dopredu tak, aby linie zatizeni prochazela osou kolene.

Pro zvyseni bezpecnosti posurite koleno dozadu tak, aby linie zatiZzeni
prochdzela az 25 mm pred osou kolene.

B. Dynamické zarovnani
Samotné chodidlo nemuze byt nastaveno v inverzi/everzi.

Nechte pacienta chodit mezi bradly. Pokud se koleno na konci stojné faze podlomi pfilis brzy,
zvyste stabilitu = posurite protézu dozadu: linie zatiZzeni bude prochazet nejvyse 25 mm pred
kolenem. Pro dynamictéjsi chlizi (snadnéjsi flexe kolene) posurite koleno dopfedu az bude linie
zatizeni prochazet osou kolene; v tomto nastaveni je mozné chodit se stance-flex.
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Protéza muze komunikovat pfes Bluetooth na vzdélenost 10 m s tabletem nebo pocitacem pro
upravovani nastaveni a prohlizeni historie parametrd a aktivit. Vzdalenost se mize ménit v
zavislosti na prekazkdch mezi protézou a tabletem. Toto spojeni je zabezpeceno: autorizace +
potvrzeni sparovani pomoci tlacitek na protéze. V pfipadé potizi se spojenim zkontrolujte, zda
jiz neni protéza spojené pres Bluetooth s jinym zafizenim.

Staticka stabilizace stani se aktivuje az po 2 minutach od odpojeni Bluetooth.

C. Staticka stabilizace stani

SYNSYS-1863639 B - A Softortho Demo

@ \Vstiby ® Kooty

© Rezim chise 2

B Rezim chize 1

@ Ziastni rezimy

@ Zsrownani

VRATIT ZPET TOVARNI
NASTAVENI '

"\Lizkos pyramid

~.
Vika podpatiy 40 )

Staticka stabilzaca stan!

-

Pokud je tato moznost aktivovana, poskytuje oporu pti dlouhodobém stani. Senzory zjisti, ze
uzivatel stoji na misté, a protéza mu pomUze tuto polohu udrZet bez namahy.

Koleno se pohybem uvolni.
Staticka stabilizace pfi stani se aktivuje az po 2 minutach od odpojeni Bluetooth.

Upozornéte na tyto informace pacienta pomoci aplikace. SYNSYS a mit tuto funkci aktivni.
D. Vnitfni/vnéjsi natoéeni chodidla

Pro natoceni chodidla:

1- Sundejte kryt a ponozku,

2-  Vysroubujte spodni Sroub @ (imbusovy kli¢ 8),

3- Pomoci bocnich Sroubd @ (imbusovy kli¢ 2)
nastavte vnitfni/vnéjsi natoceni chodidla.

Pfed navléknutim ponozky a krytu dobfe dotahnéte
spodni Sroub @ utahovacim momentem 35 Nm.
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©  Zuowsn

2

Vi undjS orsce chosda—~

Rozsah  nastaveni:
+/-9° -

E. Odpor ve stojné fazi

Mezi bradly nechte pacienta vyzkouset tento pohyb s trojitou flexi

a kde ma koleno odpor. Rozhodnéte, zda vySe odporu odpovida,

naptiklad pro sednuti si na zidli.

- Pokud se koleno neohybd dostatecné rychle, sniite tento
odpor;

+ Pokud se koleno ohyba pfilis rychle, zvyste tento odpor.

Rozsah nastaveni: 40-80 %, doporuceny rozsah: 55-70 %, Pfesnost: 1 %
V zavislosti na aktivité a prostfedi pacienta musi byt stejné nastaveni provedeno pro faze
schéazeni ze schod( a ze svahu.

sYNs¥s 1863639 By . & Softortho Demo =

0 Zuounini © Kooty ——]

VRATIT ZPET TOWARNI
NASTAVEN! ‘

© i chitse 1 -

© Eietn ey =

© fezim chie 2 Ustahy

“Ndithort praiéa ~

& Odpor kolene ve stoji je vytvaren pfi flexi od 0° do 95°. Davejte proto pozor pfi
sestupovani z vysokych schod.
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F. Prah prechodu do svihové faze
Koleno je ve stojné fazi zajisténo; ,uvolni se” prenesenim vahy na prednozi. Z
pocatku se pridrzujte mezi bradly.

- Pokud se koleno pfi chiizi neuvoliiuje (absence Svihové faze), snizte tento
prah;
+ Zvyste tuto hodnotu, pokud se koleno uvolriuje pfilis rychle.

SYNSYS-1863639 B ' A oftortho Derr

8 Zuewios

© fetim chaze 1

® tvasin ey

&Pfi chiizi po sypkém ;_\ '

podkladu, snéhu, pisku eS| e 70
apod. muze dojit {

k selhani funkce.

Wadnost krtikd)

Informujte pacienta o
rizném chovani protézy
na rdznych povrsich.
Rozsah nastaveni: 30—100
N.m, doporuceny rozsah:
50-80 N.m Presnost: 1

G. Odpor ve svihové flexi
Odpor ve Svihové fazi udava tlumeni svihové flexe pfedevsim pfi nizké rychlosti.
- Snizte tuto ——— I|#
L]
hodnotu, pokud P
témér nedochazi
ke Svihové flexi o sfche ekt e

+  Zvyste tuto
hodnotu, pokud
se pata zveda
prilis vysoko i pfi
nizké rychlosti

A \
Odporveebons s 1g o )

Rozsah nastaveni: 0-40 %, doporuceny rozsah: 10-25 %; Presnost: 1 %
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H. Nastaveni navratu do extenze

1- Otevrete kryt vySroubovanim vnéjsiho Sroubu
2- PoutZijte dodanou pumpu

- Pokud se noha vraci pfilis rychle do extenze i pfi

nizké rychlosti chize, snizte tlak (minimalné 8

bari);

+ Pokud se noha nevraci do extenze dostatecné

rychle, zvyste tlak (maximalné a 10 bar).

Rozsah nastaveni: [8-10] bard, krok po 1 baru.

3- Dobfre uzavrete kryt utazenim na 0,5 Nm.

I.  Tlumeni narazu pfi plné extenzi

1-  Otevrete kryt vySroubovanim viditelného
Sroubu
2-  PoutZijte imbusovy kli¢ Torx T10
- Pokud se koleno nevraci do piné
extenze, povolte;
+ Pokud pacient citi na konci Svihu pfi
extenzi naraz, dotahnéte.

Nastaveni v rozsahu 2 otdcek, Presnost 1/4
otacky

3-  Dobfre uzavrete kryt — 0,5 Nm.

SYNSYS-186363 B R A Softortho Demo =

© Rezim chize 2 @ Vpsuay O kool ——

@ Rezim chize 1

@ Zaowan © Zdisii redimy

- —

rah pechody do suhove oze 7 Nm‘) ' Omerent ettty g o ,
~, =

dporvestome i 70 o)

fi kanetnem dopadu

Odpor ve Svihove flexi oo

'\ Tiumeni gil koneéném dopadu

—

stk g

IMoZnost krliikd

Vypnuto Zapruta
- Odor v plancami flsi
Frah st 30 o )

S e
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J.  ReZim malych krokut
Pokud je tato funkce deaktivovana, koleno se béhem malych krok( neohne.
Je-li tato mozZnost aktivovana, zlepsi se mobilita a chize bude bezpeéna. Pti pomalych nebo
stfedné vysokych rychlostech se Svihova faze uvolni, jakmile se zahaji odlehceni prstu.

NSYS-1863639 B LR A Softarth =
0 Zeomin © Retimchice | © Zelstual ey O Rebm chitze 2
= '
i

Monost ktkis

) ) wens m 2sprato
Rychlostni préh b s T o )

Tento prechod rychlosti U
(normalni vs. rychla) je
nastavitelny.

Pokud se pfi pohodIné rychlosti chiize koleno uvolfiuje pfilis brzy, zvyste tento rychlostni prah,
pokud se pt¥i pohodIné rychlosti chlize koleno neuvolriuje dostateéné rychle ("chodidlo je
prilepen k zemi"), snizte tento prah.

K. Odpor v plantarni flexi

Toto mechanické nastaveni (pomoci nastroje 1P700139-S) umoznuje pFiszsobi:w‘_‘
doslapu chodidla naplocho na zac¢atku stojné faze (pfi dopadu paty na zem).

A Neposkrabejte nastrojem ty¢ pistu.

- Otacejte doleva pro snizeni odporu (pro rychlejsi doslap
chodidla); (minimalné: -3)

0 Tovarni nastaveni e

+  Otacejte doprava pro zvySeni odporu (pro doslap
chodidla vice zpomaleny) (maximalné: +3)

Rozsah nastaveni: 1 otdcka [-3;+3]; pfesnost: 1/14 otdcky

swwsys. ineses0 s A " =

@ weaim e 1

0 tareeran

[
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L. Omezeni zvednuti paty
PFi rychlé chlzi bude zdvih paty omezen proporciondalné podle rychlosti chize.
- Pokud pacient citi prekazky v chizi rGznymi rychlostmi (musi ,,éekat” na protézu), snizte
tuto hodnotu

+ Pokud se pata ve Svihové flexi zveda pfilis, zvyste tuto hodnotu;
Rozsah nastaveni: 40-80 %; Doporuceny rozsah: 40—-60 %, Presnost: 1

@ Redim chice 1

Maaast kiltk

M. Prizplsobeni pro svah

Tato volba umozZnuje prizpGsobit kotnik

sklonu svahu: usnadni to odval kroku pfi chizi

do svahu.

Vychozi nastaveni se provadi s referenéni obuvi, na roviné, v pfimé chizi, na péti krocich
pohodInou rychlosti.

- Pro pfizplsobeni jiz od malych sklonu snizit hodnotu.

+ Pro pfizplsobeni jen pro silné sklony hodnotu zvysit.

. 4 totho Dem =
et o et @ samma—— o uiny i

o

) -~
.
” Phzpsobent svahu
— G -
owar®
s i ™Y
£
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8. Zvlastni rezimy

Tato pomucka umozniuje bezpecnou chizi, ale diky svym Zvlastnim rezimdm se také umi
ptizplsobit riznym situacim: Kolo, Volna nebo Zamek. Podle potfeb uZivatele mdze byt
pfistup k nékterym rezimdm povolen/zakazan ortoprotetikem v nastavovacim programu
SYNSYS SOFT.

SYNSYS-1716181-8 B L Softortho Demo
@ Zarownini ® Raiim chize 1 - nas i ey W Rezim chiize 2 L]
Nastaveni abuvi Abtivai blakavni flexe
I wonvo QI e
—
Qmumemnm W7 Stlapft stdnl 45 pyn |
() nabosn 15 —

§ —
Oouwz 15 oebasant 1 1)
Oumw 0 ./
Om’“"‘ 0 Phizpsabent svahu
Oovws o

its Z 1o
Sonns . e Y o
Oown o svér aat ()
Qo : s T2
(Dyobws 0 - —

& Nezapomeiite se vratit do normalniho rezimu.
Prostfednictvim spojeni Bluetooth s chytrym telefonem mohou byt nékteré funkce protézy
prohlizeny / ménény pacientem pfes aplikaci SYNSYS.

n A. ReZim zamek
V rezimu Chlze je koleno brzdéno ve flexi standardné na urovni, kterou stanovil
n ortoprotetik pfi nastavovani protézy.

Flexe kolene muzZe byt zablokovana:

Ruéni zamek: umoznuje hydraulicky
zablokovat koleno v pIné extenzi: 'w.

b4
7 _./.V.._
- s

g |

A pokud byl uZivateli zpfistupnén
ortoprotetikem:

Aktivni blokovani flexe (,,automaticky zamek*) -
mezi 0 aZ 45° — uZitecné pro udrZeni pevné polohy
pri ohnutém koleni

Rozsahy nastaveni:
Staticka sila: 10-50 N.m, doporuceny rozsah: 20-40
N.m; Presnost: 1

Statickd doba: 0,5-2 vtefin, doporuceny rozsah: 0,8-1,5 vterin; Pfesnost: 0,1 vtefiny
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SYNSYS-1716181-8 o M) & ﬂ- Softortho Demo =

Zarovnani Re2im chiize 1 Zvlastai rezimy Reim chilze 2 Vystrahy Kontraly — ———
L] L] o @ 2l L] -] L]
Nastaveni abuui Aktivni blokovsni flexe Sila pi stani
Vypnuto Zapnuto Vypnuto Zapruto || Zatizeni prednozi (Nm)
" I Sila plistani 45 0
s

Daoba stani

"\

11s ) P
Obuv 3 0

— o .
Obuv 4 . i

Fiizpissobeni svahu
Obuvs t (2sidiv)
Vypnute Zapnuto

Qbuvs
Obuw 0 Sbr dat
Obun

Pizpiisobeni svahu

154°

Pfed nasledujici chlzi zkontrolujte spravny odpor kolene ve flexi.

L B. ReZim kolo

Tento rezim umozriuje mit koleno zcela volné (bez odporu), dokud se koleno
nedostane do extenze.

a?

-

C. Volny rezim

Tento reZim umoziuje mit koleno zcela volné (bez odporu). PouZit mize byt
n napfiklad pfi sezeni v automobilu. Tento reZim neni pfistupny prostfednictvim
tlacitek.
. Spusténi: vybérem tohoto rezimu v aplikaci pacienta.
° Potvrzeni: kratka vibrace.
° Ukonceni: zvolit jiny rezim v aplikaci SYNSYS pro pacienta nebo stisknout po dobu 1
vtefiny soucasné obé tlacitka.
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D. Nastaveni vysky paty

Uhel kotniku m@ize byt nastaven podle vy$ky podpatku obuvi nebo pro chiizi naboso; ulozeno
mUzZe byt aZz 10 rdznych bot. Nastaveni jsou mozna prostfednictvim tlacitek na protéze, pres
program SYNSYS SOFT a pres aplikaci SYNSYS pacienta.

&Nebezpeéi uklouznuti pfi chiizi naboso

Pro toto nastaveni pozadejte pacienta, aby si pfinesl poZadované boty, a pak pomoci tlacitek
nebo programu SYNSYS SOFT upravte uhel kotniku.
Rozsah nastaveni: [0-5] cm, Pfesnost: 1 az 1,5 mm

Prijeti kazdého stisknuti tlacitka je signalizovdno kratkou vibraci. UloZena budou pouze
nastaveni provedena pomoci programu SYNSYS SOFT nebo aplikace SYNSYS pacienta.

SYNSYS-1716181-8 By I Softortho Demo =
©®  Zarovaan © Rezim chize 1 ® Zvisstni rezimy © Rezim chiize 2 ® wysuahy ©  (ontioly ——|
Nastaveni obuvi Aktivni blakovni flexe el
wos (Y v oo Qs "
O Referenéni obuv 17 Sila pfi stani 12Nm e
O Naboso 15
Oﬂhwl 15 Doba sténi 4 g
OOhuv 3 0 '
O Oburd o Pfizpissobeni svahu
Oosus 0
Oﬁhuvs 0 tpnto ‘bmm
Oowwr o s dat (B)
Oobus o Pzplisobentsah 1 4 o
Oovws 0 - -

Pro zmenseni vysky paty:

Koleno v extenzi

Dlouhé stisknuti pravého tlacitka na protéze.
Opakujte az do nastaveni pohodiného
naklonéni. ‘

Pro zvyseni vysky paty:

Koleno v extenzi

Dlouhé stisknuti levého tlacitka na protéze. f
Udélejte nékolik krokl nebo doslapnéte na

patu, aby se provedlo nastaveni kotniku.

Opakujte az do nastaveni pohodIného naklonéni.
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E. ReZim chize 2
Aplikace SYNSYS nabizi mozZnost ptizplsobit vSechny parametry chlize konkrétni situaci, ve
které se pacient nachazi: naptiklad noseni tézkych bfemen nebo tézkych bot v praci.
V zakladu se jednd o tovarni nastaveni. MlzZete je upravit s nékterou z bot spojenych s timto
rezimem ChUze 2. Spravné stanovit kazdou etapu: pomala chize, rychla chlze, schody a svah.
Tento rezim nemuzZe mit specidlni mechanicka nastaveni.

SYNSYS-1863639 % . ﬁ- A Softartho Demo =
@  Zarownani @ Rezim chilze 1 @ Zuiséni resimy © Rezim chize 2 @  uystrahy ©  Kontoly —
Obuvpro ez 2 Omezent zvednutipaty 2 g %)
Zidngwber (18] w ~
Prah pfechodu do Svihowé faze 2 70 Nmi\:‘ Odpar ve stojné fazi 2 70 %
— \_j
Od Svihowé flexi 2 ) \
orve o T2 15 o)
.

MoZnost kriigk(

Préh

DALSI KROK

F.  Odpor kolene pfi kritické m stavu baterie

Bez baterie neni jiz flexe protézy fizena elektronikou; pro Svihovou
fazi (chuze) a flexi ve stojné fazi (chlize ze schodu a svahu, do sedu-ze
sedu) bude pouZzita jedina Groveri odporu.

Pro  vyzkouSeni  chovani . il
protézy bez baterie aktivujte o w @ T e —— @ B by —— @
,Slaba baterie”. Koy [

Podle uZivatele zvolte ) ,) \ ’
0
pozadovanou Urover odporu v EN—— AT

rozsahu 0-100%: 0% =
protéza zcela volna a 100 %
protéza zcela zamdena.

(® vtines o

Rozsah nastaveni: 0-100 %;
presnost: 1 %
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G. Vybita baterie

TFi Grovné vystrahy vdm oznamuji:

<10%
(@) - 5
<59% KdyZ hladina nabiti baterie jiz neumoZriuje normalni
((.)) x5= D fungovani protézy, prejde protéza automaticky do rezimu

,Kriticky stav baterie”.
(@)xo-D»¢

Poucte pacienta, Ze se ma prestat na 10 vtefin hybat neZ se prepne rezim, a Ze ma co nejdfive
nabit baterii. Zkontrolujte odpor ohnutim kolene pred tim, nez budete pokracovat v chizi.

Bez elektronického fizeni bude mit protéza nadale:

+ Konstantni odpor kolene (stojnd = Svihova), jehoZ sila muZe byt nastavena podle pfani
pacienta: ,volné” pro vice pohyblivosti (Zzadna brzda) nebo ,brzdéné“ pro vice bezpeci
(bez Svihové faze)

+  Tlumeni na konci Svihové faze

+  Volnost pohybu kotniku, predevsim jeho doslap naplocho na zem

Protéza jiz neumoznuje:

- Ptizplisobeni odporu kolene, v zatéZzi nebo volné
- PfizpUsobeni $vihové faze rychlosti chiize
- Pfizplsobeni vysky paty obuvi
- Ménit rezimy (kolo, zdmek...)
- Blokovani v pfipadé zakopnuti
H. Kontroly na konci nastavovani
Pro kontrolu spravné instalace této protézy a pro omezeni vsech rizik zkontrolujte:
. Spravnou Uroven odporu ve stoji
. Spravny navrat do extenze s odpovidajicim utlumenim kone¢ného dorazu

° Spravny prah prechodu do Svihové faze

9. Poutziti pres chytry telefon prostfednictvim Bluetooth

Informovani pacienta: nabizeny jsou dva profily: normalni profil (bzuc¢ak a/nebo vibrator) nebo
tichy profil (ponechany jsou pouze vystrahy tykajici se zmény chovani protézy). Pfes aplikaci
SYNSYS mUze pacient ménit profil a hlasitost bzuc¢aku.

Pozndmka: Tichy rezim trva 2 hodiny. Po této dobé se SYNSYS vrati do normalniho rezimu.
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Zvolit rezim chiize (1 nebo 2)

Aktivovat zdmek protézy v extenzi

Zménit jazyk nebo jednotky: Aktivovat rezim kolo pfi ohnutém koleni
Prejit do reZimu Volné a odejit z néj

Kontrolovat Uroven nabiti baterie

£ Modes

®  Marche 1
Réglages adaptés & une
situation normale.

Marche 2
Réglages adaptés a une
situation particuliére.

Vélo

Genou libre pour pédaler,
sauf siil est tendu (sécurité
pour prendre appui)

Verrou
La flexion du genou est
verrouillée

Libre
ATTENTION : ne pas utiliser
si position debout

Adaptation a la pente

Vybrat noSenou obuv, nebo pfizplsobit  Prifadte obrazek boty k nastavené vysce
uhel kotniku vysce podpatku v pfipadé podpatku
novych bot <

()

N&zev a rezim @9
T Y o~

Vyika podpatku

17

A Y
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Zvolit uZivatelsky profil, prehrat
vystrahy pro jejich zapamatovani,
nastavit hlasitost a vyzkouset
fungovani vibratoru a bzucaku.

Yy

vuky a vystrahy

Noemaini — Tiché

@ Slabé baterie
@ Welmi slabé baterie
@ Kriticky stav baterie
® Mensi zavada
@ Kiritic]
@ Plehtat

Prohlizet interni pocitadla protézy: celkovy
pocet krokl, usla vzdalenost, pocet krokd
rozdélenych podle rychlosti chize...

< Akivity

Pocet krokil
132 krok

Usla vzdalenost

0.08 km

Praméarna rychlost
3.72 kmih

Krokl v klesani
58 krok

Nastavit odpor ve stoji, odpor ve Svihu a prah
prechodu do Svihové faze nékolik procent
kolem hodnot nastavenych ortoprotetikem.

{ Chize 1

Odpor ve stojné
tazi

60

Qdpor ve
Svihoveé fazi

15

4
4

Prah prechodu
do Svihove faze

65

AJakékoliv zmény nastaveni mimo téch uvedenych vyse jsou pacientovi zakazany.
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Telefon, tablet nebo PC pouzivané pro komunikaci s protézou pres Bluetooth musi odpovidat
bezpecnostnim normam IEC nebo ISO platnymi pro tyto pfistroje (IEC60950-1 nebo IEC62368-
1).

Aplikace SYNSYS je k dispozici pro systémy Android a iOS

Aplikace SYNSYS je urcena pro iPhone 13, iPhone 12,
# Download on the iPhone SE (2. generace), iPhone SE (1. generace).
App Store Apple, iPad, iPad Pro a iPhone jsou ochranné znamky
spolecnosti Apple Inc. registrované ve Spojenych statech a
dalSich zemich.

GETITON Minimalni konfigurace: Android > 6,.

® Google Play

10. Vystrahy

Protéza upozorni uZivatele v pfipadé chyb nastavovaciho programu SYNSYS SOFT.

V ptipadé ndhlého zavieni programu SYNSYS SOFT (pad aplikace,
vypadek napajeni PC...) nebo nahlého odpojeni protézy uvedte pacienta
do bezpecné polohy a zacnéte nastavovani od zacatku. Nenechte ho
odejit, aniz byste zkontrolovali vSechna nastaveni.

V pfipadé neobvyklého pouZivani (naraz, pfilisné otfesy, nebo elektromagneticky vyboj) vas
protéza upozorni sérii 10 vibraci soucasné se stfidavé kratkym a dlouhym zvukovym signalem.

Uzivatel musi byt velmi opatrny a zaujmout bezpecnou polohu. Poté zkontrolujte fungovani
zafizeni: pokud se koleno mize ohnout, bez obav jej pouzivejte i nadale. Pokud koleno zlistava
ztuhlé, kontaktujte svého ortopedického protetika, aby proved| opravu vychozi protézy a
pouzijte ndhradni protézu.

Po dokonceni nastaveni vzdy odpojte program SYNSYS SOFT od protézy.

Potvrzeni periodickych ozndmeni (vystrah) dlouhym stisknutim (> 3 vtefiny) levého tlacitka pfi
pokréeném koleni.

11. Detekce poruch

A Pokud pacient pozoruje neobvyklé chovani nebo citi zmény parametrd pomdcky,
pfipadné pokud byla pomlcka vystavena velkému narazu, musi se pacient domluvit s
ortoprotetikem na kontrole.
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12. Varovani, kontraindikace, vedlejsi tcinky
Udrzbu mohou provadét vyhradné odbornici schvaleni spoleénosti

PROTEOR. Nevyménujte baterii. NepouZivejte jinou baterii nez
origindlni.

A. Varovani &

>

Nebezpedi padu ze schodl: vidy se pridriujte zdbradli. V pfipadé
vystrahy uZivatele ihned zastavte a nechte ho zkontrolovat, zda
uroven brzdéni odpovida situaci.

PFi neseni zatéze, predevsim ditéte, je tfeba byt obzvlasté opatrny:
chovani protézy mize byt pozménéno (odpor / uvolnéni kolene).
Pozor: maximalni zatiZeni protézy je 125 kg.

Pfes vSechna zabezpeceni poskytovana touto protézou stéle
zUstévaji rizika pfi chlzi po nestabilnim, kluzkém ¢i nerovném
povrchu (pisek, mokra podlaha...).

B> B>

M Vyhnéte se jakémukoliv pFilisnému namdahani, mechanickému pretizeni a nadmérnym
vibracim (napf. nékteré druhy prepravy). Mohlo by tim dojit k mechanické, hydraulické nebo
elektronické poruse.

Rizeni automobilu: pfipomerite uzivateli, aby nechal schvalenou
organizaci zkontrolovat svoji schopnost Fidit automobil. Je tieba se
ujistit, Ze je mozné bezpecné fizeni i v situaci, kdy je protéza
nefunkéni.

V letadle: nepfipojujte se k protéze z vaseho telefonu. SYNSYS
obsahuje Lithium-lon baterii 9,4 Wh. Podle platnych pfedpist mudze
tedy byt protéza po prepnuti do OFF prepravovdna v zavazadlovém
prostoru.

Aktivity v horach: maximalni nadmofrska vyska = 3 000 m.

Prehrati hydrauliky: v pfipadé zvysené aktivity (napriklad sestup z
vice neZ 4 poschodi) mizZe dojit ke zméné brzdéni protézy. Existuje
také nebezpeci popdleni pfi dotyku s prehfatymi soucdstmi. Pro
ochranu pred popalenim doporucujeme nosit dlouhé kalhoty.

s
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V pfipadé pouziti ldzka v pfimém kontaktu s pokozkou doporucujeme pouiZit silikonovou
vycpavku.

Toto riziko se zvétsuje p¥i pobytu na slunci (UV). Dbejte na vibrace a zvukové vystrahy, které
oznamuji nebezpedi prehrati. V takovém pripadé preruste vSechny Cinnosti a nechte protézu
chvili vychladnout: nebezpeci padu. Stejna vystraha maze informovat o pfilis nizké teploté (< -
5 °C): pfed chlzi je tieba asi desetkrat ohnout koleno.

Maximalni mérena teplota konektoru protézy (pyramida): 45°C.

Nizky odpor: Fadné spustte stojnou fazi s kolenem v extenzi. Pokud je chovani neobvyklé a neni
to v dusledku vybité baterie, tak se obratte na servisni oddéleni.

Bezpecnostni pokyny
Pfed zapocetim jakéhokoliv nastavovani se ujistéte, Ze je uzivatel v
bezpeéi: neklouzava podlaha, zabradli / opérné body / Zidle.

Pfed zménou nastaveni vidy slovné upozornéte uZivatele.

Protéza umoziuje nastavit vysku podpatku (viz § 9.D). Nesprdvné nastaveni mGzZe vést ke
snizeni pohodli nebo rovnovahy. Dejte pozor v pfipadé noseni vysokych bot (napf. holinek),
tuhost obuvi mize mit vliv na volnost pohybu kotniku.

Nastaveni umoZnuji rovnéz zvolit rezim pro zménu odpovédi kolene ve stojné fazi. PouZziti
nespravného rezimu muze vést k padu.

Na strance Vystrahy programu SYNSYS SOFT zkontrolujte funkénost
)) vibratoru a bzucaku.

Dbejte na vystrahy signalizované vibracemi a zvukové.

V pfipadé pochybnosti se zastavte a zkontrolujte sprdvné fungovani protézy. Pfipadné
vystrazné zpravy prohlizejte v programu SYNSYS SOFT.

Vyhnéte se vniknuti Spiny a vlhkosti. V pfipadé kontaktu protézy s kapalinou ji otfete Cistym
hadrikem a nechte ji uschnout. V pfipadé nahodného kontaktu protézy se slanou vodou ji otfete
hadfikem namocenym ve sladké vodé a pak ji nechte uschnout.

Nebezpedi priskfipnuti v oblasti ohybu kolene: dbejte, aby v této
oblasti nedoslo ke skfipnuti Zadné ¢asti téla ¢i odévu. Pripomerite, Ze
je tieba davat pozor na ostatni osoby (déti, oetfovatele...). S protézou
manipulujte opatrné tak, aby nedoslo k Zddnému zranéni (porezani...).

Noseni krytu kotniku je povinné pro ochranu pomcky pfi zachovani jeji pohyblivosti a pro
zabranéni pfiskfipnuti prstd.

Pokud je noSen kosmeticky kryt, tak zkontrolujte nastaveni, pfedevsim ndvrat kolene do upiné
extenze. RovnéZ je tfeba se vyhnout noSeni odévu, ktery by mohl prekdzet artikulaénim
pohyblm kolene a kotniku.
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Samovybijeni baterie: delsi nepouzivani (nékolik tydnu) protézy vede
k obvyklému vybijeni baterie. Pro Setfeni baterie protézu vypnéte.
Pred pouZzitim protézy zkontrolujte pro jistotu stav jeji baterie (§7.A.)

Existuje nebezpedi podrazdéni olejem: v pfipadé kontaktu si umyjte ruce. V pfipadé, Ze pacient
zjisti pfitomnost mastné latky na protéze, musi kontaktovat svého ortoprotetika, ktery se obrati
na poprodejni servis.

B. Kontraindikace

Tato pomUcka neni uréena pro sportovéni (nebezpeci razd, narazd, padd...).
Protéza muze byt vystavena stfikajici vodé a pouzivana v prudkém desti bez nebezpeci
nefunkénosti.

& Pfesto nesmi byt do vody ponofena. V pfipadé nahodného kontaktu protézy s vodou ji
otrete hadfikem namocenym v Cisté vodé a poté ji nechte uschnout.

C. Vedlejsi ucinky
P¥imo s pomuckou nejsou spojeny zadné vedlejsi Gcinky.
Jakékoliv vazna nehoda souvisejici s touto zdravotnickou pomuckou musi byt oznamena
vyrobci a odpovédnému organu.

D. Elektromagnetickd kompatibilita

Vseobecné

Prostfedi pouZivani: SYNSYS je urcen pro pouZivani doma a v
béznych verejnych prostorech. Nezdrzujte se v blizkosti vyznamnych
magnetickych nebo elektrickych zdroji (vedeni vysokého napéti,
vysilace, transformatory, magneticka rezonance, skenery, detektory
kov(i, svarecky), zon ATEX (= vybusna atmosféra bohata na kyslik)
nebo hotlavych anestetickych smési. Pomucka nekompatibilni s
elektrosoky defibrilatoru.

& Je vhodné nepouZivat pfenosné radiokomunikacni pfistroje (véetné jejich periferii jako
jsou anténni kabely a externi antény) blize nez 30 cm (12 palct) od jakékoliv ¢asti SYNSYS véetné
kabelu nabijecky. V opacném pfipadé by mohlo byt fungovani SYNSYS naruseno. Nebezpeci
interferenci vedoucich ke zméné chovani protézy (napt. odpor kolene), které by mohlo zpUsobit
pad. Protéza muizZe rovnéz narusovat fungovani jinych elektronickych pfistrojl v blizkosti.

A Je vhodné nepouZivat nebo skladovat tuto pomticku v blizkosti jinych pfistrojd, protoze
by to mohlo vést ke Spatnému fungovani. Pokud je takové pouzivani nutné, je tfeba sledovat
pomlcku i ostatni pristroje a kontrolovat, Ze funguji spravné.

& Pouzivani pfislusenstvi, prevodnikid a kabell jinych nez specifikovanych nebo dodanych
vyrobcem tohoto pfistroje muizZe vést ke zvySeni elektromagnetického vyzarovani nebo snizeni
odolnosti této pomucky a vyvolat jeji nespravné fungovani.

Kéd nabijecky: 1P700234-S (vyrobce: PROTEOR) 155 cm.
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Vyzafovani

Tato zdravotni pomdcka je urcena k pouZivani v elektromagnetickém prostfedi popsaném v
tabulce niZe. UZivatel a ortoprotetik se musi ujistit, Ze je zdravotni pomucky pouzivana v nize
popsaném prostredi.

Zkouska vyzarovani Elektromagnetické prostiedi — poznamky
Ruseni elektromagnetického  zéfeni  (ruseni Skupina Zdravotni pomucka pouziva vysokofrekvencni energii
vyzarovénim) (CISPR 11) 1 pro své vnitini/vnéjsi fungovani.
Rusivé napéti na napajecich kontaktech (ruseni "
. Trida B
vedenim) (CISPR 11) Prostiedi zd tni e domci tiedi
Emise harmonickych proudt (IEC 61000-3-2) Trida A 108 te l ? javo,m pecerv omaalrnrlv)ros redtav
- — — —— prosttedi zafizeni odborné zdravotni péce.
Variace napéti, fluktuace napéti a blikdni (IEC Shodny
61000-3-3) Y
Odolnost

Pomdicka je uréena k pouzivani v prostiedi zdravotni péce v doméacim prostredi a v prostiedi
zafizeni odborné zdravotni péce. UZivatel a instalatér se musi ujistit o odpovidajicim
elektromagnetickém prostredi.

Zkouska odolnosti veri testu podle IEC60601-1-2 ed.4 Urovei shody
Elektrostatické vyboje (DES) | *8kV dotykem + 8 kV dotykem
(IEC61000-4-2) +2/4/8/15 kV vzduchem +2/4/8/15 kV vzduchem
Vyzafované 10V/m 12V/m
vysokofrekvenéni
elektromagnetické pole 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
(IEC 61000-4-3) 80 % AM pfi 1 kHz 80 % AM pfi 1 kHz
Pozadovan Uroven
4uroveri  shody (V/m)
Frekvence (MHz) Modulace (V/m)
385 Pulzni modulace: 18 Hz 27 27

Vysokofrekvenéni
elektromagnetické  pole | 450 Pulzni modulace: 18 Hz 28 28
vyzafované  pfistroji  pro
bezdrétovou 710-745-780 Pulzni modulace: 217 Hz 9 9
vysokofrekvenéni
komunikaci

810-870-930 Pulzni modulace: 18 Hz 28 28
(IEC 61000-4-3)

1720-1845-1970 Pulzni modulace: 217 Hz 28 28

2450 Pulzni modulace: 217 Hz 28 28

5240 - 5500 - 5785 Pulzni modulace: 217 Hz 9 9
Rychlé elektrické prechodné | Napdjeni:+2 kv Napdjeni: + 2 kV
jevy / skupiny impulza Vstupni/vystupni vedeni: + 1 kV Vstupni/vystupni vedeni: + 1 kV
(IEC61000-4-4) Opakovaci frekvence: 100 kHz Opakovaci frekvence: 100 kHz
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Zkouska odolnosti

ven testu podle IEC|

Uroven shody

Mezi fazemi: £0,5kV, + 1 kV

Mezi fazemi: £+ 0,5 kV, £ 1 kV

Razové viny
(IEC61000-4-5) Mezi zemi a fazemi: Mezi zemi a fazemi:

+0,5kV, 1kV, £2kv +0,5kV, 1kV, £2kv

3V 0,15 MHz - 80 MHz 3V 0,15 MHz - 80 MHz
S;Jsgc::;frelj\f::gr:imivyVOI:)r;fli 6V v pasmech ISM a radioamatéri mezi 6V v pasmech ISM a radioamatérli mezi
(IEC 610004-6) 0,15 MHz a 80 MHz 0,15 MHz a 80 MHz

80 % AM pfi 1 kHz

80 % AM pfi 1 kHz

Magnetické pole s frekvenci
sité
(IEC61000-4-8)

30A/m

30A/m

Kratkodobé poklesy napéti,
kratka preruseni a pomalé
zmény napéti

(IEC61000-4-11)

0% UT; 0,5 cyklu

Na 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° a
315°

0% UT; 1 cyklus na 0°

70 % UT; 25/30 cykl( na 0°

0% UT; 250/300 cykld

0% UT; 0,5 cyklu

Na 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° a
315°

0% UT; 1 cyklus na 0°

70 % UT; 25/30 cykl( na 0°

0% UT; 250/300 cykld

13. Udrzba, skladovani, likvidace a Zivotnost

A. Udriba / &isténi

Pro bezpedi pacienta dodrzujte predepsané intervaly revizi a kontrol:

. Interval kontrol ortoprotetikem: 1 rok.

° Interval revizi (Servisni oddéleni PROTEOR): Maximalné 24 mésici nebo 1 milion
krokd (Gdaje o aktivité mohou byt zobrazeny v programu SYNSYS SOFT).

Pfed odeslanim protetické pomucky do servisu z ni odmontujte chodidlo (viz § 7.B), které
namontujte na ndhradni koleno. Po revizi bude SYNSYS vraceno s novym chodidlem.

Kazdy rok je mozné vyménit kosmeticky kryt chodidla.

Parametry nadhradniho kolene nebo po navratu ze servisu byly pfednastaveny, pfi obdrzeni
nového kolene je ale vhodné je zkontrolovat.

Ortoprotetik je prvni kontaktni osoba pro pfipad poruchy nebo revize. Pacient vSak muize
kontaktovat jakéhokoliv protetika certifikovaného spolecnosti PROTEOR.

Na vyzadani spole¢nost PROTEOR poskytuje ortoprotetikim schémata, seznamy soucéstek,
popisy, pokyny ke kalibraci a dalsi informace potfebné pro vyménu nahradnich dil nebo pro
provedeni kazdorocni udrzby.

V pripadé potreby pomoci pri montazi, pouZivdni nebo pro ozndmeni nepredvidané uddlosti nds
kontaktujte: E-box nebo internetové stranky vyrobce: www.proteor.com
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Nahradni dily / pfislusenstvi

& PouZivejte pouze nahradni dily a pfislusenstvi PROTEOR. PouZiti pfislusenstvi a
nahradnich dili neuvedenych v navodu muze byt nebezpecné.

Pokyny v §7.F. :
Sada Kryt chodidla (véetné ponozky a krytu kotniku): svétlé pleti 1A70020-XYY-S
X =G nebo D; YY =[23-30] tmavé pleti 1A70020-XYYN-S

Hnédé pleti 1A70020-XYYB-S

A Po vyméné téchto soucadstek zkontrolujte

spravnou pohyblivost kotniku.

Kosmeticky kryt: 1P700218-XX-S (XX = barvy = 01, 02, 03...)

Pokyny:

. Nabijecka 1P700234-S (vyrobce: PROTEOR) — 155 cm.

° Nastroj pro sefizovani odporu v plantarni flexi: 1P700139-S
. Pumpa: 1P700230-S

. Néstroj ON/ OFF: 1P700132-S

Doba dostupnosti ndhradnich dili: 6 let.

Béina udrzba
Pfed zahajenim udrzby se vzdy ujistéte, Ze neni pomdcka zapnuta.

Cisténi A
Po vystaveni protézy prachu nebo vlhkosti ji ocistéte

vlhkym mékkym hadfikem a jemnym mydlem. Pfedevsim

se starat o oblast ohybu kolene (magnet). Dejte pozor na

malé pohyblivé kryty (pfistup k nabijecimu konektoru).

Nikdy nepouZivat rozpoustédla, kterd by mohla pomacku
poskodit. Zkontrolovat, Ze se v oblasti magnetického
konektoru a ohybu nenachazi zddné kovové castice.

V ptipadé silného poceni v oblasti Iizka a pfi pouZiti podtlakového IGzka se ujistéte, Ze pot
nezatékd do protézy.

Natlakovani hydraulického systému

Pro plynulé pohyby protézy je hydraulicky systém udrzovan pod tlakem. Stejné jako v kazdém
pneumatickém okruhu, i zde tlak vzduchu postupné klesa. Rychlost ztraty tlaku zavisi na
pouZivani a na prostiedi, ve kterém je protéza pouZivana (napf. casté zmény teploty).
Doporucujeme vam zkontrolovat nebo nechat zkontrolovat tlak jednou ro¢né. Pouzijte pumpu
dodanou pfi certifikaci (1P700230-S). NepouZivejte elektrickou pumpu.
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ANEPEEKRA&UJTE TLAK 10 BARU ani priitok 1 I/min.
Postup: koleno v extenzi: 1 — odSroubujte kryt, 2 — vySroubujte zatku, 3 — nasroubujte pumpu
a zkontrolujte, Ze je dobfe pfipojend aZz na doraz. Upravte tlak.

AMinima’lnl’ rozsah tlaku maxi: 8-10 bard.

Po nastaveni spravného tlaku odsroubujte pumpu a nasroubujte zpét uzavér: pfi kontaktu s
tésnénim jej utdhnéte o dalsi % otacky. Nakonec dobre zaviete kryt. Pokud kryt 1P700162 chybi
nebo je poskozeny, je tieba jej vyménit.
B. Prostfedi pouzivani
Teplota poutziti: -10 °C az +40 °C.
Atmosféricky tlak: 700-1060 hPa.
VIhkost vzduchu (HR): 15% — 90 %. Bez kondenzace
C. Skladovani
Teplota skladovani a prepravy: 15 % — 90 % HR bez kondenzace
- Dlouhodobé (nad 1 tyden): mezi 0 °Ca 30 °C
- Kratkodobé (méné nez 1 tyden): mezi -20 °C a +60 °C
Po skladovani pfi -20 °C vyckejte 16 minut, nez bude koleno funkéni (> -10 °C).
Po skladovani pfi 60 °C vyckejte 35 minut, nez bude koleno funkéni (< 40 °C).

PFi pfepravé vypnéte SYNSYS a radné jej zabalte. Vyhnéte se uklddani protézy v mistech s
extrémnimi teplotami.

Protézu skladujte prednostné ve svislé poloze.

Po delSim skladovani nechte protézu 2 hodiny ve svislé poloze, nabijte ji, vyzkousejte odpor
kolene a zkontrolujte, zda vibrator spravné funguje; protézu opraste.

V pfipadé, Ze protézu delsi dobu nepouzivate d
(nékolik tydn():

1. Pokrcte koleno a stisknéte obé tlacitka

soucasné po dobu 10 sekund. - { L )

Stisknutim tlacitek zkontrolujte, zda je systém —L‘ ’ L_

SYNSYS skutec¢né vypnuty. Zafizeni by nemélo o e e o
reagovat.

2. Jivypnéte tlac¢itkem ON/OFF za pomoci dodaného nastroje

1P700132-S: stlaceni po dobu 10 vtefin. / e
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D. Likvidace

Tento vyrobek je vyroben z riznych material(: elastomery, plasty, kompozity (uhlikové vlakno),
hlinik, titan, ocel, bronz. Obsahuje rovnéz olej, Lithium-lon baterii a elektronické soucastky,
které nesmi byt vyhozeny s domovnim odpadem. Vyhnéte se jakémukoliv kontaktu s olejem.
Zafizeni a obal musi byt likvidovany v souladu s platnymi mistnimi a narodnimi predpisy pro
ochranu Zivotniho prostredi.

E. Zivotnost
Tato pomcka byla testovédna podle normy NF EN ISO 10328 na 3 miliony cyklud. v zavislosti na
aktivité uZivatele to odpovidd Zivotnosti 3 az 6 let. Kontrolujte Udaje o aktivité protézy. V
pripadé prekroceni pfedpokladané Zivotnosti se zvysuje riziko poruchy pomuacky. Tato pomucka
je predepsana pro jediného uZivatele; jakykoliv dalsi prodej je zakazan.

Zivotnost baterie: 500 tplnych nabijecich cyklG (pfiblizné 2 roky).

F.  Dopliikové informace
Elektricka sit kompatibilni s nabije¢kou 1P700234-S (vyrobce: PROTEOR):
Vstupni proud: 0,3 A max. pfi 100VAC Vystupni proud: 2A max.
Vstupni napéti: AC 100-240 V Vystupni napéti: 5V DC
Kompatibilni se systémem Low Power Supply (LPS)  Frekvence: 50-60 Hz
Stupen kryti: IP21

Kompatibilita s Bluetooth verze 2.1 + EDR — tfida 2 (2,5 mW)
[2400 - 2483,5] MHz

Trida elektromagnetické kompatibility:
Trida B — poufiti v bytovych prostorach podle normy IEC 60601-1-2. Urover zkougky
odolnosti =12 V/m (podle normy EN 22523).

Stupen kryti podle normy IEC 60529:

IP54: Chranéno proti vniknuti prachu a jinych mikroskopickych éastic.
Chrénéno proti stfikajici vodé ze viech smérd.
Kontaktni materialy a latky: konstrukce z uhlikového vldkna, kryty chodidla
z termoplast(, olejovand ty¢ pistu, I0Zko podle volby ortoprotetika.

14. Povinné informace

Tento vyrobek je zkou3en a certifikovan podle nafizeni EU MDR 2017/745 a podle
norem Tida B IEC 60601-1, 60601-1-2, 60601-1-4, 60601-1-11, ETSI EN 300-328,
EN 62311 a ISO 10328 - P6 - 125 kg.

Pristroj splfuje ¢ast 15 nafizeni FCC a nese znacku CE
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Potvrzeni oznameni: dlouhy stisk (> 3 vtetiny) levého tlacitka
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SYSTEME PROTHETIQUE
GENOU-CHEVILLE-PIED

FR

PROSTHETIC SYSTEM
KNEE-ANKLE-FOOT

EN

PROTHETISCHES SYSTEM
KNIE-KNOCHEL-FUSS

DE

PROTETICKA SESTAVA
KOLENO-KOTNIK-CHODIDLO

cs

SISTEMA PROTESICO
RODILLA-TOBILLO-PIE

CUCTEMbI NPOTE3UPOBAHUA
KOJIEHO — NIOAbIXKKA — CTOMNA

RU

SYNMSYS

1P700LEG

Instrucciones de uso para el ortoprotésico

1P700999 2024-01

Lea detenidamente antes de la utilizacidn.
Es importante leer y explicar las instrucciones destinadas al paciente en su presencia.
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Explicacidn de los simbolos

@

(4]
=

R

Encendido / Apagado

Ndmero de serie

Peligro

Parte aplicada tipo BF

= encaje (no forma parte del
dispositivo).

Los botones y la parte superior de
la prétesis se consideran partes
aplicadas

>0k

IP54

Fabricante

Consultar las instrucciones

Atencién

Protecciéon contra el polvo y las
salpicaduras de agua en todas las
direcciones

Bateria de iones de litio

[

Clase de aislamiento del cargador:
clase ll

N

rNON

€
'
#

Marcado CE y afio de la 12

declaracién

Fragil, manipular con cuidado

Manténgase seco
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Paciente Unico, uso multiple

Arriba (indica la posicién vertical
correcta)

Limites de temperatura

Contiene componentes
electrénicos — Separar y reciclar



1. Embalaje

Denominacion Referencia Incluido / Se vende por separado
Incluido:
SYNSYS 1P700LEG Rodilla, revestimiento de tobillo,

tobillo, pie, estética del pie

Herramienta

Encendido/Apagado 1P700132-S Incluido
Cargador 1P700132-S Incluido
Topes de flexion 1P700204-[105 a 120] Incluido
Memoria USB M6X111 Incluido
Estética (opcional) 1P700218-[color]-S Noincluido

Se vende por separado

2. Descripcidn, propiedades y mecanismo de accion

A. Descripcion

SYNSYS es una solucién Unica que integra una articulacién de rodilla y una articulacién de tobillo
que trabajan en sinergia, asi como una proétesis de pie, lo que proporciona un control
electrdnico de la fase de apoyo. Su comportamiento se adapta a la velocidad de marchay a la
situacion correspondiente (bajar escaleras, subir o bajar una pendiente, etc.). Ademads, la
articulacion del tobillo permite llevar zapatos con un taldn de hasta 5 cm o caminar descalzo.

Este dispositivo sera colocado por un ortoprotésico que ha recibido formacion y certificacion
especificas. El ortoprotésico, a su vez, formara al paciente en el uso correcto del dispositivo,
incluyendo la lectura conjunta de las instrucciones.

SYNSYS se compone de una parte proximal equipada con una conexién piramidal macho, un
tubo tibial y una biela disponibles en diferentes longitudes, y un pie correspondiente a la talla
y al nivel de actividad del usuario, con su calcetin y su funda.

El software de configuraciéon SYNSYS SOFT permitird al ortoprotésico realizar los ajustes de la
prétesis guiandole en la cronologia de dichos ajustes, asi como consultar los datos de actividad
de su paciente.

La aplicacion SYNSYS para pacientes permitira al paciente ajustar algunos de los parametros de
la prétesis y consultar sus datos de actividad.
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B. Propiedades

Referencia 1P700LEG
Peso 3,2 kg
Flexion maxima 125°
P axi | paci
.eso maximo del paciente 125 kg
(incluyendo la carga)
Talla de zapato 23-30cm
A: Altura de la rodilla al
: ura de la rodilla a 430- 550 mm
piso
B: Altura de construccion = BH 453 a 573 mm
£ -~
S
C: Altura total = TH 467 - 587 mm _

Eje de la rodilla — base
del conector =21 mm

En posicion sentada:
Sentado: eje de la rodilla
— parte delantera de la
rétula = 64 mm
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C. Mecanismo de accion

Este conjunto de rodilla y tobillo permite controlar la fase de apoyo y la fase pendular gracias a
un sistema de microprocesador.

La fuerza de la rodilla se adaptara a la marcha, asi como:

. Para bajar una escalera o una pendiente
Para sentarse, agacharse
En caso de tropiezo
. En el uso, gracias a los modos bicicleta, libre y bloqueo

El tobillo permite:

° Poner el pie plano en cuanto el taldn toca el suelo (plantiflexidn)
Adaptar automaticamente el tobillo al subir una pendiente para facilitar el paso
(dorsiflexién)

. Adaptar el dngulo del tobillo a la altura del talén del zapato

La conexion hidraulica entre la rodilla y el tobillo permite los
movimientos de triple flexion cadera/rodilla/tobillo y hace que sea
seguro bajar escaleras, levantarse o sentarse, recoger un objeto del
suelo o atarse los zapatos.

parte delantera del pie durante la fase pendular para reducir el riesgo
de tropiezos o fallos en la marcha asociados a los movimientos
compensatorios.

[ Esta sinergia entre la rodilla y el tobillo también permite elevar la
-

Los sensores integrados reconocen automdticamente las fases del ciclo de la marcha y
controlan una adaptacién en tiempo real de la resistencia de la prétesis.

SYNSYS ofrece una seguridad éptima: la articulacion de la rodilla estd permanentemente
frenada, excepto cuando se reconoce automaticamente la transicion a la fase pendular en el
avance. En combinacién con la conexidn hidraulica entre la rodilla y el tobillo, el dispositivo
permite bajar una escalera de forma natural con libertad para colocar el pie protésico en el
escaldn, lo que aumenta la seguridad. El usuario contara con la misma seguridad durante un
descenso.

Seguridad en caso de tropiezo: la flexion de la rodilla se bloqueara en

cuanto la rodilla vuelva a la extensién, permitiendo tomar apoyo en la
prétesis para recuperarse.
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Si el rendimiento se ve afectado, la rodilla o el tobillo pueden no comportarse como se espera;
por ejemplo, la rodilla permanecera rigida en extension.

3. Destinatarios e indicaciones

Este dispositivo médico se distribuye a profesionales de la salud (ortoprotésico) que deberan
orientar al paciente sobre el uso correcto. Debe estar prescrito por un médico especialista que,
junto con el ortoprotésico, valorara la idoneidad del paciente para usarlo. Si existe alguna duda
sobre la capacidad fisica o mental del paciente, el ortoprotésico debe alertar al prescriptor.

&Este dispositivo esta exclusivamente destinado a un UNICO PACIENTE. No se debe
reutilizar en otros pacientes.

Este dispositivo estd destinado Unicamente a la adaptacion
protésica de un amputado transfemoral o de rodilla
desarticulada con una altura de la rodilla al suelo de entre 43 y
55 ¢cm y un tamafio de pie de entre 23 a 30 cm. Se recomienda
especificamente para permitir a pacientes activos (d4602 y
d4608 segun la ICF o K3 segiin Medicare, y pacientes K2 con

potencial para convertirse en K3) realizar actividades cotidianas
ﬁ III en cualquier tipo de terreno y en pendientes o escaleras.
= e Py s . . . .
. Estd pensado para todas las actividades clasicas de la vida diaria,
como caminar o montar en bicicleta de forma no deportiva.

IP54: SYNSYS es resistente a las salpicaduras (agua dulce) y
puede utilizarse bajo la lluvia sin riesgo de mal funcionamiento.

Peso maximo (incluyendo la carga): 125 kg

A No apto para amputados femorales bilaterales o personas con desarticulacion de
cadera

& No apto para nifios

ALa rodilla tiene un angulo de flexion maximo de 125°, No obstante, puede verse limitada
por el volumen del encaje.

Puede ser salpicada con agua y ser utilizada bajo una fuerte lluvia sin riesgo de mal
funcionamiento.

4. Beneficios clinicos

El dispositivo permite caminar, bajar una escalera de forma natural con libertad para colocar el
pie protésico en el escaldn, lo que aumenta la seguridad. El usuario contara con la misma
seguridad durante un descenso.

La articulacién del tobillo permite llevar zapatos con un talén de hasta 5 cm o caminar descalzo.
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Normalmente, gracias a SYNSYS, a una temperatura ambiente de 24°C serd posible bajar 4 pisos
por las escaleras (60 escalones en pasos alternos), caminar 1km en terreno llano, bajar una
pendiente de 40m y continuar en terreno llano durante 1 km mas.

La aplicacién SYNSYS para Smartphone permite, una vez emparejado el smartphone con la
protesis, acceder a la informacion de actividad, seleccionar la zapatilla o el modo (§9 y §10).
Esta aplicacion se puede descargar en el Store.

5. Accesorios y compatibilidad

& Queda prohibida cualquier modificacion de este aparato distinta de las descritas en este
manual.

ANo utilice accesorios distintos a los suministrados por PROTEOR: riesgo de mal
funcionamiento.
Consulte el catdlogo de PROTEOR. (Referencias: §14.A)

Conexion proximal del tipo piramide macho, que puede conectarse directamente al encaje
provisto de una pirdmide hembra, o soporte de tubo, por ejemplo, 1D41 o 1D41-HD. Consulte
las instrucciones del conector.

6. Preparacion

A. Cargade la bateria

AAntes del primer uso, cargue la bateria de la rodilla durante 6 horas y compruebe el nivel
de carga.

La prétesis no debe llevarse durante la carga.

Respete las normas habituales de seguridad eléctrica.

1’

@ Deje el cargador al alcance durante la carga para poder desconectarlo
facilmente en caso de problemas. Este cargador no es resistente a las
salpicaduras (IP21).

Retire la clavija del conector y conecte el
cargador con el cable hacia abajo. Conecte la
fuente de alimentacién a la red eléctrica (toma
de corriente convencional). La conexién
correcta del cargador se indica mediante una
vibracion.

La desconexién del cargador de la prétesis o de la red eléctrica se confirma con una vibracién.
Cierre bien el tapdn (existe riesgo de que las particulas metalicas se magneticen e impidan la
correcta conexion posterior del conector).

Temperatura de carga de la bateria: de +5°C a +40°C, humedad: < 93%.
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((®) xa= <75%

x3=

La carga se indicara
(=) <75%y >50%

automaticamente cuando se

desconecte el cargador, después
de unos segundos; o pulsando ((.)) X2 <50%y > 25%
brevemente el botén izquierdo:

((m) «x1= <25%

000 @

SYNSYS cuenta con un sistema de gestion de la energia que le da una autonomia de varios dias.
La duracion de la bateria varia en funcion del uso. Se recomienda cargar la bateria al menos
una vez a la semana.

El tiempo de carga es de 6 horas para una carga completa. La bateria esta garantizada hasta los
500 ciclos de carga completa.

Cargue la bateria sélo con el cargador 1P700234-S suministrado por PROTEOR. Un cargador no
homologado puede provocar un mal funcionamiento de la proétesis y riesgo de descarga
eléctrica. Conectar este aparato a otros dispositivos no indicados en el manual de instrucciones
puede ser peligroso. Si tiene dudas sobre el cargador, solicite uno nuevo.

Si la protesis se apaga o la bateria se descarga considerablemente, el marcador de altura del
talon puede perderse. Al volver a conectarla, la prétesis se restablecera automaticamente a la
posicion predeterminada de fabrica. = Vuelva a ajustar el angulo del tobillo para caminar
(véase §7.1.).

B. Requisitos previos
SYNSYS SOFT esta disponible para Windows e iOs.
SYNSYS SOFT esta disefiado para iPad Pro de 12,9 pulgadas
(52 generacion).
App Store Apple, iPad, iPad Pro y iPhone son marcas comerciales de
Apple Inc, registradas en Estados Unidos y otros paises.

# Download on the

Requisitos de instalacion: Configuracién minima para instalar el software
de configuracion SYNSYS SOFT: Windows 10. Software para descargar en

[ Windows 11
PROTEOR EBOX Compatible

Si tiene dificultades para instalar el software, inténtelo de nuevo desactivando el firewall y el
software antivirus.

Para un buen funcionamiento de SYNSYS SOFT y la confidencialidad de los datos del paciente,
se solicita mantener buenas prdacticas y una rigurosa politica de seguridad para su
ordenador/tableta (antivirus, firewall...).

Es necesario realizar las actualizaciones de software y firmware tan pronto como se reciba la
notificacion. La referencia y la versidn del firmware se indican en la pagina del archivo del
paciente de SYNSYS SOFT, tras la conexidn a la protesis.
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Para mayor seguridad, se recomienda proteger el acceso a la aplicacion y al software a través
de las opciones de bloqueo en los ajustes de un smartphone o a través del bloqueo automético
de la sesion de Windows en un PC.

C. Preparacion

La rodilla puede flexionarse hasta 125°; sin embargo, este angulo puede estar limitado por el
volumen del encaje. Preste especial atencién:

e Aldisefio del encaje: evite cualquier contacto
entre encaje — cubiertas / unidad hidraulica /
chasis

e Sise utiliza un rotador, compruebe que el pomo
no entra en contacto con el chasis.

e Utilice los topes de flexién adecuados;
disponibles en incrementos de 5° desde 100°
(1P700204-100) hasta 120° (1P700204-120), por
ejemplo, para arrodillarse con seguridad.

Coloque el tope 1P700204-~~~ en la placa de
la rodilla. Apriete el conjunto con un tornillo
WMCX3008Z (llave Allen 2.5mm) a 1Nm.
Repita la operacién con el 2.2 tope.

En el primer uso, encienda la prétesis enchufdndola. La prétesis no tiene tiempo de
«recuperacion» y puede utilizarse inmediatamente después de guardarla.

D. Modificar la longitud de la - ~SiEa

protesis :

La protesis 1P700LEG se entrega montada. Si la longitud no

es la adecuada, el tubo de carbono y la biela de aluminio

deben sustituirse a la altura deseada de la rodilla al suelo,
entre 43y 55 cm.

Elegir el kit adecuado:

*Altura de la rodilla al piso = centro del eje de la rodilla —
bajo el taldn con la envoltura del pie

e 10 mm
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E. Procedimiento para cambiar la biela y la tibia

Antes de desmontar, asegurese de que el ajuste Altura del talon esté en un valor "de fabrica"
entre 10y 20, correspondiente a un talén de 10 mm. Realizar un movimiento de flexién plantar

&Utilice la llave dinamométrica adecuada para los puntos que se indican a continuacion.
1) Retirar el revestimiento exterior:

@Desenroscar el tornillo del revestimiento exterior (HGS 460 y superior), luego retire el
revestimiento tibial.

@ Quitar la cubierta del pie + la cubierta del tobillo con cuidado.

@ Desenroscar el eje trasero del tobillo (llave Allen 4mm)

@ Retirar la tapa de los tornillos y aflojar los tornillos que sujetan el tubo tibial (llave Allen 3).

ASEGURESE de no perder la arandela de ajuste
y las juntas téricas.

2) Cambiar el tubo tibial:
@ Desenroscar los tornillos del tubo tibial (llave Allen 3 y 4mm).

@ Empujar hacia fuera el eje con el punzdn. Saque las piezas del tobillo.
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Inserte el nuevo tubo de carbono, introduzca el eje con la guia del pasador central y apriete

- Los 4 tornillos del tubo tibial: a 6Nm para los 2 tornillos inferiores, y luego 2Nm para
los 2 tornillos superiores
- Para los HGS 430 a 440: Instalar sélo los 2 tornillos a 6Nm

3) Sustituir la biela:

ATENCION Montaje de sujecién de la biela a colocar en un tornillo de banco.

1) Colocar la
herramienta de
sujecion de la biela
en un tornillo de
banco.

2) Montar el
SYNSYS  en la

herramienta y
ajuste, si es necesario, la posicion del sensor para que el marco se
detenga.

3) Apretar los 2 tornillos del tubo tibial a 6 N.m (3 veces cada tornillo alternativamente)
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Desenrosque la tuerca de bloqueo de la biela y luego la biela con una llave de boca de 13 mm.
NO UTILICE UNA FUENTE DE CALOR, YA QUE PUEDE DANAR EL DISPOSITIVO.

NO UTILICE UNA FUENTE DE _ "" '
CALOR, YA QUE PUEDE DANAR EL " g
DISPOSITIVO.

Apriete la biela a 20 Nm con la llave
dinamométrica y el terminal para
llave de 13 mm.

A continuacion, atornille la mirilla inferior, sin apretar la tuerca. Coloque el carro en la marca de
[altura de la rodilla al suelo] deseada.

Ajuste el atornillado hasta que haya un ligero contacto con el pasador testigo.
Bloguee la mirilla doblando la herramienta hacia abajo.

Apriete la contratuerca a 16 Nm.

Abra el sistema de bloqueo, compruebe que la mirilla esta alineada, desatornille los dos tornillos
del chasis y retire el conjunto de la herramienta.

4) Montar el tubo tibial con la rodilla:

@ Coloque el conjunto tibia/tobillo/pie en la parte
inferior del bastidor y apriete alternativamente (3
veces) los 2 tornillos a 6 Nm.
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@ Vuelva a colocar el
pasador  trasero  del
tobillo con las juntas de
ajuste verdes (una de
cada lado) + la arandela
en el lado roscado y la
arandela en el lado del
cancamo, y apriete el
pasador  trasero  del
tobilloa 7 Nm.

Una vez completado el montaje, compruebe que en la maxima plantiflexion, la tibia de carbono
entra en contacto con la pieza de aluminio del tobillo.

Vuelva a colocar la tapa del tobillo y la tapa del tubo de carbono.

Para las HGS > 460mm, apriete el tornillo de la tapa del revestimiento tibial en el contacto.
Para las HGS < 460mm, el montaje se realiza por simple recorte.
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F.  Eleccion del pie
Tabla de categorias segun el peso y la actividad del paciente:

Peso paciente 45-59 kg 60-74 kg 75-89 kg 90-104 kg 105-125 kg
99-130 Ibs 131-163 lbs 164-196 lbs 197-229 lbs 230-275 Ibs

Actividad

Normal

Elevada

Categoria Nivel de carga probado segtin ISO 10328
1SO 10328 - P3 - 60 kg"

1ISO 10328 - P4 - 80 kg

ISO 10328 - P5 - 100 kg

ISO 10328 - P5 - 110 kg”

ISO 10328 - P6 - 125 kg"
*) Limite de masa corporal que no debe superarse

Tabla de disponibilidad de médulos segun talla de zapato:

G. Cambio del pie 1A70020:
@ Retire la envoltura y el calcetin.

@ Desatornille una vuelta el pequefio tornillo
lateral del tobillo (llave Allen 2).

@ Desatornille el tornillo inferior de la hoja del
pie (llave Allen 8). Retire el pie, luego recupere el
tornillo y la arandela y sustituya el pie por el
deseado. Vuelva a atornillar el tornillo lateral en
su sitio.

& Utilice llaves dinamomeétricas adecuadas.

o Vuelva a atornillar el tornillo inferior (llave Allen 8)
con un par de 35 Nm.

o Vuelva a atornillar los tornillos laterales (llave Allen
2) con un par de 2 Nm.

o Vuelva poner el calcetin y la envoltura del pie +
cubierta

o Vuelva poner el calcetin y la envoltura del pie
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H. Cambiar el revestimiento del tobillo

Retirar la cubierta de la tibia
Desenganche con cuidado la cubierta del tobillo del anillo tibial (pasador por pasador).
Retire el conjunto de cubierta + pie.

Realice el procedimiento inverso para reemplazar el revestimiento del tobillo.

El software de configuracion SYNSYS SOFT le guiara paso a paso por los ajustes para asegurarse
de que incluye todos los pardmetros.

& Compruebe que el dispositivo funciona correctamente después de cambiar la longitud
o el pie.

|. Alineacidn sobre una mesa

& Observe la zona de contacto del encaje sobre la prétesis en maxima flexion: el contacto
solo debe producirse entre la placa superior y el chasis (tope interno).
No retire las cubiertas protectoras, ya que esto puede dafiar la prétesis
y anulard la garantia. Utilice los topes de flexién suministrados
(1P700204-100, -105, -110, -115, -120, ) si es necesario.

AEI encaje no debe entrar en contacto con la cubierta de
elastomero (la cubierta de la bateria se encuentra debajo).

La etiqueta de advertencia puede retirarse para la entrega de la
prétesis al paciente.

El eje del tobillo esta cerca del centro articular anatémico, lo que
difiere de los pies protésicos habituales.

La protesis viene ajustada de fabrica para zapatos con un talén de
10 mm. Segun el calzado, ajuste la posicion neutra del tobillo (§7.1.)
para que el tubo de la tibia esté vertical (0/+1°).

En la mesa de montaje, con el zapato calzado, alinee la rodilla de
manera que la linea de construccién vertical pase por la articulacién
de la cadera, el eje de la rodilla y el eje del tobillo.

Realice la alineacion a través de la pirdmide superior (apriete al par
especificado en el conector o sus instrucciones) y los botones de
ajuste del tobillo o el software de configuracion SYNSYS SOFT(esto
repercutira en la altura del talon).

Nota: la estabilidad de la rodilla se ve afectada por la posicién de
la rodilla Y la posicion del tobillo en relacidn con la linea de carga. Un tobillo demasiado
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posterior hace que la rodilla sea inestable. Un tobillo demasiado adelantado puede dificultar la
flexion de la rodilla al bajar una pendiente o escaleras.

1. Posicién neutra del tobillo (flexién plantar / dorsal)
Para ajustar la flexion del tobillo: utilice el software de configuracién SYNSYS SOFT o, con la

rodilla en extension, mediante una pulsacién prolongada

+ Sobre el botdn izquierdo (flexion plantar) = taléon mas alto

Sobre el botdn derecho (flexion dorsal) = talén menos alto
Rango de ajuste: 0 25 cm.
Precision: 1 vibracion = 1 a 1,5 mm (segun la talla)

SYNSYS 18636;‘“7. ® ; o l‘- ‘ Softortho Demo =

© Modo marcha 2

©  Alineacion © Modos espacales: ®  Aviss @ Verificagiones

Instrucciones
RESTABLECER LOS AJUSTES

"\ Piamide de zicalo

@ Modo marcha 1

o

Retacién nterna/extemadal pie ™

=
\
Altura del tacon 18 )

ETAPA SIGUIENTE

Este ajuste también puede realizarse a través del software de configuracién SYNSYS SOFT. Una
opcidn permite desactivar este ajuste a través de los botones, con riesgo de desalineacién de
la prétesis si el paciente la utiliza mal.

7. Configuraciony uso

A. Alineaciones estaticas

La linea de carga, vertical a través de la articulacidn de la cadera, pasara de 5 {';
a 10 mm por delante del eje de la rodilla, y entre el tercio posterior y la mitad
del pie.

Para una alineacion mas dindmica (flexion mas facil de la rodilla), lleve la
rodilla hacia adelante para que la linea de carga pase por encima del eje de
la rodilla.

Para aumentar la seguridad, desplace la rodilla hacia atras para que la linea
de carga pase 25 mm por delante del eje de la rodilla.

B. Alineaciones dinamicas

No puede ajustarse solo el pie en inversidon/retroceso.
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Haga que el paciente camine entre las barras paralelas. Si la rodilla se desliza demasiado rapido
al final de la postura, aumente la estabilidad = posteriorizar la prétesis: la linea de carga pasara
un maximo de 25 mm por delante de la rodilla. Para una marcha mas dinamica (flexion mas
facil de la rodilla), anteriorice la rodilla hasta que la linea de carga pase por encima del eje de
la rodilla; en esta configuracion, es posible caminar con una postura-flexién.

La prétesis puede comunicarse via Bluetooth a 10 m con la tableta o el ordenador para ajustar
la configuracion, consultar el historial de parametros y la actividad realizada; |a distancia variara
en funcién de los obstaculos entre la prétesis y la tableta. Esta conexidn es segura: requiere
autorizacion y confirmacion de emparejamiento a través de los botones de la prétesis. Si hay
un problema de conexién, compruebe que la prétesis no estd conectada por Bluetooth a otro
dispositivo.

La estabilizacion estatica de la bipedestacidn tardara 2 minutos en activarse tras desconectar
el Bluetooth.

C. estabilizacién estatica de la bipedestacion

SYNSVS-1863639 B - 4 Softortho Dema

©®  Alineacion L Auisos. © Venficacionas

RESTABLECER LOS AJUSTES
DE FABRICA

Resistencia en fase d apoya

70 %

Cuando esta activada, esta opcidn proporciona apoyo en una posicion de pie prolongada. Los
sensores detectan que el usuario esta de pie y la prétesis le ayuda a mantener esta posicion
sin esfuerzo.

La rodilla se soltara con el movimiento.

La estabilizacion estatica de la bipedestacidn tardard 2 minutos en activarse tras desconectar
el Bluetooth.
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D. Rotacidn interna / externa del pie

Para una rotacién del pie:

1- Retire la envolturay el calcetin,

2- Desatornille el tornillo inferior @ (llave Allen
de 8),

3- Ajuste la rotacion interna/externa mediante
los tornillos laterales @ (llave Allen de 2).
Apriete el tornillo inferior @ aun parde 35
Nm antes de volver a colocar el calcetin y la

envoltura.

RESTABLECER LOS AJUSTES

Rango de ajuste: ok Fhte
+/-9°

E. Resistencia en fase de apoyo

Entre las barras, haga que el usuario sienta este triple movimiento

de flexiéon, donde la rodilla se resiste. Determine si el nivel de

resistencia es adecuado, por ejemplo, para sentarse en una silla.

- Sila rodilla no se dobla lo suficientemente rapido, reduzca
esta resistencia;

+ Si la rodilla se dobla demasiado rapido, aumente Ia
resistencia.

Rango de ajuste: 40-80%, rango recomendado: 55-70%, Precision: 1%
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El mismo ajuste debe hacerse para el descenso de escaleras y la marcha en pendientes, en
funcién de la actividad y el entorno del paciente.

e et Sahiaihe De —
i SYNSYS 1863639 By ' ‘ﬁ A Softortho Dema =
0 Alncackin © W macha 1 B Lol © bodo maci 2 e e © Verlicationes ———
1

ABLECER [0S ALISTES
DE FAERICA '

& La resistencia

de la rodilla en apoyo es efectiva de 0° a 95° de flexién. Tenga cuidado al bajar escalones altos.

F. Umbral de paso en la fase pendular

/" La rodilla permanece asegurada en fase de apoyo y se «libera» al apoyar el
antepié. En la salida, coléquese entre las barras.

o - Sila rodilla no se suelta al caminar (ausencia de fase pendular), reduzca
I\/ este umbral;
/ + Silarodilla se libera demasiado rapido, aumente este umbral.

© dnmioon

Posible fallo sobre
A suelo blando, i e b

nieve, arena...
Informar al paciente del
comportamiento distinto
de la prétesis sobre estos
suelosdiferentes.

Rango de ajuste: 30-100
N.m, rango recomendado:
50-80 N.m Precision: 1

G. Resistencia a la flexion pendular

Define la amortiguacion de la flexion pendular, especialmente a bajas
velocidades.

- Si apenas observa flexion pendular, reduzca este valor

+  Sieltalén sube demasiado incluso a baja velocidad, aumente este valor
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SYNSYS-1863639 L *

0 Aineacion

Rango de ajuste: 0-
40%, rango
recomendado: 10-
25%;

Precision: 1%

H. Ajuste del retorno en extension

1- Abra la cubierta desatornillando el tornillo
exterior
2-  Utilice la bomba suministrada

= Si la pierna vuelve a extenderse demasiado
rapido, incluso a baja velocidad de marcha,
reduzca la presion (minimo8 bar);

+ Si la pierna no vuelve a extenderse lo
suficientemente rapido, aumente la presion
(maximo 10bares).

Rango de ajuste: [8-10] bar, varie en 1 bar.

3- Cerrar bien la cubierta apretando a 0,5 Nm

I.  Amortiguacion del impacto terminal

1-  Abra la cubierta desatornillando el
tornillo visible
2-  Utilice llave Allen de 2,5

- Si la rodilla no vuelve a la
extension completa,
desatornille;

+ Si el usuario siente un impacto
al final de la extension
pendular, apriete.

Ajuste de 2 vueltas, Precision de 1/4 de
vuelta

3-  Cerrar bien la cubierta - 0,5 Nm
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SYNSYS- 186363
SYNSYS-1863639 B v R

O Mado marcha 1 © Modos.

@ Alineacion

cion del impacto terminal

/

| Amontiguacién del impacto terminal

Opeion de pasos pequerios

Desactivado Actvado

=N
Umbral de velocidad g«

J.  Opcidn de pasos pequeiios
Si la opcidn esta desactivada, la rodilla permanecerd rigida durante pasos pequefios.
Si se activa, se mejorara la movilidad y caminar serd mdas seguro. A velocidad lenta o moderada,
la fase de balanceo se liberard a medida que los dedos del pie comiencen a descargarse.

Esta velocidad de

transicion (normal vs
rapida) es ajustable.
+ Si, al caminar cdmodamente, la rodilla se suelta demasiado pronto, aumente el umbral de

velocidad,
- Si, al caminar cdmodamente, la rodilla no se libera lo suficientemente pronto ("el pie se pega

al suelo"), disminuya este umbral de velocidad.

K. Resistencia a la flexion plantar

Este ajuste mecdnico (gracias a la herramienta 1P700139-S) permite regular la velocidad de
aplanamiento del pie al principio de la postura (cuando el talén se apoya en e_llij.efh)—)*"*

ANo raye el vastago del pistdn con la herramienta.
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- Gire hacia la izquierda para reducir la resistencia (para
un aplanamiento mds rapido del pie); (minimo: -3)

Valor de fabrica

Gire hacia la derecha para aumentar la resistencia (para
un aplanamiento mds amortiguado del pie) (maximo: +3)

Rango de ajuste:
1 vuelta [-3;+3]; precision:
1/14 de vuelta SNSYS-1863639 s

© s marha 1

8 Mt

Resenca s la eidn plantas—

L. Limitacion de la elevacion del talon

En marcha rapida, la elevaciéon del taldn debe limitarse en proporciéon a la velocidad de la
marcha.

- Si el paciente tiene dificultad para caminar a diferentes velocidades (esta «a la espera»
de su prétesis), reduzca este valor

+ Si el talén se eleva demasiado en flexion pendular, aumente este valor;

Rango de ajuste: 40-80%, rango recomendado: 40-60%; Precision: 1

8 Ao

M. Adaptacion a la pendiente

Esta opcidon permite adaptar el tobillo al angulo de la pendiente: esto facilita el pasaje del paso
al subir una pendiente.
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El ajuste inicial se realiza con los zapatos de referencia, planos, rectos, durante cinco pasos a
una velocidad comoda.

- Para adaptarse a pendientes bajas, disminuya el valor.
+ Para adaptarse sélo a las pendientes pronunciadas, aumente el valor.

© Mo i

Adsptacen a s pardinta

: e (3)
: oo™\
. )

—_—

8. Modos especiales

Este dispositivo permite caminar con seguridad, pero también adaptarse a determinadas
situaciones gracias a sus Modos Especiales: Bicicleta, Libre o Bloqueo. El acceso a
determinados modos puede ser activado/desactivado por el ortoprotésico segin las
necesidades del usuario a través del software de configuracién SYNSYS SOFT.

SYNSYS-1716181-8 . * 'ﬁ- Softortho Demo =
@ Alineacion ] 1 ® i © Modo marcha 2 @ Avisos @ Verificaciones
Ajuste de zapatos Bloqueo activo de flexion Modos
veacince (I revses oscivie (I rvsio
.
(O catado de referencia W Fuema sties g7y |
O Pies dlescaleos 15 —
O("‘H““ 5 Duracidn estitica 4 4 ¢
(@ o .
O Cabedo 4 0 Adaptacian a la pendiente
O(a\zadn 5 o
Desactivado Activado
(O catados 0
(O eatrasor o Registra ()
O Caleade ° Adaptacian ala pendiente m
L
(Dcamass 0
———— h—

A No olvide volver al modo normal.
Algunas caracteristicas de la prétesis pueden ser consultadas/modificadas por el paciente, a
través de la conexion Bluetooth de su smartphone, en la aplicacion SYNSYS del paciente.
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A. Modo de bloqueo

En el modo Marcha, la articulacién de la rodilla esta por defecto frenada en flexion a
un nivel definido durante la prueba con el ortoprotésico.

La flexion de la rodilla se puede bloquear:

Bloqueo manual: permite el bloqueo
hidraulico de la rodilla en plena extension: ]

.

§ .
Y si se ha dado acceso al usuario por el
ortoprotésico:

° Bloqueo activo de la flexion ("bloqueo
automatico") - entre 0 y 45° - dtil para
mantener una posicion fija con la rodilla
flexionada

Rango de ajuste:
Fuerza estatica: 10-50 N.m, rango recomendado: 20-40 N.m; Precision: 1
Duracion estatica: 0,5-2 segundos, rango recomendado: 0,8-1,5 segundos; Precision: 0,1

segundo
SYNSYS-1716181-8 . ) ‘# Softortho Demo

®  Alineacion @ Modo marchi 1

© Modas especiaies

© Mado marcha 2

Bloqueo activo de flexion

Antes de volver a caminar, compruebe que la rodilla tiene una buena fuerza de
flexion.
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* B. Modo bicicleta

Este modo permite que la articulacidn de la rodilla esté completamente libre (sin
resistencia), excepto si la rodilla estd extendida.

Z
o (@) ¢

iy

5 Lo 'ﬂ
Oo—© 0 0 0 ©

C.  Modo libre

n Este modo permite que la articulacion de la rodilla esté completamente libre (sin
resistencia). Por ejemplo, puede utilizarse mientras se esta sentado en el coche. No

es accesible a través de los botones.

. Activacion: seleccione este modo en la aplicacion del paciente.

° Confirmacién: una vibracién corta.

R

° Salir: seleccione otro modo en la aplicacion del paciente SYNSYS o pulse ambos botones
simultdneamente durante 1 segundo.
D. Ajuste de la altura del talon

El dngulo del tobillo se puede ajustar a la altura del talén del zapato o para caminar descalzo;
se pueden registrar 10 zapatos diferentes. Los ajustes son accesibles a través de los botones de
la prétesis, el software de configuracion SYNSYS SOFT y la aplicacién del paciente SYNSYS.

& Riesgo de resbalar si se camina descalzo

Para realizar este ajuste, pida al paciente que se ponga los zapatos deseados y luego ajuste el
angulo del tobillo mediante los botones o el software de ajuste SYNSYS SOFT.
Rango de ajuste: [0- 5] cm, Precisién: 1 -1,5 mm

La pulsacion de un botdn se indica con una simple vibracién. Solo se guardaran los cambios
realizados a través del software de configuracién SYNSYS SOFT o de la aplicacion SYNSYS del
paciente.
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SYNSYS-1863639 _ . ﬁ- A Softortho Demo =
:

@ Verificaciones

© Modo marcha 1 © Modo marcha 2 @  mvisos

@ Alineacion © Modos especiales

Ajuste de zapatos Blogueo activo de flexién

Desactivado - Activado Desactivado . Activade
O Calzado de referencia 18 Fuerza estética 5
O Pies descalzos

O Cabrado2 v Duradnestitica 5 ¢
O Caleado 3 0 3. oqueacivad fleon

Instrucciones

Calzado 4 [
O aleado Adaptacion a la pendiente
O Calrado 5 ]

Desactivado Activads
O Calrada & 0
OCalzadu? 0 Registro

O(a\zadns ] A . N
Adaptacién a la pendiente
Ocmdns 0 /

Para reducir la altura del talén:
o Rodilla en extension
o Pulse prolongadamente el botén ’
derecho de la proétesis.
Repita la operacion hasta conseguir la ‘
inclinacion deseada.

Para aumentar la altura del talén:
o  Rodilla en extensién .
o Pulse prolongadamente el botén ’ »
izquierdo de la proétesis.
o Dé unos pasos o apdyese en el talon
para que la posicion del tobillo se ®
ajuste efectivamente
Repita la operacidn hasta conseguir la inclinacion deseada.

E. Modo marcha 2

SYNSYS ofrece la posibilidad de ajustar todos los parametros de la marcha ajustados por SYNSYS
a la situacidn particular en la que se encuentre el paciente: el uso de cargas o zapatos pesados
en el contexto de una actividad profesional, por ejemplo.

Los ajustes por defecto son los de fabrica. Podras ajustarlos con uno de los zapatos asociados
a este modo de Marcha 2. Verifique cuidadosamente cada situacién: paseo lento, paseo rapido,
escaleras y pendiente. Los ajustes mecdnicos no podran especificarse en este modo.
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SYNSYS-1716181-8 . L) "* Softortho Demo

@ Alineacion © Modo marcha 1 © Hodus especiales

© NModo marcha 2

@  Avisos @ Verificaciones

Limitacion de la elevacion del & ™\ II1StrLJC(IunES

Calzado de moda 2 walon 2 50 % )
Sinseleccion [17) w N

Umbral de paso en la fase f"“\
B — Resistencia en fase de apoyo 2
pendular2 70 Nm | bt T R 70 % E

R 13 3 la flesidin pendular 2 3
sstenca 3 s penduler 2 45 g |

ETAPA SIGUIENTE

F. Resistencia de la rodilla con nivel de bateria critico

Sin bateria, la flexion de la prétesis ya no se gestiona electronicamente; sélo
se asignara un nivel de resistencia a la flexion pendular (al caminar) y a la
flexion en la fase de apoyo (de pie, descenso de escaleras, pendiente...).

@ Hiomcn @ Note a1 © ot i @ Mossreha

Para comprobar el b pr——
comportamiento de la prétesis , J

sin bateria, active «Bateria ; : ’)

baja». e CERES

Segun el usuario, seleccione el -

nivel de resistencia deseado en J -
el rango 0-100%: 0% = protesis

completamente libre y 100% = C—
prétesis completamente

bloqueada.

Rango de ajuste: 0-100%; Precision: 1%
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G. Bateria descargada

Tres umbrales de alerta le indican:

((.)) < 10%
< O

<5% Cuando el estado de carga de la bateria ya no permite que la
((.)) x5= D prétesis funcione con normalidad, se ajusta automaticamente

en el modo «nivel de bateria critico».
(@) xo- D= ¢

Indique al paciente que se detenga durante 10 segundos mientras cambia el modo y que
recargue la bateria lo antes posible. Compruebe la resistencia doblandol a rodilla antes de
volver a caminar.

Sin la gestion electrdnica, la protesis mantendra:

+ Resistencia constante de la rodilla (apoyo = péndulo), cuyo nivel puede ajustarse segun lo
requiera el paciente: «libre» para mayor movilidad (sin freno) o «con freno» para mayor
seguridad (sin fase pendular)

+  Amortiguacion al final de la fase pendular

+ Libertad de movimiento del tobillo, incluyendo el apoyo del pie en el suelo

No permitira:

- Una adaptacion de la resistencia de la rodilla, en carga o libre
- Una adaptacién de la fase pendular a la velocidad de marcha
- Una adaptacion a la altura del talon del zapato
- Cambiar de modo (bicicleta, bloqueo...)
- Bloqueo en caso de tropiezo
H. Comprobaciones de fin de configuracion
Para comprobar la correcta instalacion de esta prétesis y limitar cualquier riesgo, compruebe:
. El nivel correcto de resistencia en apoyo
. El buen retorno en extensidn, con una amortiguacion de impacto terminal adecuada
° El umbral de paso en la fase pendular adaptada

. Si la estabilizacidn estética de la bipedestacion esta activada, dos minutos después de la
desconexion Bluetooth, compruebe el funcionamiento esperado

9. Utilizacidn con smartphone a través de Bluetooth

Informar al paciente: hay dos perfiles disponibles: el perfil normal (zumbador y/o vibrador) o
el silencioso (solo se mantienen las alertas que implican una modificacion del comportamiento
de la prétesis). El paciente podra cambiar el perfil y ajustar el volumen del zumbador través de
la aplicacion SYNSYS del paciente.

Nota: El modo silencioso dura 2 horas, tras las cuales SYNSYS vuelve al modo normal.
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Escoger el modo de marcha (1 0 2)

nsultar el r | . . L.
Consultar el estado de carga de la Accionar el bloqueo de la prétesis en extension

bateria Activar el modo
Modificar el idioma o las bicicleta con la < Modos AlR
unidades: rodilla flexionada

Cambiar y salir del Modos

modo libre

2 Marcha 1
Ajustes adaptados a una
situacién normal.
Marcha 2 O

Ajustes adaplados a una
situacion especifica

Bicicleta

Bloqueo
La flexion de la rodilla qgueda
blogueada.

Libre O
ATENCION: NO si d
utiizar estando de

Adaptacion a la pendiente

Seleccionar el zapato que se esta usando o Asociar la foto del zapato con la altura de
ajustar el angulo del tobillo a la altura del talén establecida
talén de un nuevo zapato

Nombre y modo @

Calzado 1

N

Altura del tacon

17
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Elegir el perfil de uso, reproducir las Consultar los contadores internos de la

alertas para recordarlas, ajustar el prétesis: nimero total de pasos, distancia
volumen y probar el funcionamiento recorrida, numero de pasos clasificados por
del vibrador y del zumbador. velocidad de marcha...

< Actividades

Ndmero de pasos
132 pasos

vormal (D svens

Distancia recorrida
0.08 km

Bateria baja
Velocidad media

3.72 km/h

Pasos en bajada
58 pasos

PPOOOE®

=i

Ajustar la resistencia de apoyo, la
resistencia y el umbral pendulares en un
porcentaje cercano al valor establecido por
el ortoprotésico.

® =

ASe prohibe al paciente cualquier modificacion de la configuracion distinta a la anterior.
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El smartphone, la tableta téctil o el ordenador utilizado para comunicarse via Bluetooth con la
prétesis debe cumplir con las normas de seguridad IEC o ISO aplicables a estos dispositivos
(IEC60950-1 0 IEC62368-1).

La aplicacidn SYNSYS estd disponible para Android e iOs.

La aplicacién SYNSYS estd disefiada para iPhone 13, iPhone
2 Download on the 12, iPhone SE (22 generacién), iPhone SE (12 generacion).

App Store Apple, iPad, iPad Pro y iPhone son marcas comerciales de
Apple Inc, registradas en Estados Unidos y otros paises.

GETITON
\ Google Play Requisitos minimos del smartphone: Android 2 6.

10. Avisos

La prétesis alerta al usuario en caso de errores duplicados en el software de configuracion
SYNSYS SOFT.

En caso de cierre inesperado del software de configuracion SYNSYS
SOFT (caida de la aplicacion, fallo de alimentacién del PC, etc.) o
desconexion inesperada de la protesis, lleve al paciente a un lugar
seguro y reinicie la configuracion. No lo deje ir sin comprobar todos los
ajustes.

En caso de uso anormal (choque, vibracion excesiva, o descarga electromagnética), la protesis
alertara con una serie de 10 vibraciones vibraciones acompafiadas de una sefial sonora,
alternando las cortas y las largas.

El usuario debe tener mucho cuidado y ponerse a salvo. A continuacion, compruebe el
funcionamiento del dispositivo: si la rodilla puede flexionarse, siga utilizindolo sin miedo. Si la
rodilla sigue rigida, pdngase en contacto con su ortopedista para que repare el defecto y utilice
la prétesis de repuesto.

Una vez realizados los ajustes, desconecte siempre el software de configuracién SYNSYS SOFT
de la prétesis.

Reconocimiento de las indicaciones periddicas (alertas) mediante una pulsacion larga (>3 seg)

del botén izquierdo, con la rodilla doblada.

11. Deteccion de funcionamiento incorrecto

A Si el paciente nota cualquier comportamiento anormal o siente cualquier cambio en las
caracteristicas del dispositivo, o si el dispositivo ha recibido un golpe fuerte o ha sido expuesto
a temperaturas mas alla de los limites permitidos, el paciente debe consultar a su ortopedista
para una revision.
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12. Advertencias, contraindicaciones y efectos secundarios

Solo el personal cualificado y autorizado por PROTEOR puede realizar
los trabajos de mantenimiento. No cambie la bateria. No utilice
ninguna bateria que no sea la original.

A. Advertencias &

Riesgo de caida por las escaleras: utilice siempre la barandilla. En caso
de advertencia, detenga al usuario inmediatamente y haga que
compruebe que el nivel de frenado es el adecuado.

>

Hay que tener especial cuidado cuando se transporta una carga
pesada, especialmente un nifio: el comportamiento de la protesis
puede verse modificado (resistencia / liberacion de la rodilla).
Recordatorio: carga maxima soportada por la protesis: 125kg.

A pesar de toda la seguridad que proporciona esta prétesis, aiin hay
riesgos al caminar por terrenos blandos, resbaladizos o irregulares
(arena, suelo mojado, etc.).

p>p>p>

Viiy Debe evitarse la manipulacion excesiva, la sobrecarga mecanica y las vibraciones
excesivas (por ejemplo, en determinados transportes). Esto puede causar un fallo mecénico,
hidraulico o electrdnico.

Conduccidn: recuerde al usuario que compruebe su aptitud para
conducir con un organismo autorizado. Asegurese de que la
conduccion es segura cuando la prétesis no esté operativa.

En avidn: no utilice su smartphone para conectarse a la protesis.
SYNSYS contiene una bateria de iones de litio de 9,4 Wh. Segun la
normativa vigente, la prétesis puede viajar apagada en la bodega.

Actividades de montafia: altitud maxima = 3000m.

Sobrecalentamiento de la unidad hidraulica: en caso de actividad
excesiva (mas de 4tramosde escaleras, por ejemplo), puede haber un
cambio en el frenado de la prétesis. Hay riesgo de quemaduras al
tocar componentes sobrecalentados. Es aconsejable llevar
pantalones para evitar quemarse.

>p > P
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Cuando se utiliza un inserto directamente sobre la piel, se recomienda el uso de una
almohadilla de silicona.

Este riesgo aumenta con la exposicion al sol (UV). Tenga en cuenta las vibraciones y sefiales
sonoras que indican peligro de sobrecalentamiento. En ese caso, detenga toda actividad para
dejar que la prétesis se enfrie durante unos momentos: riesgo de caida. Si la temperatura es
demasiado baja (<-5°C), se emite la misma advertencia: realice unas diez flexiones antes de
volver a caminar.

Temperatura maxima medida del conector de la prétesis (piramide): 45°C.

Baja resistencia: iniciar la fase de apoyo con la rodilla en extensidn. Si este comportamiento es
anormal y no esta relacionado con la bateria descargada, pdngase en contacto con el servicio
postventa.

Indicaciones de seguridad
Compruebe siempre la seguridad del usuario antes de realizar cualquier
ajuste: suelo antideslizante, rampa / puntos de apoyo / silla.

Avise siempre verbalmente al usuario antes de cambiar un ajuste.

La prétesis permite ajustar la altura del talon (véase §9.D). Un ajuste inadecuado puede
provocar la pérdida de confort o de equilibrio. Tenga cuidado con los zapatos altos (por
ejemplo, botas), ya que la rigidez puede afectar a la libertad de movimiento del tobillo.

Los ajustes también permiten un cambio de modo para modificar la respuesta de la rodilla
durante la fase de apoyo. El uso de un modo equivocado puede provocar una caida.

Compruebe el correcto funcionamiento del vibrador y del zumbador
)) en la pagina de Alertas del software de configuracion SYNSYS SOFT.

Tenga en cuenta las vibraciones y las sefiales sonoras emitidas por la
protesis.

En caso de duda, deje de caminar y compruebe que la protesis funciona correctamente.
Consulte las indicaciones de alerta en el software de configuracion SYNSYS SOFT, si es
necesario.

Evite la entrada de suciedad y humedad. En caso de contacto con liquidos, limpie la prétesis
con un pafio limpio y séquela. En caso de contacto accidental con agua salada, limpie la prétesis
con un pafio empapado en agua dulce y luego séquela.

Riesgo de aprisionamiento en la zona de flexion de las rodillas: tenga
cuidado de que ninguna parte del cuerpo o de la ropa quede atrapada.
Recuerde tener cuidado con otras personas (nifios, personal de
enfermeria...). Manipule la prétesis con cuidado para evitar riesgo de
lesion (corte, etc.)

El revestimiento del tobillo debe usarse obligatoriamente para proteger el dispositivo sin
interferir con el movimiento del tobillo y para evitar el riesgo de pellizcar los dedos.
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Verifique en los ajustes si se usa un elemento estético, en particular, el retorno a la extension
completa de la rodilla. Asimismo, evite llevar ropa que pueda dificultar el movimiento de las
articulaciones de la rodilla y el tobillo.

Autodescarga de la bateria: el desuso prolongado (varias semanas) de

la prétesis conduce a una descarga normal de la bateria. Apague la
prétesis para ahorrar bateria. Como medida de precaucién,

compruebe el estado de carga de la prétesis antes de utilizarla (§7.A.)
Riesgo de irritacion por contacto con el aceite: lavarse las manos en caso de contacto. Si el
paciente detecta una sustancia grasa en la protesis, debe ponerse en contacto con su
ortoprotésico, que se pondra en contacto con el servicio postventa.

B. Contraindicaciones

Este dispositivo no esta disefiado para la practica de deportes (riesgo de impacto, golpes,
caidas, etc.).

La prétesis puede ser salpicada con agua y utilizada bajo una fuerte lluvia sin riesgo de mal
funcionamiento.

& Sin embargo, no se debe sumergir. En caso de contacto con liquidos, limpie la protesis
con un pafio limpio y séquela.

C. Efectos secundarios

No existen efectos secundarios directamente asociados al dispositivo.
Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a la
autoridad competente.

D. Compatibilidad electromagnética

Aspectos generales

Entorno de uso: SYNSYS esta disefiado para su uso en hogares y
lugares publicos. No colocar cerca de grandes fuentes magnéticas o
eléctricas (lineas de alta tension, transmisores, transformadores,
escaneres de resonancia magnética, detectores de metales,
estaciones de soldadura), de zonas ATEX (= atmosferas explosivas
ricas en oxigeno) o mezclas anestésicas inflamables. Dispositivo no
compatible con descargas de desfibrilacién.

& Los dispositivos portatiles de comunicacion por RF (incluidos los periféricos como los
cables de antena y las antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas)
de cualquier parte de SYNSYS, incluido el cable del cargador. De lo contrario, el rendimiento de
SYNSYS puede verse afectado. Hay riesgo de que las interferencias provoquen un cambio en el
comportamiento de la protesis (por ejemplo, la resistencia de la rodilla), lo que podria provocar
una caida. La prétesis también puede interferir con el funcionamiento de otros dispositivos
electrénicos cercanos.

A Evite utilizar este dispositivo junto a otros dispositivos o apilado con ellos, ya que podria
causar un mal funcionamiento. Si este uso es necesario, este y otros equipos deben ser vigilados
para garantizar un funcionamiento normal.
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& El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o suministrados
por el fabricante de este equipo puede provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad de este equipo y puede hacer que
funcione de forma incorrecta.

Referencia del cargador: 1P700234-S (fabricante: PROTEOR) 155 cm.

Emisiones

El dispositivo médico esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético descrito en la
siguiente tabla. Por lo tanto, el usuario y el ortoprotésico deben asegurarse de que el
dispositivo médico se utilice en el entorno descrito a continuacién.

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético — Observaciones

Perturbacién por radiacion electromagnética El dispositivo médico utiliza energia de
(emisiones radiadas) (CISPR 11) Grupo 1 radiofrecuencia para  su  funcionamiento
interno/externo.

Tensién perturbadora en los terminales de Clase B

alimentacion (emisiones conducidas) (CISPR 11) Entorno de atencion sanitaria domiciliaria y
Emisidn de corriente armonica (IEC61000-3-2) Clase A entorno de los centros de atencién sanitaria
Variaciones de tensién, fluctuaciones de Cumple con la profesional.

tension y flicker (IEC61000-3-3) normativa

Inmunidad

El dispositivo médico esta destinado a ser utilizado en un entorno de atencidn sanitaria
domiciliaria y en un entorno de centro sanitario profesional. El usuario y el instalador deben
garantizar que se utiliza en el entorno electromagnético indicado.

Nivel de prueba segtin IEC60601.

de inmunidad Nivel de cumplimiento

Descargas  electrostéticas +8kV en contacto +8kV en contacto
(ESD) (IEC61000-4-2) +2/4/8/15 kV en aire +2/4/8/15 kV en aire
Campos electromagnéticos 10V/m 12V/m
de radiofrecuencia radiada 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz
(IEC61000-4-3) 80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz
Nivel Nivel de
requerido  cumplimient
Frecuencia (MHz) Modulacién (v/m) o (V/m)
385 Modulacién pulsada: 18 Hz 27 27
Campos  de proximidad | o, Modulacién pulsada: 18 Hz 28 28
emitidos por dispositivos de
comunicacion  inaldmbrica .,
. . 710-745 - 780 Modulacién pulsada: 217 Hz 9 9
por radiofrecuencia
(IEC 61000-4-3) 810 - 870 - 930 Modulacién pulsada: 18 Hz 28 28
1720 - 1845 - 1970 Modulacién pulsada: 217 Hz 28 28
2450 Modulacién pulsada: 217 Hz 28 28
5240 - 5500 - 5785 Modulacién pulsada: 217 Hz 9 9
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Prueba de inmunidad

Transitorios eléctricos Alimentacién: + 2 kv Alimentacién: + 2 kV
rapidos en rafagas Lineas de entrada/salida: + 1 kV Lineas de entrada/salida: + 1 kV
G- recuencia de repeticion: z recuencia de repeticion: z

(IEC61000-4-4) F iad icién: 100 kH F ia d icién: 100 kH
Ondas de choque Entre fases: £ 0,5 kV, + 1 kV Entre fases: £ 0,5 kV, + 1 kV
(IEC61000-4-5) Entre tierra y fases: Entre tierra y fases:

+0,5kV, 1kV, £2kv +0,5kV, x1kV, £2kV

3V 0,15 MHz — 80 MHz 3V 0,15 MHz - 80 MHz

Perturbaciones conducidas,

. . 6 V en bandas ISM y de radioaficionados 6 V en bandas ISM y de radioaficionados
inducidas por campos de RF

(IEC610004-6) entre 0,15 MHz y 80 MHz entre 0,15 MHz y 80 MHz
80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz

Campo magnético a la

frecuencia de la red 30 A/m 30 A/m

(IEC61000-4-8)
0% UT; 0,5 ciclos 0% UT; 0,5 ciclos

Bajas de tensién e A 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° y A 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° y

interrupciones 315° 315°
0% UT; 1cicloa 0° 0% UT; 1cicloa 0°

EC61000-4-11 ! !

(IEC61000-4-11) 70% UT; 25/30 ciclos a 0° 70% UT; 25/30 ciclos a 0°

0% UT; 250/300 ciclos 0% UT; 250/300 ciclos

13. Mantenimiento, almacenamiento, eliminacién y vida util
A. Mantenimiento / limpieza
Para la seguridad del paciente, deben respetarse los intervalos de revision y control prescritos:
. Intervalo de revision por el ortoprotésico: 1 afio.

. Intervalo de revision (SAV PROTEOR): 24 meses como maximo o después de 1 millon
de pasos (datos de actividad visibles en el software de configuracion SYNSYS SOFT).

Antes de enviar el componente protésico al servicio posventa, desmonte el pie (véase §7.B.)
para volver a montarlo en la rodilla de préstamo. La prétesis SYNSYS revisada volvera con un
nuevo pie.

La envoltura del pie puede cambiarse cada afio.

Los parametros de una rodilla de reemplazo o de retorno han sido preestablecidos, pero deben
ser revisados cuando se reciba y se instale una nueva rodilla.

El ortoprotésico es el primer punto de contacto en caso de averia o revisién. No obstante, el
paciente puede dirigirse a cualquier ortoprotésico certificado de PROTEOR.
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PROTEOR proporciona, previa solicitud, dibujos, listas de componentes, descripciones,
instrucciones de calibracién o cualquier otra informacion util para el ortoprotésico para el
cambio de piezas de recambio o la realizacién de operaciones de mantenimiento anuales.

Para ponerse en contacto con nosotros (para obtener ayuda, si es necesario, en el montaje, el
uso o el mantenimiento; o para informar de un imprevisto): Correo electrdnico o sitio web del
fabricante: www.proteor.com

Piezas de recambio / accesorios

AUtilice unicamente piezas de recambio y accesorios PROTEOR. El uso de accesorios o
piezas de repuesto que no figuran en el manual puede ser peligroso.
Instrucciones en §7.F. :

Kit de envoltura de pie (calcetin y envoltura de tobillo caucésico 1A70020-XYY-S

i(;CILngE) VY- (23:30) negro 1A70020-XYYN-S
= oD, = -,

marrén 1A70020-XYYB-S

AAsegL’Jrese de que el tobillo se mueve
correctamente después de cambiar estos componentes.

. Funda estética: 1P700218-XX-S (XX = colores = 01, 02, 03...)

Instrucciones:

/]

-

-
. Cargador 1P700234-S (fabricante: PROTEOR) — 155 cm.
. Herramienta de ajuste de la resistencia a la plantiflexion: 1P700139-S

. Bomba: 1P700230-S
° Herramienta ENCENDIDO/APAGADO: 1P700132-S

Duracion de la disponibilidad de las piezas de recambio: 6 afios.

Mantenimiento de rutina

A Asegurese de que el dispositivo no estd en funcionamiento antes de realizar cualquier
servicio o mantenimiento.
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Limpieza

Limpie la prétesis con un pafio suave y himedo y un
jabén suave después de la exposicion al polvo o la
humedad. En particular, mantenga limpia la zona de la
articulacion de la rodilla (imédn). Preste atencion a las
pequefias cubiertas moviles (acceso a la toma de
corriente para la carga). No utilice nunca disolventes que
puedan dafiar el dispositivo. Compruebe que no hay
particulas metdlicas en el conector magnético y en la
zona de la articulacion.

Si hay mucho sudor en el encaje y se utiliza una suspension por vacio, asegurese de que el sudor
no se escurre hacia la prétesis.

Represurizacion de la unidad hidraulica

El sistema hidrdulico se mantiene bajo presién para el buen funcionamiento de la prétesis.
Como en cualquier sistema neumatico, la presion del aire disminuird con el tiempo. La tasa de
pérdida de presion dependera del uso y del entorno de la prétesis (por ejemplo, variaciones
frecuentes de temperatura). Le recomendamos que compruebe o haga comprobar la presion
una vez al afio. Utilice la bomba suministrada en el momento de la certificacion (1P700230-S).
No utilice una bomba eléctrica.

ANO EXCEDA LOS 10 BARES DE PRESION o un caudal superior a 1L/min.

Procedimiento: rodilla en extension: 1- desatornillar la cubierta, 2- desatornillar el tapdn, 3-
atornillar la bomba asegurandose de que la conexidn estd completa. Ajuste la presion.

ARango de presion minimo y maximo: 8 — 10bares.

Una vez ajustada la presion correcta, desatornille la bomba, vuelva a atornillar el tapdn: desde
el contacto de la junta, atornille otros % de vuelta. A continuacidn, cierre bien la cubierta. Si la
cubierta 1P700162 falta o esta dafiada, hay que reemplazarla.

B. Entorno de uso

Temperatura de uso: -10°C a +40°C.
Presién atmosférica: 700 — 1060 hPa.
Humedad del aire (RH): 15% - 90%. Sin condensacion

C. Almacenamiento

Temperatura de almacenamiento y transporte: HR 15% - 90% sin condensacion
- Larga duracion (mas de 1 semana): entre 0y 30 °C
- Corta duracién (menos de una semana): entre -20°C y +60°C
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Tras un almacenamiento a -20°C, espere 16 minutos para que la rodilla sea funcional (> -10°C).
Tras un almacenamiento a 60°C, espere 35 minutos para que la rodilla sea funcional (< 40°C).

Para el transporte, embale bien el componente protésico. Evite dejar la proétesis en lugares con
temperaturas excesivas.

Guarde la proétesis preferentemente en posicion vertical.

Tras un almacenamiento prolongado, deje la prétesis en posicion vertical durante 2 horas,
recargue la protesis, pruebe el freno y compruebe que el vibrador funciona correctamente;
elimine el polvo.

Para desactivar SYNSYS: i

1. Doble la rodilla y pulse simultdneamente los ﬁ‘ * ::-‘: . - . 10
dos botones durante 10 segundos. ‘ .

| g
Compruebe que SYNSYS estd apagado !\' i ==
pulsando los botones al azar. o e e o

2. O: Paraapagar el SYNSYS, pulse el botén ON/OFF
durante  10s, utilizando la  herramienta
suministrada.

D. Eliminaciéon
Este producto se compone de diversos materiales: elastomeros, materiales plasticos,
compuestos (fibra de carbono), aluminio, titanio, acero, latéon. También contiene aceite, una
bateria de iones de litio y componentes electrénicos que no deben eliminarse con la basura
doméstica. Evite el contacto con el aceite. El dispositivo y el embalaje deben eliminarse de
acuerdo con la normativa medioambiental local o nacional en vigor.

E. Vida util
Este dispositivo ha sido probado segun la norma NF EN ISO 10328 sobre la base de 3 millones
de ciclos. Dependiendo del nivel de actividad del usuario, esto corresponde a una duracion de
3 a 6 afios. Consulte los datos de actividad de la prétesis. Si se supera la vida Gtil prevista,
aumenta el riesgo de que el dispositivo falle. Este dispositivo estd prescrito para un solo
usuario; esta prohibida su reventa.

Vida util de la bateria: 500 ciclos de carga completos (alrededor de 2 afios).
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F.  Informacidn adicional
Red eléctrica compatible con el cargador 1P700234-S (fabricante: PROTEOR):

Corriente de entrada: 0,3A max. a 100VAC Corriente de
salida: 2A max.

Tension de entrada: AC 100-240 V Tension de salida:
5V DC

Fuente de alimentacion de baja potencia (LPS) conforme Frecuencia: 50-60
Hz

Clase de proteccion: IP21

Compatibilidad con Bluetooth v2.1 + EDR - Clase 2 (2,5mW)
[2400 - 2483.5] MHz

Clase de emisién EMC:
Clase B — uso residencial segin la norma IEC 60601-1-2. Nivel de prueba de
inmunidad = 12v/m (segun EN22523).
Clase de proteccion segun la norma IEC 60529:
IP54: Protegido contra el polvo y otros residuos microscépicos
Protegido contra las salpicaduras de agua de todas las direcciones.

Materiales o sustancias en contacto: armazén de fibra de carbono, fundas y carcasa del pie de
material termopldstico, vastago aceitado, ajuste a eleccion del ortoprotésico.

14. Informacidn reglamentaria

Este producto ha sido probado y certificado para cumplir con el reglamento de la

UE MDR 2017/745 y las normas de clase B IEC 60601-1, 60601-1-2, 60601-1-4,
C € 60601-1-11, ETSI EN 300-328, EN 62311 e ISO 10328 - P6 - 125 kg.

El dispositivo cumple con la seccién 15 de las normas de la FCC y tiene la marca

CE
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Bateria baja

AVISOS

((.))x 3 = <10%
(@)x 5 = <=

(@008 C AN

Sobrecalentamiento
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Fallo
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indicaciones: pulsacion larga (>3 segundos) del botdn izquierdo
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1. VYnakoska

BxoauT B K K A
HavmeHoBaHue ApTuKyn Y B IS f FF R GIE
oTAeNbHO
B komnnekre:
SYNSYS 1P700LEG KOJIEHHbIW LWapHUP, HaKNagKa Ha
NOAbIXKKY, N0AbIXKKa, CTOMa, CToNa
C KOCMETUYECKOI 0611 0BKOM
0
EpEK/IouaTeNb 1P700132-S BxoAnuT B KOMNAEKT
Bkn/BbIKkn
3apsfHoe yCTpoiCcTBO 1P700234-S BxoguT B KOMNAEKT
OrpaHununtenu crbanmsa | 1P700204-[co 105 no 120] BXOAWT B KOMNNEKT
Kntou USB M6X111 BxoAnuT B KOMNAEKT
KocmeTnueckan He BX0AMT B KOMNAEKT
06AnuoBKa 1P700218-[uBeT]-S
(HeoBa3aTeNbHO) MpopaeTtca oTaeNbHO

2. OnwucaHwue, XAPaKTEPUCTUKU U MEXAHU3M AeﬁCTBMﬂ

A. OnucaHue

SYNSYS — 23TO YyHMKa/nbHOe YCTPOWCTBO, O6beAMHAIOWEe WaPHMPbl KOAEHHOro W
rONIEHOCTOMHOrO CYCTaBOB, a TaK¥Ke NPOTe3 CTOMbl, UMEIOLLMIA 3NEeKTPOHHOE ynpaB/ieHne B dpase
onopbl. Ero ABvKeHWA aganTUpyloTcs K CKOPOCTM XoAbbbl M COOTBETCTBYIOWLEN CUTyaumm
(cnyck no nectHuMue, Nogbem WAWM CAYCK MO CKAOHY M T.A.). Kpome TOro, wWwapHMpbl
rONIEHOCTOMHOrO CyCTaBa AaloT BO3MOMHOCTb HOCUTb 06YBb € KablyKOM BbICOTOM 40 5 CM MK
X04MTb 6OCUKOM.

3T0 UM34enMe MOMET YCTaHaB/MBaTb OPTOMEA-MPOTE3NCT, MPOLEALNI  CreuuanbHyo
cepTUdUKaLMOHHYIO MoAroToBKy. OpTonea-npoTesncT Ao/KeH 06yYnTb NauMeHTa npasuiam
MCMONb30BaHUA YCTPOMCTBA, B YACTHOCTM, MyTEM COBMECTHOMO YTEHWA UHCTPYKLMIA.

B komnnekT SYNSYS BXOAWT NPOKCMMaNbHas YacTb, CHAabKeHHAA WTbIPEBbIM NMMPAaMUIAANbHbIM
coefMHEeHNEM, HECYLIMIA MOAY/b U COEAMHUTENbHbIN CTep)KeHb (pa3HoW AAMHbI Ha BbiboOp) 1
cTOna, COOTBETCTBYIOLLAA PAa3MepPY HOTY NOb30BATENA Y YPOBHIO €r0 aKTUBHOCTU, C HOCKOM U
060104KOM.

Mporpamma HacTpoiku SYNSYS SOFT paeT opToneay-npoTe3vcTy BO3MOXHOCTb MOLLIAroBo
BbINO/HATb HACTPOMKY NPOTE3a M NPOCMATPUBATb AaHHble 06 aKTMBHOCTM CBOErO NaLMeHTa.

C nomouwbto npunoxenna SYNSYS naumeHTbl TakKe MOryT HacTpamsaTb onpefeseHHble
napameTpbl NpoTe3a U NPOCMaTPMBaTb AaHHble O CBOEI aKTUBHOCTU.
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B. XapaKTepucTuku

ApTuKyn 1P700LEG

Bec 3,2 Kr

MakcumanbHoe crubaHme 125°

MaKcvMasnbHbIi BeC
nauueHTa 125 Kkr
(c yueTom Harpysku)

Pasmep cTonbi o123 0030 cm

A: BbicoTa oT nosa ao
KoneHa

o1 430 go 550 mm

B: Pabouas BbicoTa = BH o1 453 no 573 mm

10 mm

C: Obwas Bbicota = TH oT 467 oo 587 mm _

Ocb KoneHa —
OCHOBaHue
COeAUHUTENBHOTO
wapHupa = 21 mm

B nonoxkeHun cuaa:
OCb Ko/leHa —
paccTosiHue nepep,
LIAPOBbIM LIAPHUPOM =
64 mm
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C. MexaHusm geiicteusa

ITOT KONIEHO-TO/IEHOCTOMNHbIN Y3/ NO3BONAET KOHTPOMPOBaTh Gpasy onopbl U dasy nepeHoca
C MOMOLLI0 MUKPOMPOLLECCOPA.

ConpoTuBaeHne KoneHa byaeT aganTMpoBaHo AN X04b0bl, a TaKkKe:

YTOBbI CNYCTUTLCA MO ECTHULLE UM NO CKAOHY;

YTOBbI CECTb NN HAKNOHUTLCS;

YTOBbI COXPAHUTL PABHOBECKE MPU CMOTbIKAHUM;

npu1 MCMNoNb30BaHMM NPOTE3a B CBOBOAHOM pPeXKMME, pexsmme GpuKcaLmm nam esapl
Ha Benocunege.

JloabIXKKa no3BonAeT:

MocTaBUTb CTOMY FOPU3OHTANbHO, HACTYNMB MATKOM Ha 3emto (nNoAoluBeHHas
dnekeua);

aBTOMATUYECKM a,anTMPOBaTh rOJIEHOCTOMHBbIN CYCTaB NMPU NMOABEME MO CKOHY, YTO
[aeT BO3MOXHOCTb cBO6OAHO Warathb (TbinbHan daekcusa);

perynMpoBaTb Yron roJieHOCTOMNHOrO CYcTaBa B COOTBETCTBMM C BbICOTOM Kabyka
obysu.

Bnarogapa rmapasBiMyeckoMy COEAMHEHUIO MEXKAY KONIEHOM U NOAbIXKKOM
[OCTYNHO ABW)KEHWe TPOMHOro crubaHua B obsacTm beapa, KoneHa wm
NIOAbIKKM, 4TO obecneynBaeT, B YaCTHOCTM, BO3MOMHOCTb CMYCTUTLCA MO
NIECTHULE, NEPENTU U3 MOJIOKEHUA CTOA B MOJIOXKEHUE cuas, nopobpatb
06BEKTbI C 3eM/IU, 33BA3ATH LWHYPKU U T. 4.

LSS
v

bnaropapa coBmecTHOmy ,D,EHCTBMK) KONeHa WU J1I04bIXXKU CTaHOBUTCA
BO3MOXHbIM NOAHATME KOHYMKA CTOMbI B d)aae nepeHoca, YTo CHUXKaeT PUCK
CNOTbIKAHUA WU HapyLLIeHl/Il‘;I NOXOA4KW, CBA3AHHbLIX C KOMNEHCAaTOPHbIMU
ABMXEHNUAMMN.

-

BCTpoeHHble faTYMKM aBTOMATUHECKM pacnosHatoT ¢asbl Lukaa xoabbbl v
aflanTUpYIOT YPOBEHb COMPOTUB/IEHUSA NPOTE3a B PeasibHOM BpeMeHMU.

SYNSYS obecneunBaeT onTMMasbHbIM YypoBEHb GE30MNACHOCTU: WAPHUPbI KOJIEHHOro CycTaBa
NOCTOAHHO 3aTOPMAXKMBAOTCA, 33 WUCKAIOYEHMEeM 3Tana aBTOMATUYECKOro pacrnosHaBaHWA
nepexoga B ¢dasy nepeHoca npu xoabbe. Bmecte ¢ ruapaBanyeckol CBA3KON KoneHa
JIOAbIKKM 3TO AAET BO3MOMXKHOCTb CMYCKATbCA MO IECTHULE eCTECTBEHHbIM 06pasom biarosapa
cBobOAHOMY M Ge30MacHOMY Pacro/IOKEHUI0 MpoTe3a CToMbl Ha CTyrneHbKe. CTonb e
6e30MacHO NPOUCXOAMNT U CMYCK.

BesonacHOCTb NPK CNOTbIKaHWUMW: BO3MOXHOCTb COTHYTb KoNeHo byaeTt
3a6/10KMpOBaHa Nocne BbINPAMAEHUsA, YTO MO3BOAWUT OMEPeTbca Ha
npoTes, YTobbl yaepKaThCA.

B cny4yae nospe)K,qum‘/'l KONeHO WUan NnoAablXKKa moryTt paGOTaTb HEenpaBu/bHO: Hanpumep,
KO/N1eHO OCTaHeTCA 3a¢MKCMpoBaHHbIM npu pa3FM6aHMM.
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3. TlpepgHa3sHauyeHMe M NOKa3aHUA K MPUMEHEHUIO

[laHHOe npoTe3Hoe KOMMIEKTylollee MOCTaBAfeTCA B NPOTe3Hble MacTepckue W Tpebyer
Hannuua cepTMdGULMPOBAHHOIO NPOTE3UCTa, KOTOPLIM 06ydaeT naumeHTa 06PaLLEHMUIO C HUM.
HasHauyaeTcs Bpayom BMecCTe C OpTOMeA0M-MPOTE3UCTOM, KOTOPble OLeHMBAIOT FOTOBHOCTb
nauueHTa UCMonb30BaTb AaHHOE YCTPOWCTBO. Ecam y opToneaa-npoTesncra ectb COMHeHuUs
OTHOCUTENbHO GU3MYECKUX WM  KOTHUTMBHbLIX CMOCOBHOCTEM nauueHTa, OH AOJ/IKEeH
npeaynpeauTb CNeLuanicTa, BbiNMcaBLUIEro Hanpas/eHNe.

é N3penne npeaHasHaveHo ans ucnonbsosanma OAHUM MALUUEHTOM. Ero He ponkeH
BTOPUYHO MCMO/b30BaThb APYro NaumeHT.

[aHHoe wu3genne npeAHasHaYeHO UCKAIOUMTENbHO  ANA
NpoTe3NpPOBaHUA nocne TpaHcPemMopasbHOW amnyTaumum Uam
Npw BblYIEHEHUUN KOJIEHHOTO CYCTaBa, Ha BbICOTE OT KOJ1IeHa [0
nona ot 43 po 55 cm u ana cronbl pasmepom ot 23 go 30 cm.
OHO peKomeHAyeTCA [ANA aKTUBHbIX WM OYeHb aKTUBHbIX
naumeHTos (d4602 1 d4608 cornacHo CIF uam K3 cornacHo
Medicare, v nauueHToB K2 ¢ BO3SMOXHOCTbIO NPEBPaLLEHUA B
ﬁ m|z| K3), faeT MM BO3MOXHOCTb BbINOJHATL €XefHeBHble BUAbl
AEeATeNIbHOCTU Ha BCeX BUAAX MOBEPXHOCTH, @ TaK¥Ke Ha CKI0HaxX
- 1 nectHuue.

. M3penune npesHasHayeHo Ans N06bIX NOBCeAHEBHbIX 3aHATUM,
TaKMX KaK Nelune Nporyaku UAu e3ga Ha Besnocunese (Kpome
CMOPTUBHBIX HArpy3oK).

IP54: SYNSYS ycToiumB K 6pbi3ram (MpecHoi BoAbl) U MOXKeT
MCMoNb30BaTbCA NOZ A0XKAeM 6€3 puCcKa HeUCNpPaBHOCTY.

MaKcrMManbHbIi Bec (C yueTom Harpysku): 125 kr

& He npegHasHaueHo AR UCNONb30BaHUA NALMEHTaMMU C ABYCTOPOHHEN amnyTauuei
Ha ypoBHe 6eapa unu ntoAbMU € BbluleHeHMeM Ta3obepeHHOro cycTaBa

& He npeaHasHaueHo ana petei

AMa«cvuvnanbu|>|17| yron crubaHus KONEHHOTrO MoAyna coctasaser 125°. Tem He meHee
crnbaHve MoxKeT BbITb LONONHUTENIBHO OrPAHUYEHO 3a cHeT 06bEMa NPUEMHOW TMAb3bI.

[lonyckaeTtcs KOHTaKT yCTPOMCTBA C BOLOM M €ro UCMO/Ib30BaHWE BO BPEMSA CUILHOTO AOKAA
6e3 p1cKa NONOMKM.

4. bBnaronpuUATHbIA KNMHUYECKUIA 3bPeKT

M3penve no3BonseT XoauTb, CNYCKATbCA NO NECTHULLE ecTeCTBEHHbIM 06pa3om, He TepsAsa Npu
3TOM cnocobHOCTb cBO6OAHOIO M 6€30MNacHOro PacnoNoXKeHUsA NPoTes3a CToMbl Ha CTYNeHbKe.
CTOb *Ke 6e30NacHO MPOUCXOAMT U CryCK.

Bnarogaps WapHWPam roIeHOCTOMHOrO CycTaBa MOXKHO HOCUTb 06YBb C KablyKOM BbICOTOW A0
5 CM UM Xo4UTb 6OCMKOM.

Hanpumep, npu Temnepatype oKkpyKatowen cpeapl 24 °C, SYNSYS nossonset cnyctuTbea Ha 4
3TaXka no fectHuue (60 cTyneHek ¢ yepefoBaHMeEM), MPOWUTU 1 KM MO POBHOM NOBEPXHOCTMH,
CNYCTUTLCA MO CKAOHY 40 M U NPOAO/MIKUTL ABUMKEHNE NO POBHOM MECTHOCTU ele 1 Km.
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MpunoxeHne SYNSYS APP ana cmapTdoHa MO3BOAAET MOC/AE COMPAMEHWA C NPOTE30M
NoAYYUTb A0CTYN K MHGOPMALMKM 06 aKTUBHOCTU NALMEHTA, BbIGPATb 06YBb UAN NEPEKNIOYUTD
pexkum (nogpobHee B § 9 1 § 10). Ero MOXKHO CKayaTb B MarasuHe npuaoxKeHui.

5. AKceccyapbl U COBMECTUMOCTb

A NMobble moauduKauum usgenus, Kpome OMUCAHHbIX B AAHHOM PYKOBOACTBE,
3anpeLyeHbl.

A He ucnonb3yiite Kakne-nmbo akceccyapbl, Kpome nocrasnsembix PROTEOR, B Bugy
pUCKa BO3HUKHOBEHUA HEUCNIPABHOCTE.
Cnepyet obpatutbea K Katanory PROTEOR. (Cm. §14.A)

MpoKcMManbHOe 3BEHO MUPAMUAANBHOIO KpPenjeHus LWTbIPeBOro TUna nupamugra-nana
MOXKeT 6biTb  MOACOEAMHEHO HEMOCPEACTBEHHO K MPUEMHOM [MNb3e, OCHALLEHHOM
nUMpamunaanbHbIM KpenieHnem rHe3goBoro TMna uam Hecylen Tpybkoi Tuna 1D41 unum 1D41-
HD. CnepyeT cBepUTbLCA C XapaKTepUCTUKaMM pasbema.

6. TMMopgrotoBKa

A. 3apsapka 6arapeu

AI'Iepe,c:\, nepBbIM UCMNONb30BaHUEM 3apsXKalTe aKKYMYNATOPHYO 6aTapelo KOJeHHOro
nportesa B Te4eHMe 6 4acoB M NPOBepbTE YPOBEHb 3apAAa.

MpoTes He cnepyeT nepemelLatb BO BPEMA 3apALKH.

Heobxogumo  cobnogatb  31emMeHTapHble  MNPaBuaa  TEXHUKK
anekTpobesonacHoCTU.

@ 3apafHOe YCTPOMCTBO [AOJ/IXKHO OCTaBaTbCA AOCTYMHbIM BO BpeMs
3apAAKK, 4YTODbl €ro MOXHO OblIO JIErKO OTK/AIOUMTL B C/lyyae
BO3HUKHOBEHUA Npobiembl. 3apaaHOe YCTPOMCTBO He 3aLUMLLEHO OT
6pbi3r (IP21).

CHMMUTE  3ariyllky C pasbema, 3aTem
noAKlouYNTE 3apALHOE YCTPOMCTBO Kabenem
BHM3. MMogknouute 60K NUTaHUA K CeTu
(obbluHas  poseTka). Mpu  npaBWIbHOM
NoAKNOYEHUM 3apagHoe YCTPOWCTBO
3aBubpupyer.

OTKNlOYEeHMe 3apAAHOTO YCTPOMCTBA OT MpoTe3a MAM OT CeTU TaKkKe MoATBepxAaerca
Bubpaumeil. TNOTHO 3aKpoWTe 3arnywkKy (Cyw,ecTByeT OMACHOCTb HaMarHW4MBaHWA
MeTaNIMYeCcKMX 4YacTuL, KOTOpble BMOCNEACTBMM  MOTYT MNOMeWaTb NpaBUIbHOMY
NOAKNIOYEHMIO pasbema).

Temnepatypa 3apaga 6atapeu: ot +5 °C go +40 °C, BraKHOCTb Bo3ayxa: < 93 %.
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(@) xa= >75%
YpoBeHb 3apsaga otobpasutca
ABTOMaTU4YeCKU Yepe3 HECKO/IbKO

CeKyHZA nocne oTkAo4eHnA ((.))
3apagHoro ycrpoicrea. Kpome

TOro, ypoBeHb 3apAaa MOXXHO ((.)) X2=
NnoCMOTpEeTb, eAUHOXKAbl HaXKaB

NeBYI0 KHOMKY:

x3= <75%un>50%
<50%un>25%

(=) «x1= <25%

000 ®

B SYNSYS wucnonb3yetcs cucTema ynpas/ieHua 3sHepronotpebieHvem, obecneumsatowas
aBTOHOMHYIO paboTy B TeYeHMe HECKONbKMX AHeN. MPOAOIKUTENbHOCTb aBTOHOMHOM PaboTbl
3aBUCUT OT aKTUBHOCTM UCMONb30BaHWA. PeKoMeHayeTcA 3apakaTb aKKyMyNATOPHYto baTapeto
He peKe OfIHOro pasa B Heaesto.

Bpems nosiHOM 3apsAfKM COCTaB/feT 6 4acoB. MapaHTUIHbBIA CPOK CAYXBbl aKKYMyaAATOPHOM
6aTapen coctasnset 500 NO/HbIX LUKIOB 3apASKM.

3apsrkaliTe baTapero TONbKO C NOMOLLbIO 3apagHoro ycTpoictea 1P700234-S, noctaBasemoro
PROTEOR. Henogxoasliee 3apafHoe YyCTPOMCTBO MOMXET MPUBECTM K MONOMKe npoTesa u
€O34aTb PUCK NMOPAXKEHWUA NEKTPUYECKUM TOKOM. [MOAKIOUEHWE 3TOrO YCTPOMCTBA K APYrm
YCTPOWMCTBAM, He YKas3aHHbIM B WHCTPYKUMM MO 3SKCMAyaTaLMK, MONKET NpeacTaBaaTb
onacHocTb. Ecnmn Bbl comHeBaeTecb B WCMPaBHOCTM MMEIOLLEroca 3apafHOro YCTPOWCTBaA,
3aKaXkute HoBoe.

Ecnv npoTes BbIK/KOYEH WAW YpoBeHb 3apsaga 6atapeu CAUWKOM HU3KMIK, yHKUMA
onpeaeneHns BbICOTbl Kabayka MOMKET BbiTb HeakTMBHa. lMpu MNOBTOPHOM MOAKAOYEHUU
NpoTe3s aBTOMaTUYECKM BEPHETCA B UCXOAHOE MOJIoXKeHue. =» BepHUTeCb K HacTpoiike yrna
HaKNOHA N0AbIXKKK, Noaxoaawero ana xoabbbl (cm. § 7.1.).

B. TpeboBaHusA K cucteme

SYNSYS SOFT npegHasHayeH gna ycrporicts Windows u Apple iOS.
SYNSYS Soft paspabotaH ana nogkntodeHus K iPad Pro 12,9-

' A St Atovima (5-ro nokoneHus).
pp ore Apple, iPad, iPad Pro u iPhone aBnsatoTCA TOBapHbIMM 3HaKaMM1
komnaHum Apple Inc, 3apeructpupoBaHHbimu B CLLA 1 apyrux

# Download on the

CTpaHax.

MwuHuManbHble TpebosaHMA kK OC ANA yCTaHOBKM NMPOrpammel
HacTpolikm SYNSYS SOFT: Windows 10. MporpammHoe obecnevyeHune
MOHO 3arpy3uTb HenocpeacTBeHHO Ha Proteor EBOX.

Ecnuy Bac BO3HUKAM Npobiembl € yCTaHOBKOM NporpammHoro obecneyeHuns, nonpobyiiTe ewe
pas, OTK/ItoUMB BpaHaMayap U aHTUBKPYC.

Ona koppeKkTHol pabotbl SYNSYS SOFT u coxpaHeHus KOHOUAEHLMANbHOCTU [aHHbIX
naumeHTa, Npyu UCNoNb30BaHWM KOMMNbOTEPA UK NAaHLWeTa Heobxoanmo cobaoaaTb Npasuaa
3KCMyaTaumm v NOAUTUKY BesonacHocTH (aHTUBMpYC, BpaHamaysp u T. 4.).

RU-9



B cnyyae nosyyeHWs COOTBETCTBYIOLLENO COODLLEHUA HEOBXOAMMO YCTaHOBWUTb OBHOBNEHUE
nporpaMmmMHoro obecneyeHns 1 NPOLLNBKU. APTUKY U BEPCHA NPOLLUMBKM YKa3aHbl Ha CTPaHULLEe
npoouna naumeHta SYNSYS SOFT, gocTynHol nocne nogKAtoueHns K npoTesy.

[ns 6onbweit 6€30MacHOCTM PEKOMEHAYETCA 3alMTUTb AOCTYN K MPUNONKEHWUIO U
nporpaMMHOMY O6eCneyeHnto C MOMOLLbI MapameTpoB 6/0KMPOBKM B HACTPOMKax Ha
cmapTdoHe nan nytem aBTomatuyeckon 61oknposku cearca Windows Ha MK.

C. TloaroTtoBKa

KoneHo moskeT crubatbea go 125°% ofHaKo 3TOT yron orpaHUYMBaETCA pasmMepamm npuemHoil
mab3bl. O6paTuTe 0cob0e BHMMaHME Ha YKa3aHHble GpaKkTopbl.

e [pu MCMONb30BAHUM MPUEMHOMN TU/Ib3bI:
n3beraiiTe KOHTaKTa MeKAy NPUEMHON r'MAb30on
M KpbIwWKo# / rmapasanyeckum 610kom / wacem.

e [lpy wncnonb3oBaHUKM poTaTopa ybeautecb, 4TO
KHOTMKa He KacaeTcs Wwaccu.

e lcnonb3yiite noaxogame orpaHuymTenu
crnbanusa
(pacnonoxeHHble Kaxkgble 5°, ot 100° (1P700204-
100) zo 120° (1P700204-120),
Hanpumep, YTobbl 6€30MacHO CTAHOBUTHLCA Ha KONEHW.

YcraHoBuTe orpaHununtens 1P700204-~~~ Ha
KONeHHY0 nnacTuHy. MpUKpyTUTE €ro BUHTOM
WMCX3008Z (wecTurpaHHbIi Koy Ha 2.5mMm) ¢
momeHTOM 1 H-m. [MosTOpUTE oOnepauuto ana
BTOPOrO OrpaHUYnUTeN .

MpK NepBOM MCMONb30BAHWUMU BKOYMTE NPOTES,
NOAK/OYMB €ro B po3eTKy. MpoTesy He TpebyeTca
BpemMs  Ha  NpobyXAeHWe, ero  MOMKHO
MCNoNb30BaTh CPasy.

D. W3meHeHMne AnnHbI NpoTe3a —— S5
i

Mpote3 1P700LEG noctasnsetca B cobpaHHom Buae. Ecam
npoTes He NOAXOAMT MaUMeHTy No AAnHe, Heobxoaumo
3aMEHUTb HecyLwuit Moayb U3 KapboHa v antoMUHMEBBIV
COEIMHUTENIbHBIN  CTEepP}KEHb, MOCTaBNAEMble  Pa3HOWM
ONMHBI C Warom 5mm, BbIbpaB AeTann AnA Kenaemoi
BbICOTbI KOZIEHO-NOA B AMana3oHe oT 43 go 55 cm. o |of<

Bbi6op nogxoasuero Habopa

* Boicoma om nosna 00 KoseHa = UeHmp ocu KoseHa —
paccmosHue 00 Hu3a KCI6/1yKCI cydyemom 0607104KU cmonbl

e 10 mm
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E. MopAamoK 3ameHbl COEAUHMUTE/NIbHOrO CTEPXKHA WU Hecyluero
mopayns

Mepepn pasbopkoit Komnnekta ybeauTecb, 4TO napameTp Boicoma kKabsayka paBeH
«3aBOACKOMY» 3HayeHuto oT 10 go 20, yto cooTBeTcTByeT 06yBM ¢ 10 Mm Kabaykom.
BbINoONHUTEABMKEHNE NOAOLIBEHHOrO crubaHus.

chnonbsyme noaxogAwne AMHAMOMETPUYECKUE KIKOUU ANA  YKasaHHbIX HUXKe
NYHKTOB.
1) CHATME BHELUHEel KOHCTPYKLMUHK:

@OTprTVITe BMHT NOKPbITUA rosieHn (0T BbICOTbI KONeHo-non 460), 3aTem CHUMUTE NOKPbITUE
roNeHu.

@AKKypaTHo CHMMUTE 060104KY CTOMbI U OBTEKATE b LLIMKONOTKU.

@BblBMHTMTe 33/3H00 OCb F0/IEHOCTOMHONO WAaPHMPa NPU NOMOLLYM LECTUIPAHHOTO KAKOYa Ha
4 mm.

@CHVIMVITE KPbILKY BUHTa, 3aTEM 0CNabbTe BUHTbI, YAEPKMBAIOLWME HECYLLMIA MOAYTb NpU
NOMOLLM LWECTUTPAHHOTO K/toYa Ha 3 MMm.

BYAbTE OCTOPO}HbI, He noTepsaiiTe yCTaHOBOYHYIO LWaiiby u

YNNOTHUTE/IbHbIE KONbLa.

2) 3ameHa Hecywero moayns:

(1) OTKpYTUTE BUHTLI MPY MOMOLLY LIECTUTPAHHbIX BUHTOB Ha 3 11 4 MM.

@ BblgaBuTe oCb C NOMOLLbIO LLITMd)Ta. CHMMUTE YaCTU FONEeHOCTOMNHOrO WapHUPa.
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BcTaBbTe HOBbIM KApPHOHOBbLIM MOAY/b HECYLLMIA, BCcTaBbTe OCb C HAaKPy4YEeHHOM
HanpaBAALWEN ANA LeHTPOBKM U 3aTAHUTE:
- 4 BUHTa Hecylero mMmoayna: 2 HUXKHUX BMHTa C MOMeHTOM 6 H-m, a 2 BepxHux — C

MOMeHTOM 2 H:m
- [na BblcoTbl KoneHo-non ot 430 o 440: BcTaBbTe TONbKO 2 BUHTA C MOMEHTOM 6 H'm

=1

3) 3ameHa COeAUHUTENIbHOTO CTEPKHA:

OBPATUTE BHUMAHME! Mpu 3akMume COEAUHUTENBHOrO CTEPXKHA, OH [AO/KeH 6biTb
NOMeLLLeH B TUCKU.

1) 3akpenuTe
MHCTPYMEHT ans
3aXMMa
COeANHUTENBHOTO
CTepP)KHA B TUCKaX.

2) YcraHosute SYNSYS
Ha WHCTPYMEHT W npw
HeobxoaMMocTH

OTperyaunpyiTe NosoxeHue AaTyumKa, YTobbl WaccK cTano Ao yrnopa.

3) 3aTAHuTE 2 BUMHTA HECyLero moayns ¢ momeHTom 6 H:m (no 3 Ha Ka)KAablA BUHT
noouepegHo)
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OTKpPYTUTE KOHTPralKy COeAMHUTENbHOTO CTEP’)KHA, a 3aTeM U Cam CTepXeHb C MOMOLLbIO
raeyHoro Kaw4a Ha 13 mm.

HE UCMO/b3YMATE B NPOLLECCE KAKUE-IMBEO MCTOYHUKM TEMJIA, YTOBbI HE MOBPEAUTD
YCTPOMCTBO.

3aKpyTUTe HOBbLIN CTepKeHb B
KoneHo

3aTAHUTE CTep)KeHb C MOMEHTOM
20 H'm [¢ NOMOLLbIO
OMHAMOMETPUYECKOTO  KAYa U
BWJIOYHOTO HaKOHeYHMKa Ha
13 mm.

3aTem 3aKpenuTe HUXHIOW NPOYLLIMHY BUHTaMM, HE 3aTArMBas raiky. Pacnonoxure Kapetky Ha
»enaemom oTmeTke [oT nona Ao Konewa).

3aKkpyTuTe 6ONTLI 4O NErKOrO COMPUKOCHOBEHUA C KOHTPONbHBIM LTUGHTOM.
3aduKcmpyiiTe NPOYLIMHY NPU MOMOLLM MHCTPYMEHTA.

3aKpyTUTE KOHTPraKy ¢ MOMeHTOM 16 H-m.

OTKpoWTe cucTemy 6J1OKMPOBKM, ybeanTech, YTO NPOYLUMHA YCTAaHOBNEHA BPOBEHb, OTKPYTUTE
[Ba BMHTa LWACCU U CHUMUTE BECb MHCTPYMEHT.

4) MNpucoegmHeHUe HECYLLero MoAyNa K KONEHHOMY
moaynio:

@ YcTaHoBUTe Ha MecTo KOMMAEKT
roneHb/noAbixKKa/nNnacTuHa cronbl Ao ynopa Bray6b
Lwaccu 1 3aTaHuTe noovyepeaHo (3 pasa) 2 3a’KMMHbIX
BWHTa C MOMeHTOM 6 H-m.
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@ MepeocHacTuTe 3a/iHI0K0 OCb rO/IEHOCTOMHOTO WapPHMPa NPOKAAAKaMM 3e/1eHOrO LBeTa
(no ofHOM € KaxaoM CTOPOHbI), Waitboi (co cTopoHbl pe3bbbl) U Gpackoii Wwaibbl (Co CTOPOHbI
60ATa C NPOYLIMHOI1), 3aTem 3adUKCUPYITe 3a4HIOK OCb FONIEHOCTOMNHOTO WapHMUpPa C
MOMeHTOM 7 H-m.

Mo 3aBeplieHnn cOOpKM ybeamuTech, UTo NPU MaKCUMaIbHOM CrMBaHUM HECYLLMIA MOAY /b U3
Yr1epoAnCTOl CTaIM CONPUKACAETCA C aNFOMUHUEBOW NOAbIKKOM.

BepHuTe Ha mecTo obTekaTtenb LMKONOTKMN U KOCMETUYECKOE NOKPbITUE FONEeHN.

[na BbicOTbl KONEHO-MoA 2 460 MM, 3aKPYTUTE BUHT NOKPbLITUA FOIEHN A0 KOHTaKTa. [na
BbICOTbI KONEHO-NoA < 460 MM CH0PKa OCYLLECTBAAETCA NYTEM NPOCTOrO 3aLUEKUBAHUA.
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F. Bbi6op cTonbl
B Ta6IIVILI,e YKa3aHbl Kateropumun JKECTKOCTU B 3aBUCMMOCTM OT Beca U YPOBHA aKTUBHOCTU
naumeHTa.

Bec nauueHTa 45-59 kr 60-74 kr 75-89 Kkr 90-104 kr 105-125 kr
Ce= 131- 164— 197- 230-

130 dyHTOB 163 dyHTOB 196 dyHTOB 229 ¢yHTOB 275 dyHTOB

AKTUBHOCTb
O6bIYHbIN

MoBbILLEHHBbI

Karteropwmsa YpoBeHb Harpy3Ku NpoTecTMpoBaH B cooTsBeTcTBuM ¢ 1ISO 10328

1 ISO 10328 — P3 — 60 kr”

ISO 10328 — P4 — 80 kr”)

ISO 10328 — P5 — 100 kr”)

ISO 10328 — P5 — 110 kr”)

2
3
4
5

ISO 10328 — P6 — 125 kr”)

) Macca mena He donxcHa rnpessviwame npedeﬂbele rnokasamesnu

Tabnvua Hannuna moaynei no pasmepy:

26

G. 3ameHa ctonbl 1A70020:

(1) CHumMTE 0BONOUKY 1 OBTeKaTeNb
LUMKO/IOTKM.

@ OTKpyTUTe Hebonblwoil 6GOKOBOW BUHT
rONIEHOCTOMHOrO LWapHUpa, cAenas oAuH 060poT
(LecTUrpaHHbIN KAKoY Ha 2).

(3) OTKPYTUTE HUMKHMIA BUHT MAACTUHbI CTOMbI
(wecTurpaHHbIii Koy Ha 8). CHumwuTe cTony,
3aTem M3BJIEKUTE BUHT U LWaiby U 3amMeHUTe CTOMy Ha HyHyto. M10THO 3aTAHUTe GOKOBOW
BUHT.
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Al'1¢:nom:3yi7|1'e noaxogAwme AUHAMOMETPUYECKUE
KAlouu.
O 3aTAHMTE HUKHUIA BUHT (LLECTUrPaHHbIN KIOY Ha 8)

c MmomeHTOMm 35 H-m.
o  3aTAHUTE BOKOBbIE BUHTbI (LUECTUrPAHHbIN KAtOY 2)

¢ MOMeHTOM 2 H-m.
O HageHbTe 06paTHO HOCOK M 060/I0UKY CTOMbI.

o BepHUTEe Ha MecTo KocmeTuyecKkoe NoKpbIThe

roneHu.

H. 3ameHa ob6TeKaTens WMKONOTKM

CHMMUTE 3anUTHOE NOKpbITUE ro/IeHN
AKKypaTHO oTcTerHuTe obTekaTeNb LUMKONOTKKM OT KpenexXHOoro Konbua. (I'IVIH 3a I'IMHOM)

BbinonHuTe npoueaypy 8 OGpaTHOM nopaake, 4TObbI YCTAaHOBUTb KOCMETUYECKOEe NOKpbITUE
roN1eHN Ha mecTo.

Y1066l Yy6EAMUTbCA B MNPaBWAbHOCTM BalWX [JENCTBUIA MNPU HACTPOMKe, BOCMOJ/Ib3yMTECH
nporpammotit HacTpoikm SYNSYS SOFT, KoTopas npoBefeT Bac Yepes Bce Heobxoanmble 3Tansbl.

Anocne M3MEHEHMA NOATOHKMN PacCTOAHMA KOJIGHO-MOJ UAW 3aMeHbl CTOMbl NpoBepbTe
NPaBUIbHOCTb PaboTbl YCTPOMUCTBA.

l. BbipaBHUBaHuMe Ha cTone

AO6paTMTe BHMMaHMe Ha 06/1acTb KOHTAaKTa MPUEMHOM [UAb3bl C NPOTE3OM Mpu
MaKCUMaNIbHOM CrMbaHMm: JOMYCKAETCA KOHTAKT TO/IbKO MeXAy BepXHeW NNacTUHOM U Laccu
(BHYTpeHHUIA cTonop). He cHUMaliTe 3alMTHYIO KPbILWKY, 3TO MOXEeT NpUBECTU K
NOBpeXAEHUI0  MpoTe3a W MpPeKpalleHUo  AeNCTBMA  rapaHTuW.
Mcnonb3yiite npunaraemble orpaHmunTenn crubanms (1P700204-100, -
105, -110, -115, -120) npu HeobxoAMMOCTH.

AI'IpweMHaﬂ rMAb3a He [O/IKHA COMPMKAcaTbCA C 3aC/NOHKON U3
anactomepa (KpblliKa oTceka 6atapen cHU3y).

Mpw focTaBKe NpoTe3a NauMeHTy NpeaynpexaatoLan STUKETKa MOXKET
6bITb yaaneHa.
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Ocb NOAbIKKM PacnonoseHa 6M3KO K LLEHTPY aHaTOMUYECKOro
CYCTaBa, YTo OT/IMYAET e OT 06bIYHbIX MTPOTE30B CTOMbI.

lMpwu 3aBOACKMUX YCTAHOBKaxX NPOTe3 HAaCTPOEH AR HolleHuA 0byBu
¢ Kabnykom BbicoToi A0 10 MMm. Mcxoaa 13 XxapaKTepucTuk obysu,
OTpPEeryavpymte HemTpasbHOE MOJIOXKEHME  FOJIEHOCTOMHOMO
cyctaBa (§7.1.) Takum ob6pasom, uTobbl Hecywmii mogynb 6bin
YCTaHOBJ/IEH BEPTUKA/IBHO (0/+1°).

HageHbTe 0byBb MpoTE3 M yCTaHOBUTE ero B C6OPOYHYIO CTOMKY.
BblpoBHAWTE nNpoTe3 Takum o06pasom, 4YTOObl NMHUA OTBeca
npoxoguna uyepes BepTen Ta3o06eApEHHOro  CycTaBa, OCb
KONIEHHOTO MOZY/IA U OCb FOJIEHOCTOMHOTO LWAPHMPA.

BbINONHUTE BbIPAaBHUBAHWE, WCMO/b3YA BEPXHIOKD MUPAMUIKY
(3aTAXKa C KPYTALLMM MOMEHTOM, YKa3aHHbIM Ha pasbeme Uau B
WUHCTPYKLUMAX K HEMY) M KHOMKWU PEryNUPOBKU NOAbIXKKM, 16O

BOCMO/Ib30BABLUMCh NPOrpaMmmoit HacTpoiikm SYNSYS SOFT (aTo nosauseT Ha BbicoTy Kabayka).

MNpumeyaHue. Ha yCTOl‘/‘IHMBOCTb KONeHa BNMAET MONOXKeHMe caMoro KoseHa W nonoxkeHune
NOAbIXKKM OTHOCUTENIbHO NIMHWUKW Harpysku. Ecan nogbikKa CNMWKOM OTK/IOHEHA Hasapg, To
KO/ieHO TepAeTt cTtabunbHoCTb. Ecaun NOAbIKKa C/IUWKOM OTK/IOHEHa Brnepen, 3T0 MOXeT
3aTpyAHUTb crnbaHue KoneHa npu cnycKe COo CK/I0Ha NN NeCTHULbl.

l.

HeliTpanbHoe NONOXKeHUe roNeHOCTONHOro cycTaBa (TblibHasA
1 nogowseHHan dpiekcum)

OTperynnpyiiTe crubaHue roneHOCTOMHOro CycTaBa C MOMOLLBIO MPOrpammbl HACTPOMKM
SYNSYS SOFT nnu, ecnm KoneHo pasorHyTo, HaXKMUTE U yAepKUBanTe:

+ NEBYIO KHOMKY (MOAOLWBEHHAA GNEKCMA) = 4NN NOBbIWEHWA YPOBHA NATKM;

npasyto KHOMKY (TbibHasA GAeKeuA) = AN NOHWUMKEHWUA YPOBHA NATKM.

JuanasoH peayaupogaHua: 0 25 cm.
ToyHocme: 1 subpayua = om 1 do 1,5 mm (8 3asucumocmu om pasmepa)

SYNSYS-1863639
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HacTpoiKM MOXKHO MeHATb C MOMOLLBIO NporpaMmHoro obecneyeHuns SYNSYS SOFT. Bbl
MOXKEeTe OTMEHWTb BbINMOHEHHYIO PErYIMPOBKY C MOMOLLLbIO KHOMOK NPWU BO3HUKHOBEHUM
pPUCKa CMeLLEeHMSA, B C/ly4ae eciv NaLMeHT UCMOb3yeT NPoTe3 HernpaBuabHO.

7. Hactpoiiku n ucnonb3oBaHue

A. CraTuyecKoe BblpaBHUBaHUe

BepTuKasbHas AMHWA HarpysKu JO/MKHA MPOXOAWUTb Yepes LEeHTp BepTena |
TaszobeapeHHOro cycrasa, Ha 5-10 Mm Bnepean OT OCK KOJEHa U MexAay
3a/Hel TPeTblo 1 cepeamnHO CTomnbl.

[na 6onee AMHAMMYHOTO BblpaBHWBaHMA (bosiee nerkoro crmbaHmsa KoneHa)
nepemecTuTe KoeHo Brepes Tak, YTobbl IMHUA Harpy3Ku NpoOXoAn/ia Hag,
OCbl0 KO/IEHa.

[lns nosblWweHus yposHsA 6€30MacHOCTU OTBEAUTE KOMIEHO Ha3az TaK, YTobbl
JIMHUA Harpy3Ku NpoxoAnaa Ha 25 MM nepea, ocbio KoneHa.

B. /[AuHamuyeckoe BbipaBHMUBaHUE
Camy no cebe cTony He/b3A YCTaHOBUTbB NOJI0XKEHNE UHBEPCUN NN BbIBOPAYMBaAHUA.

MonpocuTte NauyeHTa NPoONTU MeXKAy ABYMSA NnapasnenbHbiMu nepeknaguHamu. Ecam koneHo
CAMWKOM BbICTpo crubaetcs nod KoHew, ¢pasbl OMopbl, YBENUYbTE YCTONYMBOCTb, OTKIOHWUB
npoTes Hasag, YTobbl MMHUA HArPy3KM NPOXOAMAA MAKCUMYM Ha 25 MM Brnepeam KoneHa. s
6onee AMHAMUYHOM x0ab6bI (Bonee nNerkoro crubaHus B KONEHAX) OTBEAUTE KOJIEHO Briepes,
uTobbl NIMHMA HArpysKkW NPOXOAMNa Haj OCblo KONEeHa; Takas KoHdurypauus nobasnser
rmMbKocTn Npu xoabbe.

[NA N3MeHeHUa HacTPoeK, NPOCMOTPA UCTOPUM STUX U3MEHEHWI U BbINMOAHAEMbIX AENCTBUIA
MOXXHO MOAKNYUTL NPOTE3 K NAAHLIETY UAK KoMnbloTepy Yepes Bluetooth Ha paccTtoaHum go
10 m. PaccTosiHWe BapbUpyeTCa B 3aBUCUMOCTU OT HAZIMUMA KaKUX-NMBO NPenaTcTBUN mexay
NpoTe30M M NIAHWETOM. 3TO CoefuHeHue ABNsAeTcA He30macHbIM, TaK KaK aBTopusauusa v
noATBEPKAEHWE MOAKIOYEHWUA BbINOMHAOTCA C MNOMOLLBIO KHOMOK Ha npoTtese. B ciyvae
Henonafok ¢ NoAKAtoueHnem ybegmutech, 4To NpoTes He 6bin NoakNtoYeH Yepes Bluetooth k
LPYromy ycTpoMCTBY.

Mocne oTkatoyeHns Bluetooth notpebyeTca 2 MUHYTbI, 4TOBbI CTaTUYECKaA CTabunmnsauma ctos
CTana akTMBHOW.
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C. CratnuecKkasa ctabunmsauusa cton

synsvs-1aesezs | s R A Softortho Demo
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Mpu aKTMBALMK 3Ta ONLMA 0becnevnBaeT NoALEPKKY B MOJOKEHUN AAUTENIbHOTO CTOAHUA.
[aTumKun onpeaensatoT, 4To No/b30BaTe/lb CTOUT HEMOABUNKHO, NPOTE3 MOMOraeT
noAAepKUBaTb 3TO NOJIOXKeHWe 6e3 yCUAnii.

KoneHo 6yaet 0cBOBOKAEHO ABUKEHNEM.

Mocne oTkntoyeHus Bluetooth notpebyerca 2 MuHyTbI, YTOBbI CTaTUYecKas cTabunnsaums
CTOA CTaNa aKTUBHOM.

D. BHyTpeHHAsA [/ BHeWHAA poTauua CTonbl

YTO6bI HACTPOUTb POTALLMIO CTOMbI, BbINONHUTE
YKasaHHble AeicTBuA.

1-  CHuMmUTE 06ONOYKY U HOCOK.

2-  OTKpYTUTE HUKHUI BUHT @
(wecTurpaHHbIN Kntoy 8).

3-  OTperynupyiite BHYTPEHHIO U
BHELLHIOIO POTALMIO C MOMOLLbIO
60KOBbIX BUHTOB @ (wecTurpaHHbIN
KoY Ha 2 MMm).

HapeKHO 3aTAHUTE HUXKHUIA BUHT @ c
MmomeHTOM 35 H-m, npexae 4em CHOBa HaZeTb
HOCOK M 06IMLLOBKY.
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BEPHYTLCH K 3ABORCKNM
HAGTPOMGAI

Juana3oH pe2ynuposaHus: —=
+9°

E. ConpotusneHue B ¢pase onopbl

Mpoxoasa  Mexay nepeknaguMHamu, Mo/ab3oBaTesto  Heobxoarmo
no4yyBCcTBOBaTb  TpOWHOe crubaHue, Mpu  KOTOPOM  MPOUCXOAUT
conpotueneHune KoneHa. OnpegenvTe, AaeT M YPOBEHb COMPOTUBNEHUS
BO3MOKHOCTb, HanpuMmep, CeCcTb Ha CTyI.

- Ecnu KoneHo crubaetca HeA0CTaTO4YHO 6bICTpO, HEOGXOAVIMO
YMEHbLWMUTb CONPOTUBNEHUE.

+ Ecav KoneHo crubaetca CAMWIKOM 6bICTPO, COMNPOTMBAEHME HeobXxoaMmo
yBENINUUTD.

JAuana3oH peaynuposaHus: 40-80 %, pekoMeHO08aHHbIU duanas3oH: 55—-70 %, wae: 1 %

3TW HACTPOWMKM CeflyeT MEHATb NPK CMYCKE MO JIECTHULLE UN C TOPKK, @ TaKKe B 3aBUCUMOCTU
OT aKTUBHOCTU NaLMEHTA M YCNOBUIN OKPYsKatoLwen cpeapl.

AConpOTMBneHme KosneHa B pase onopbl AeCTBEHHO Npu crbaHum ot 0° go 95°. byabTe
OCTOPOXKHbI NMPU CMYCKE MO NECTHULLE C BbICOKUMM CTYNEHAMM.

1 SYNSYS-186363S tho Demo
. S— © Mposzpen
!
ot
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F. Moporosble 3HaueHuA B pase nepeHoca

KoneHo HagexHo 3aKpenneHo B ¢a3e onopbl 1 «BbICBO60)K,D,aeTCﬂ», ecnum
onepeTtbcA Ha MNepefHIOl YacTb CTONbl. BHavane BCTaHbTe meXay
nepeKkragnHamu.

- Ecnmn KoneHo He aswkeTcs cBobogHO npu xoapbe (oTcytcTBue dasbl
nepeHoca), Heo6X0AMMO YMEHbLUUTb NOPOrOBOE 3HAUEHME.

+ EcnM KoneHo «BbICBOBONKAAETCA» CAMIIKOM 6bICTPO, Heobxoammo
YBEAMUMUTb NOPOroBoOe 3HaYeHue.

A BO3MO3KHbI 3aTPyAHEHUA
npu xoabbe no maArkomy

rPYHTY, CHery, necky u T.A.
MpouHdpopmupyiite nauymeHta
0 pa3sHOM noBeAeHUM nporesa
Ha pa3sHbIX TMMaX NoYBbl.

JAuana3oH peaynuposarusa: 30—
100 H-m,  pekomeHOOBAHHbIU
ouana3oH: 50-80 H-m, wae: 1

G. Conpotusnenue npu crub6aHum B pase nepeHoca npu xogbbe

OHo onpegensaet gemnduposaHue npu crmbaHmm B pase nepeHoca npu xogbbe, ocobeHHO
€C/IM CKOPOCTb AOCTAaTOYHO HU3Kas.

- Ecnv B dase nepeHoca npu xoabbe crubaHmne NoUYTH He BbINOAHAETCS, HE06X0AMMO
YMEHbLUNTbL 3TO 3HaYeHne

+  Ec/nm nATKa NOAHMMAETCS C/IMLIKOM BbICOKO AaKe Npu MeaneHHo xoabbe, aTo
3HayeHWe HeobX0AMMO YBENNYUTD

© P sl

BagianT uanensave wark

JuanasoH peaynuposaHua: 0-40 %, pekomeHOo8aHHbIU duanasoH: 10-25 %, wae: 1 %
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H. PerynupoBkKa pa3rubaHua npu BbINPAMIEHUU HOTU

1-  OTKpOUTE KPbILLKY, OTKPYTUB BHELUHWIA BUHT
2-  Mcnonb3yiiTe Nnpuaaraemblii Hacoc

- Ecav Bo Bpems xoabbbl HOra C/AULLIKOM
BbICTPO  BbINPAMAAETCA  AaXe NpU  HU3KOW
CKOpOCTU X0Abb6bl, HEOBXOAMMO YMEHbLUUTb
AasneHne (MMHUMYM Ha 8 6ap);

+ EcM Hora BbINPAMAAETCA HefOCTaTOuHO
6bICTPO, HEOBXOAMMO YBEnUuuTb AaBneHue
(makcumym Ha 10 6ap).

Juana3oH peeynuposaHus: 8—10 6ap c wazom e 1 bap.

3- TNOTHO 3aKpoWTe KpbIWKy ¢ MOoMeHToM 0,5 H'm

I.  OemndupoBaHue npesenbHON yaapHOI HarpysKku

1- OTKpoOWTe KPbILLKY, OTKPYTUB HAPYXKHbIN BUHT
2- Wcnonb3ynTe WeCTUrpaHHbli KAoY Ha 2,5

- Ecnn KoneHo pasrmbaeTcA He MOAHOCTbIO,
ocnabbTe BUHTDI.

+ EcnM  nosb3oBaTesib  YyBCTBYET  YAAPHYHO
Harpysky BO BPEMA BbINPAM/IEHUA HOTU B
¢base nepeHoca npv xoabbe, 3aTAHUTE BUHTbI.

Pezynuposka Ha 2 o6opoma, waz 1/4 o6opoma

3- TNOTHO 3aKpoWiTe KpbIWwKy ¢ MomeHTom 0,5 H:m

SYNSYS-1863639 B R A Softortho Demo =
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J.  Onuua "ManeHbKue waru
Ecnn onunAa OoTKNKYeHa, KoJ1IeHO 6yp,eT OCTaBaTbCA BbITAHYTbIM NPU TONTAaHUN.

AKTUBaLMA 3TOW ONuMKM caenaeT KoseHo 6onee NOABUMKHBIM U MOBbLICUT 6e30MacHOCTb: Npu
MeaneHHOM nnn KombopTHOM CKopocTU Xoabbbl Nepexos B Gasy KayaHWA NponsonaeT, Koraa
nanbLpbl HOT ByAYT pasrpysKeHbl.

Mopor ckopocTu QC—x=

ITOT Nepexos CKopocTu
(HopmanbHas NpoTne
6bICTPOM) perynmpyercs.

Ecnv npu kompopTHOM
CKOPOCTU XOAb6bI KONEHO
Pas3kKUMaETCA CULIKOM
paHo, yBesnybTe 3TOT
Nopor CKOpoCTH,

Dopor erapacts 4 o !

ecnun npu KomdpopTHOM
CKOPOCTU XOAb6bI KONEHO
paskMmaeTca HefocTaTouHO BbIcTpo ("'cTona npuavnaeTt K 3emne"), ymeHbLlnUTe 3TOT NOpor.

K. Mpeaen npo4yHOCTM NpU NOAOLIBEHHOW deKcun

C NOMOLLbIO TaKOW MeXaHUYeCcKol perynMpoBku (6narogaps nHCTpymeHTy 1P700139-S)
MOKHO PEerynMpoBaTb CKOPOCTb BbIPaBHMBAHMA CTOMbI B Hayane $pasbl onopbl (Korga nAaTka

onycKaeTca Ha 3emio). /

AHe nouapanaiTe WTOK NOPLUIHA UHCTPYMEHTOM.

- KpyTute BneBo, 4To6bl YMEHbLUTb COMPOTMBAEHME (a4nA
60/1ee 6bICTPOro Nogbema CTonbl); (MMHUMaNbHOE 3HaYeHue:
-3)

0 3HayeHune No yMmon4aHuo

+ KpytuTe BnpaBo, 4TOObI YBEAWYMTb COMPOTUBAEHWE (A/15
6onbLiero aemnouposaHua nogvema cTonbl);
(makcmanbHoe 3HauYeHue: +3)

JAuana3oH
peaynuposaHus: 1 swsvssezszs 00 0§
obopom [-3 ;+3], wae: R
1/14 obopoma cpasppnn

Bagyas wanensere wam
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L. OrpaHuuyeHue BbIiCOTbl Kabnyka
Mpu 6bicTpoii xoabbe, BbicoTa KabayKa orpaHNYMBaeTCs NPONOPLMOHANIbHO CKOPOCTM XOAb0bI.

- Ecnn NaUMEeHTYy TAXKeNo XoAuTb C pa3H0171 CKOPOCTbHO (OH OXunpaet I'IpOTe3MpoBaHMﬂ),
HeOﬁXOﬂ,VIMO YMEHDbLUUTb 3TO 3Ha4YeHne

+ Ecnn nAaTka NOAHMMAETCA CNULLKOM BbICOKO Npu dpaekcumn B hase nepeHoca,
Heob6X0AMMO YBENIMUMUTD 3TO 3HaYEHMe.

JAuana3oH pezynuposaHua: 40-80 %, pekomeHOo8aHHbIl duanasoH: 40-60 %, wae: 1

M. Apantaumsa K NOBEPXHOCTAM NoA HAaK/IOHOM

STa onumA nossonaet afanTMpoBaTb N0AbIXKKY K Yr/1ly HAKN0HaA: 3TO obneryaer nepexon c
06bIYHOTO LWara Ha nogvem no HaK/IOHHOW MAOCKOCTH.

McxoaHan HacTpolika npoussoamTcs ¢ 6a3oBoi 06yBblo, Ha MNOCKOM NOBEPXHOCTH, MO
NPAMOW IMHUK, NATLIO LWaramu ¢ ya06HOM CKOPOCTbIO.

- [na agantaumm K NONOrMM CKIOHaM HEOGXO,EI,MMO YMEHbLNTb 3Ha4YeHue.
+ [nAa agantaummn TONbKO K KPYTOMY CKNOHY — YBE/IMYUTb 3HaYeHue.
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8. CneumanbHble peXXumbl

370 M3penune obecneunsaet abcontoTHyO 6€30MacHOCTb XoAbbbI, @ TaKXKe aganTupyeTca K
onpegeneHHbIM cuTyaumam bnarogapa cneumanbHbIM pexknmam: cBo6ogHOMY, GUKcaLLMM 1
ONA e3apl Ha Benocunee. [locTyn K onpeaeneHHbIM PEXXUMaM MOXKET BbITb aKTUBUPOBAH U
[eaKTMBMPOBAH OPTONEeA0M-MPOTE3UCTOM B COOTBETCTBMU C MOTPEBHOCTAMM NONb30BaTENA C
NOMOLLbIO NPOrpammbl HacTpoiikn SYNSYS SOFT.

SYNSYS-17167181-8 . ﬁ Softartha Demo
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He 3a6yabTe BepHYTbCA B HOPMA/bHbII PEKUM.

MaumeHT MoXeT NPOCMaTPMUBaTbL U U3MEHATb HEeKOTopble GYHKLMM NPOoTe3a B NPUNOKEHUN
SYNSYS, npegHasHayeHHOM AnA naumeHTa, 6narogaps Bluetooth-coeamHeruio co caonm
cMmapTdoHOM.

n A.  Pexum ¢pukcauyum

Mo ymonyaHuio B pexume XOAbﬁbI npoucxogunTt rmbkoe TOPMOXXeHUe KOJIEHHOro
CyCTaBa A0 YpOBHA, oOnpegeneHHOro oprtonegom-nporesmctom BO  BpemA

TeCTMpoBaHMA.
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MpeacraBnaem HeCKONbKO cnocobos
d)MKcaLI,VIVI KO/Z1eHa B COTHYTOM BuAe.

PyuHoI1 3amoK: no3sonset
3adUKCUPOBATL KOMIEHHbIN MOAY/b C &
NMOMOLLbIO TMAPABANYECKOTO 3amKa [Mpu
NoJIHOM pa3rMbaHum npoTesa:

Kpome TOro, optonea-npoTe3ncTt Moxet l
npeaocTaBmMTb NONIb30BaTENO AOCTYMN K TAaKUM C

DYHKLMAM: - (@) [ ]
S#
AKTUBHan 610KMpoBKa crubaHuns o o o _o

(«aBTOmaTHueckan 6nokmposKka») — ot 0go 45°—
ucnosb3yemcs 015 (PUKCA{UU KOAEHHO20 CyCmasa 8 CO2HYMOM MOMOHEHUU
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JAuana3oH pezynuposaHuA:

Cratuyeckas cuna: 10-50 H-m, pekomeHOo8aHHbIl duanazoH: 2040 H-m, wae: 1
CraTuyeckas npoAomKkuTenbHocTb: 0,52 c., pekomeHA08aHHbIl duanasoH: 0,8—1,5 ceKyHO,
wae: 0,1 cekyHOa

SYNSYS-1716181-8 L.
.

Softortho Demo

oBEwEHIR

© Nposepka

Hactp

| /—\.\
Brancwan oly 7 Cramwecans varpysa 15

Cratudeckan Harpyaka

I'Iepe,a, Havyazsiom XO,EI,b6bI y6ep,V|Ter, 4YTO cOnpoTnuBNEHUE KONEHA NpU crnbaHum
COOTBETCTBYET CUTYyaUMN.

L B. Pexum e3gbl Ha Benocunege

Mpy 3TOM pexMme KOJEeHHbI cyctaB abcontoTHo cBoboaHo crubaetca (6e3
COMPOTUB/IEHNA), HO Pa3rMbaeTcs C CONPOTUBIEHUEM.
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C. CB060AHDIN pexum

n MpU 3TOM PEXMMe KOMEeHHbIi cycTaB abConioTHO cBOBOAHO crubaeTca W
pasrubaetca (6e3 conpoTnaeHua). Ero MOXHO MCMONb30BaTb, HaNpUMep, cMas B
MalunHe. EFo Henb3s peryamMposath ¢ NOMOLLbIO KHOMOK.

e AKTMBMPOBATb 3TOT PEKMM MOXKHO, BbIBPAB ero B MPUIOKEHWUM NaLMUeHTa.
o MoaTBep:KAEHME: KOPOTKasA BUBpaLMA.

®
© B

(] Bbixo4 M3 aBTOMOGWAA: BblbepUTE ApPYyron pexumm B npunoxeHun SYNSYS,
npefHasHa4YeHHOM A/1A MauveHTa WAM HaxmuTe obe KHOMKW OAHOBPEMEHHO W
yOEepKMBanTe ux B TeyeHne 1 cekyHabI.
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D. PerynupoBKa BbicOTbl KabnyKa

Yron HakNoHa NOAbIXKKM afanTupyeTca K BbicoTe Kabnyka obyBu uam K xoabbe 6ocMkom. Bbl
moxKeTe 3a4atb A0 10 pasnuuHbix moaenelt obysu. PerynvpoBKY MOXKHO NPOW3BECTU MpU
NOMOLLM HaXKaTUI KHOMOK Ha NpOTe3e, BOCMO/1b30BABLIMCH NPOrPammoit HacTpoku SYNSYS
SOFT u yepes npunoxenune SYNSYS ana naupeHTa.

& PUCK NOCKO/Ib3HYTbCA NpU xoabbe 60cMKkom

[lns perynMpoBKM NONpOCUTE NaLMeHTa NPUHECTU Kenaemyro obyBb, a 3aTem OTperyaunpyite
Yro/l FONEHOCTOMHOTNO CYCTaBa C MOMOLLLbIO KHOMOK MW NPOrpammbl HacTpoiiku SYNSYS SOFT.
[OunanasoH perynuposaHua: 0-5 cm, war: 1-1,5 mm

Kaxkaoe HasaTve KHOMKM COMPOBOXKAAETCA KOPOTKUM BUBpOCUrHaniom. COXpaHATCA AULlb
WU3MEHEHUSA, BHECEHHbIE MPU NOMOLLYM NPorpammbl HacTpoiku SYNSYS SOFT unv npunoxeHus
SYNSYS anqa naumenTa.

SYNSYS-1863639 X o f A Softortho Demo —

© Pasoa ot 1

LT e— Y — ® Oroseuieinn Npoaepea

Hactpoiixa ebyamn
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[1ns yMeHbLUEeHUA BbICOTbI NATKMU BbINONHUTE CeAytoLLme AeNCTBUA:

® [10/IHOCTbIO Pa30rHUTE KOJIEHO

e HakmuTe 1 yaepxuvBaiiTe NpaBylo KHOMKY
nporesa.

Mpoponkaite,  MoKka  He  JOCTUrHeTe

YKeNaemoro yrna HakaoHa.

&

[inA yBenuYeHUa BbICOTbI MATKU BbINOSHWUTE
cnepyloume AencTeua:
® [10/IHOCTbIO Pa30rHUTE KOJIEHO
e HakmuTe W yAep)KuBaiTe NeBylo KHOMKY
nporesa. f
e CpenaiiTe HECKO/IbKO LIAroB Uan obonpuTech
Ha Kab1yK, UTOBbl MOIOKEHME NOABIXKKU NPaBU/IbHO afanTMPOBaNoCh.
MpoponxkaiiTe, NoKa He LOCTUTHETE KeNaeMoro yria Hak/oHa.
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E. Pexum xoabbbi 2

SYNSYS npegnaraeT BO3MOXXHOCTb a4anTUPOBaTb BCe MapameTpbl XoAbbbl, perynmpyembie B
npunoxenun SYNSYS Soft, K KOHKPETHOM CUTYyaLMK, C KOTOPOK CTaNKMBAETCA NALMEHT:
Hanpumep, NEPEHOC rPy308 UM HOLLEHUWE TAXKENON 0BYBU B KOHTEKCTE NPOdECCUOHANBHOW

AeATeNbHOCTU.

Mo yMONYaHUIO YCTAHOBNEHbI 3aBOACKME HACTPOMKU. Bbl MOKETE U3MEHWUTb MX, UCMONb3YA
06YyBb, YCTaHOBNEHHYIO A1 peXXUMa XoAb6bl 2. TaTeNbHO NPoBepAiiTe KaxAbli 3Tan XoA4bobl:
MeZ/IEHHbIN, BbICTPbIN, IECTHULLA M HAK/IOHHAA NOBEPXHOCTb. ITOT PEXMM He TpebyeT 0cobbix

MeXaHUYeCKUX HaCTpoeK.

SYNSYS-1863639 ¥
@

@ Buganwmame [

Oyen s peama 2
Huvero we BeiGpano (18] w

Nopor nepexoaa o agy © \
T tepewouaz 70Nm)

~—

Conpurnaneive npu v
az oravreann 2 15 % |

~

BapnanT ManeHukne warm

N —

&
nupar ceopocti 2 5 o)

@ Comvernesn ems

O P rops )

.

@ Ornosewenns

Dpenen noeva 2 \

Conpomvanenve b ase ©
o1 70%
—

Softortho Demo

© Nposepra

CNEOYOLWNIA LIAT

F. ConpoTuBneHMEe KONEeHa MNpU KPUTUUYECKU HU3KOM YpoHe
3apaaa akKymynatopHou 6atapeu

MpU1 OTK/HOYEHMM aKKYMYNATOPHOM BaTapen 3NeKTPoHMKa 60blue He
MOKET KOHTPOIMPOBATL CrMbaHWe NPOTe3a; YPOBEHb CONPOTUBEHUA ByaeT
04MHAKOBbIM KaK npu dhase nepeHoca Bo Bpems Xo460bl, Tak U npu
crnbaHmm B hase onopbl (CToAYee NOMOKEHMNE, CMYCK MO NECTHULE,
[ABVXXEHME MO HaKNOHHOM NOBEPXHOCTH).

YT06bI NPOBEPUTD, KaK NpoTe3 byaeT paboTaTb 6e3 akKyMyNATOpHOW BaTapeu, akTUBUPYITe

pexum «HU3KMit ypoBeHb
3apaaa akKymynatopar.

Mo3KHO BbIGpaTh Kenaembli
YPOBEHb CONPOTUBNEHNA B
amnanasoHe ot 0 go 100 % B
3aBMCMMOCTU OT

npe,u,nhoeHMﬁ nonb3oBatena:

0 % = nonHOCTbIO cBOBOAHOE
ABUKeHue npoTesa n 100 % =
NOHOCTbIO
3a6710KMPOBaHHbIN NpoTes.

sy w euoam

R [—

foonecr, speaepa 100 %)

[CY——
® v
®

3ABEPWWTE HACTPOAKY

JAuana3oH peaynuposaHua: 0-100 %, waa: 1 %
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G. AKKymynatopHasa 6atapes paspsakeHa

CyLLl,eCTByIOT TpW onoBel,eHnA, roeopAaLlUX O cneaytowem:

<10%
(@) - 5
Ecnu yposeHb 3apsaga 6aTapen CAULWKOM HU3KUIA, NpoTes
((.)) X5 = <5% 60/1blle He MOXEeT HOpMasibHO PaboTaTb M aBTOMATUYECKM
D nepeBoAUTCA B peKUM «KpUTUUECKMU HU3KUIA ypoBeHb 3apaaa
AKKYMyNATOpHOM BaTapen».
(@) xo- D= ¢

Monpocute nauuMeHTa OCTaHOBUTbCA Ha 10 ceKyHA, YTOObl CMEHUTb PEXMM, U 3apAAUTb
aKKyMy/NATOpHYl0 6aTapelo Kak MOXHO cKopee. [lepes Tem Kak MATW, NpoBepbTe
COMNPOTUB/IEHUNE, COTHYB KOIEHO.

Be3 3/IeKTPOHHOrO YNpaBieHus B NPOTE3€e COXPaHAETCA:

+  MocTosiHHOe conpoTuBeHue KoneHa (dasa onopbl = dpasa nepeHoca), ypoBeHb KOTOPOro
MOXHO PeryivMpoBaTb MO KENaHWI0 nNauueHTa: csoboaHbli pexum ans Gonbluein
MOBUABbHOCTM (TOPMO3 HEaKTMBEH) WAM C MPUMEHeHWem Topmo3a asa 6onbliein
6e3onacHocTM (He ncnonbayetcsa npu pase nepeHoca);

+  pemndvpoBaHMe No OKOHYaHWKU Gasbl NnepeHoca;

+  cBoboay ABUXKEHU NOABIKKM, BKIIOYAA HACTyNaHWe Ha 3emio.

Mpw aTom Gonblue He ByayT AOCTYNHbI:

- ajanTtaumsa conpoTUB/EHUA KOIEHa, NPUW Harpy3Ke uan B CBO60AHOM COCTOAHMY;
- aganTaums ¢asbl NnepeHoca K CKOPOCTU XoA4bbbI;

- afjanTauma K BbicoTe Kabayka obysu;

- cMeHa pexuma (pexkum esgapl Ha Benocunese, pexknum dukcauum uT. 4.);

- B/I0KMPOBKa B C/Iy4ae CrOTbIKAHWA.

H. 3aBeplieHne nsameHeHUA HacCTpoek

YT06bI NPOBEPUTL NPABUIBHOCTbL YCTAHOBKM NPOTE3a U OrPaHNYMUTb BO3HUKHOBEHMWE PUCKOB,
nposepbTe:

®  COOTBETCTBME YPOBHS CONPOTUBAEHNSA B hase ornopbl;

. NPaBWUAbHOCTb BO3BPATHOIO ABMMKEHWA NPU BbINPAMIEHUM NPOTe3a C HOPMasIbHbIM
AemndupoBaHMeM Npu OMope B TOUKe KacaHus;

. NoporoBble 3HaYeHUA Npy afanTMpoBaHHo dbase nepeHoca.

. Ecnv akTMBMpOBaHa CTaTUYecKan cTabunmsauma cros, Yepes Ase MUHYTbI Mocse
ZAekoHHekcum Bluetooth nposepbTe oxumaaemyto GyHKLMIO

9. YnpasneHue co cmaptdoHa yepes Bluetooth

OnosecTuTe NauMeHTa, YTo AOCTYNHbI ABa Npoduisa: 06bluHbIk (3ymmep u/vav subpartop) n
6e33BYUHbIN (COXPAHAOTCA TONIbKO NPeAyNpeXAeHNA, CBA3aHHbIE C UBMEHEHUEM B ABUNKEHUU
npotesa). OH CMOMXET W3MEeHWTb NPodUAb WU OTPeryiupoBaTb TPOMKOCTb 3ymMmepa B
npunoxkenmmn SYNSYS B npodune naumeHTa.

MpumeyaHue. MPOJOMKUTENBHOCTb 6E33BYYHOrO pemMma — 2 4aca, Mo UCTEYEHWU 3TOro
BpemeHu SYNSYS Bo3BpaLlaeTcs B 00bIUHbIN PEKUM.
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BbI6MpaTh perkum xoabbbl (1 nnm 2)

MpoBepuTb ypoBeHb 3apasa
aKKymynsTopHoi 6atapeun

N3MEHUTb A3bIK NN eanHULbI AKTVIBVIpOBaTb pexmm < Pexumbl
n3MepeHus e3/bl Ha Beslocunesie,
npv KOTOPOM KON1eHN PexximMbl
COTHYTbI
m yI . ®  Yopw6a 1l
Mepeitv B cBO6OAHDIN lﬁ HacTp ok nopxonT A
noBGEAHEBHOM

Hero

BbI6paTb 06yBb 415 HOLIEHUA UK
OTPEryaMpoBaThb Yro/ HaK0Ha I0AbIKKN B
COOTBETCTBMU C BbICOTOM KabayKa HOBOW
0bysu

< 06yee

RU -

pexum un BbIATU U3

Mp1BOAMTD B AeNCTBME BUKCATOP NPOTe3a npu
BbINPAMNEHUN

MENONBIOBAHMA.

Xopwb6a 2 @)
HacTpolikin nogxopsT A
KOHKPETHOM CHTYaLmK
UENONLIOBAHHA.

BenocunegHblit

Komeno caogoio Ana BpaLieIA

n conn Tonbio oo e
seiocrs fnn

i
anope)

DukcaTop O
‘dukcayna Konexa e
‘COFHYTOM BUAE.

CBo6OAHbII O
BHVMAHME! He
HCnonL3yiiTe B NoROXeHIA
cron,

ABNTaUMA K NOBEPXHOCTAM O HAKIOHOM

Css3aTtb $0TO 06YBM C 334aHHOM BbICOTOM
Kabnyka

Ha3BaHUE M PeXHMM

06yeb 1 V4

BbicoTa NATKU

17
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BbiGpaTh Npodu/b NCNONb30BAHMS, MpoBepuTb BHYTPEHHWE CHETYMKM NpoTesa:

BOCNPOU3BECTM CUTHA/bI obliee KONIMYECTBO LWAroBs, NpoiaeHHoe
npeaynpexaeHuin, 4tobbl 3aNomHUTb

paccTosHue,
MX, OTPEryaMpoBaTb rPOMKOCTb M FYNE
KO/1M4ecTBO < [Deitctans e e
nposepuTb paboTy BubpaTopa u
3ymmepa. waroe
C,ﬂ,e}'laHHle c Konnyecteo waroe
o 132 war
pa3sHom
Pa—— CKOPOCTbIO
MpoiifeHHoe paccTonHne
x0Ab0bl N T. 0.08 K
a.

CpenHAA ckopocTb
3.72 km/

War npw cnycke
58 war

@ Cepoesman ountxa
@ Neperpes

OTpery/nMpoBaTb conpoTusneHve B Gpase onopbl,
conpoTus/eHne B dpase nepeHoca u nopor ¢asbl
nepeHoca Ha HeCKO/IbKO NMPOLEHTOB OT 3HAYEeHWS,
YCTaHOB/JIEHHOTO OPTOMNEAOM-NPOTE3UCTOM.

«

® s
@ Butpatop

Anal.mel-rry 3anpeLeHo MeHATb N1to6ble HAaCTPOMKU, KPOME YKa3aHHbIX Bbilue.
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CmapTdoH, nnaHwet uam MK, ucnonbyemble A5 CBA3M € NpoTe30om Yepes Bluetooth, AonKHbI
COOTBETCTBOBATH CTaHAAapTam 6e3onacHocTu IEC uam ISO, NpUMEHUMBIM K STUM YCTPOMCTBAM
(IEC60950-1 nnu IEC62368-1).

Mpunoxenune. SYNSY npegHasHayeHo ana ycrpoicts Android n Apple iOS.

MpunoxeHune SYNSYS App paspaboTaHo ans nogkatodeHus
K iPhone 13, iPhone 12, iPhone SE (2-ro nokonexus),

' App S (0] (<] iPhone SE (1-ro nokoneHwus).

Apple, iPad, iPad Pro u iPhone saBnsAloTcA TOBapHbIMMU

3Hakamu komnaHum Apple Inc, 3apeructpmpoBaHHbiMu B CLLUA 1 apyrux cTpaHax.

Download on the

GETITON MuHUManbHble TpeboBaHusa ana cmapTtdoHa: OC Android

> Google Play Bepcumn 6 unun bonee nosaHew.

10. OnoselweHusa

MpoTes yBeAOMAAET NO/Ib30BATENA O NOBTOPSAOLMXCA OLIMBKAX YePEes NPOrpammy HaCTPOIKM
SYNSYS SOFT.

B cnyyae HenpesHAaMEpPEHHOrO 3aKpbiTUA MPOrPamMbl  HACTPOMKM
SYNSYS SOFT (c6oit npunoskenus, obectoumsaHme MK u 1.1, wam
3/1EKTPOMArHUTHbIA Paspagd.) MAM HenpeaHaMEPeHHOro OTK/YEHUs
npoTesa o6esonacbTe NauMeHTa U BO306HOBUTE NPOLLECC PEryIMPOBKU.
He oTnyckaiTe nauueHTa, MoKa He NPOBEpPUTE BCE HACTPOMKM.

B cnyyae HapyweHwidt npu  MCNonb3oBaHWM (yaapbl, 4pesmepHas Bubpauus) nportes
npeaynpexagaer nonbsosatens cepuveir w3 10  Bubpaumii, conpoBOXKAAEMbIX
yepeayLWMMUCA 3BYKOBbIMU CUTHANAMU, KOPOTKUMMU M AJIMHHBIMMU. [101630BaTENO HYXKHO
6bITb OYEHb OCTOPOMKHBIM W BHMMATENbHLIM. 3aTem npoBepbTe paboTy ycTpoKCTBa: ecau
KONIEHO MOXeT crubaTtbcs, MpPoLo/iKaliTe WMCNoNb30BaTb ero 6e3 onaceHuit. Ecim KoneHo
OCTaeTCA KEeCTKUM, 06paTUTECh B OTAEN NOCNENPOAAIKHOTO 06CNYKUBAHUA.

Bcerga oTkntouaiTe nporpammy HacTpoiku SYNSYS SOFT oT npoTesa nmocne BbIMOAHEeHWA
HacTpoek.

MpoBepuTb PaboTy NepUOANYECKUX CUTHANOB (NPesynpexKAeHUIT) MOXKHO C MOMOLLLbIO ONTOr0
HakaTua (6onee 3 cekyHA) 1IEBOV KHOMKM NPU COTHYTOM KOJIEHE.

11. BbisiBAeHUe HeucnpaBHocTel

A Ec/v naumeHT 3aMeTuN OTKAOHEeHMUA B paboTe U3Lenvs WK NoYyBCTBOBA/ U3MEHEHUSA B
€ro xapaKTepucTuKax, Mbo e usgenve NoABepraocb CUAbHOMY yAapy, NaLMeHTy creayet
06paTUTLCA K CBOEMY OPTOMeAy-NpoTesncTy.
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12. MpepocTeperkeHUn, NPOTMBONOKA3aHUA, NO60UYHbIe 3 deKTbl

>R b

MpaBo BbINONHATb TEXHUYECKOE 0BC/YKMBAHUE UMEET UCKNIUUTENbHO
KBaNMOULMPOBAHHBIA  MEpPCOHan, MOAYYMBLUMIA  paspelleHue  oT
PROTEOR. He meHsaiiTe 6atapeto. Mcnonb3ymte UCKAUUTENBHO
OpUrMHanbHble 6atapen.

A. MpeaocrepexkeHuns &

CylecTByeT OMacHOCTb MafeHWs C NecTHWLpI, MO3TOMYy BCeraa
HeobXoAMMO M0/1b30BaTbCA MOPYYHAMM UAM  nepunamu. Ecam
npo3syyan npeaynpesuTeNnbHblid CUTHaM, NOMb30BaTeNb AO/IKEH
HemeA/IeHHO OCTaHOBUTLCA U MPOBEPUTH HACTPOMKMN TOPMOKEHMA.

Ocobyto OCTOPOXKHOCTb CAeAyeT NPOABAATb NPU HOLIEHUM TAXKENOTO
rpysa, ocobeHHO npwu nepeHoce AeTei: B TaKOM C/yyae MOryT
WN3MEHUTbCA [ABUXKEHUA npoTesa (conpoTusneHne u paccnabnexve
KosneHa). HanomwuHaHuve. MakcumanbHas Harpyska, KoTopyto
BblAeprkmBaeT npotes: 125 Kr.

HecmoTps Ha BbICOKMI1 ypoBeHb 6e30MacHOCTM NPoTe3a, BCe e
CYLLECTBYIOT PUCKM NpU XoAb6€ No MATKOW, CKO/Ib3KOW, HEPOBHOM
NoBEPXHOCTU (NECOK, MOKpas 3eMNsA U T. 4.).

A CneayeT nsberatb YpeamMepHO aKTMBHOTO UCMONb30BAHWA, MEXAHUYECKUX NEpPerpysoK,
NOBbILWEHHbIX BUBPALMIA (Hanpumep, OT HEKOTOPbLIX TPAHCMOPTHbIX CPEACTB). DTO MOMXKeT
NPMBECTU K HEWUCMPABHOCTAM MEXaHMYECKOW, FMAPaBAMYECKON WAW SNEKTPOHHOW vacTei

nsgenvs.

> [ >

3a py/nem: HanoMHWUTE M0/1b30BaTE/N0, YTO €r0 HaBbIKM BOMKAEHUA
[OMKHBI  NPOMTU  MPOBEPKY  YNOJHOMOYEHHbIM  OPraHOM.
Heobxoaumo ybeamTbes, YTO AaxKe NPy HEUCMPABHOCTY NPOTE3a, Bbl
cmoxeTe obecneuntb 6€30MacHOCTb BO BPEMS BOKAEHMA.

B camonete: He ucnonb3yiTe cMapTOOH ANA MNOAKMOYEHUA K
npotesy. SYNSYS comepXuT AWUTUIAMOHHYIO 6aTapetd eMKOCTbHo
9,4 BaTT-4ac. Takum 06pa3oMm, COrNacHO AEWCTBYIOLMM HOPMaM,
npoTes MOXHO nepeBo3nTb B bOaraxkHom oOTceke mnocne ero
BbIK/IIOYEHUA.

MoxoApl B ropbl: MaKCMMasibHO A0NYCTUMAnA BblCOTa Nogbema
cocrtasnsaeT 3000 m.

Meperpes rugpasnuyeckoro 610Ka: B C/ly4ae uYpeamepHoU
aKTUBHOCTM (Hampvmep, CNycK No cTyneHam 6osiee Yem Ha 4 aTaxa
BHMW3) MOET U3MEHUTBCA MEeXaHW3M TOPMOXKeHUA npoTesa. Kpome
TOrO, CyLL,eCTBYeT OMacHOCTb OXOora Mpu MPUKOCHOBEHUU K
neperpetbiM KOMMOHEHTam. PeKkomeHAyeTca HOCUTb OpPIOKM BO
n3bexkaHne OXKOro..
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MpyM NPUMEHEHWU MPUEMHON TUAb3bl, HEMOCPEACTBEHHO KOHTAKTUPYIOLWEN C KOMXKeMn,
peKOMeHAyeTcs UCMO0Jb30BaTbh CUAMKOHOBYHO MOAKIAAKY.

Puck yBenuumsaetca npu BO3AEUCTBUM CONHEYHbIX Nydeit (YP). Obpaliaiite BHUMaHUe Ha
BMOpaLMIO M 3BYKOBble CWIHasbl, YKasblBalolWMe Ha OMacHOCTb neperpesa. [pu
BO3HWKHOBEHMM TaKUX CUTHANIOB NPEKpaTUTe tobble AEMCTBUA Ha HECKONBbKO CEKYHA, Y4TOObI
npoTe3 ocTbil BO U3bexaHWe pucka nageHua. Ecav TemnepaTypa OKpysKatowein cpeppl
CULWKOM HU3KasA (Hue —5 °C), 3BYUYMT TOT Ke CWrHaj, Nnociae KoToporo Bam Heobxoaumo
BbINO/IHUTb AECATb CTMBAHMI, MPeXae Yem NPOAOIKUTL XOAbOY.

MaKcuMmasibHas M3MepeHHas TemnepaTtypa CoeAMHWUTeNs nportesa (MMpammuaku) coctasaser
+45 °C.

Huskoe conpoTusneHue: nepeiaute B a3y onopbl, BbINPAMMUB KoneHo. Ecau wsgenue
bYHKLMOHUPYET HEKOPPEKTHO, M 3TO HE CBA3AHO C HU3KMM YPOBHEM 3apAAa akKKyMyAATOPHOM
6aTapeu, obpaTuTech B OTAEN NOCNENPOAANKHOTO 06CAYKUBAHUSA.

Mpasuna 6esonacHocTn
Mepes BbINONHEHMEM KaKUX-NMGO perynnpoBoK Bcerpa cnepute 3a
6e3onacHOCTbiO Monb3oBaTtend. Yéeautecb, YTO MO HECKONb3KWUHA,
MMeeTcs NaHAYC, TOUKa Onopbl UAK CTYA.

Bcerga YCTHO onoBelwaiiTe nosib3oBaTens nepep, BbiNOAHEHUEM
perynmpoBokK.

MpoTes gaeT BO3MOXKHOCTb Pery/MpoBaTh BbICOTY KabsiyKka (cm. § 9.D). M3-3a HenpaBuabHO
BbIMO/IHEHHON PEry/IMPOBKM MOXKET CHU3UTbCA YPOBEHb KOMPOpTa UKW HapywuTbCA
paBHoBecue. byabTe OCTOPOXKHbI MPU HOLWEHWUW BbICOKOM 0byBM (Hanpumep, canoros), UX
YKECTKaA KOHCTPYKLMA MOMKET NMOB/MATL Ha cBOBOAY ABUKEHUI OABIKKN.

HacTpoiiku TakKe MO3BOIAIOT MEHATb PEXMM, B/IUAA HA YyBCTBUTENBHOCTb KONEHa B dase
onopbl. Mcnosib30BaHWe HEMPaBUIbHOTO PEXMMA MOXKET NPUBECTU K NASEHMIO.

MNposepbTe npaBuAbHOCTL paboTbl BuMBpaTopa M 3ymmepa Ha
)) cTpaHuue «MpeaynpesxkaeHua» B nporpamme HacTpoirku SYNSYS
SOFT.

ObpalaiiTe BHMMaHWe Ha BWBPALMM W 3BYKOBblE CUrHasbI,
134aBaemble NPOTE30M.

Ecnn Y BaC BO3HUK/IM COMHEHUA, OCTaHOBUTECL U NpOoBepbTe, NPaBUIbHO N paGOTaeT npores.
anI H606X0,CI,MMOCTM O3HaKOMbTeCb CO 3HA4YeHUAMU CUTHANOB B Mporpamme HaCTpOVIKVI
SYNSYS SOFT.

M3beraiite nonagaHvAa rpAasv U BAaaru. B Cny4yae KOHTAKTa C XWUAKOCTbO NPOTpUTE npoTe3
YWUCTOWN TKaHbIO U ﬂ,al‘/‘ITe €My BbICOXHYTb. B cny4yae cnyqaﬁHoro KOHTaKTa C CONeHoW BOﬂ,Oﬁ
npoTpuUTE NPOTE3 TKaHbHO, CMOYEHHOW B npeCHoﬁ BOAge, a 3aTeM BbICyLlInTE.

Puck 3awemnenusa B o6nactM u3rMba KoseHa: Heobxoaumo
y6eaunTbCsA, YTO HUKaKMe YacTu Tenla v OAEXAA He MonaaatoT B 3Ty
obnactb. Cnegute, 4TOBbl He CTOAKHYTLCA C APYrUMU JIHOAbMU
(aetbmu, megnepcoHanom K T.4.). Obpawaitecb € npoTesom
OCTOPOXKHO BO M3beKaHue TpaBm, NOPe3oB U T. 4,
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HoweHne HakNagKW LA JIOAbIKKM He MellaeT ABuKeHWam. OHO HeobXoAMMO, 4TOo6bI
3alWMTUTL U3Le/Me U M3BexKaTb PUCKa 3aLLeMIeHNs NaNbLEeB.

Ecnv Bbl HOCWUTE KOCMETMYecKylo OG/IMLIOBKY, BbIMONHUTE PEryivMpoBKY, B YacTHOCTH,
nposepbTe 06paTHbLIN XOA4 NPU MOMHOM BbINPAMAEHUM KoneHa. Kpome Toro, usberaitte
HOLLEHUA OAEXKAbl, KOTOPAs MOMKET MeLLaTb ABUMKEHUIO LUAPHUPOB KOIEHA U IOAbINKKU.

ABTOMaTuMuyeckas  paspagka  batapen:  npu  AAUTESIbHOM

MCMONb30BaHUM (HECKONbKO Hejenb) aKKymynsTopHas 6aTapes

npoTesa paspsxaeTca. BblkalouuTe npoTes Ans 3KOHOMUM 3apaaa

AKKyMy/nIATOpHOM 6GaTtapen. B KauectBe mepbl MPesOCTOPOMKHOCTM

nposepAiiTe 3apsag NpoTesa nepes Ucnonb3osaHvem (§ 7.A.)
CyLLecTByeT PUCK BO3HMKHOBEHWA Pa3ApaskeHWs MPU KOHTAKTE C MAc/loM: Moc/je KOHTaKTa
BbIMOMTE PYKW. ECAM naumeHT oBHapyXMT Ha npoTese Ciefbl KaKoro-nmbo Mac/ifHWUCTOro
BELLEeCTBa, emy c/ieayeT obpaTUTbCA K CBOEMY OpTOMeay-npoTe3ncTy, KOTOPbIM CBAMKETCA C
OTAENOM MOCNENPOAANKHOTO OB6C/YKUBAHUS.

B. MpoTuBonoKasaHua

370 U3aenve He NpeAHaAsHAYEHO 417 3aHATUI CNOPTOM (B BUAY OMACHOCTU YapOB,
COTPACEHWI, NAfEHUA U T. A4.).

[lonycKaeTcsa KOHTaKT NpoTesa C BOAOW M ero UCnonb3oBaHWeE BO BPemMs CUIbHOMO AoXAA 6e3
PYCKa NOIOMKM.

A OfHaKo ero Henb3a NOAHOCTbIO MOrpy)atb B BoAy. B cayyae KoHTaKTa € npote3om
NPOTPUTE €ro YNCTOM TKAHbIO U AANTE BbICOXHYTb.

C. MNo6ouHble 3pPeKTbI

Mo60o4yHble 3pdeKTLI, HANPAMYHO CBSAI3aHHbIE C YCTPOMUCTBOM, HE BbIsiB/IEHbI.
O ntobom cepbe3HOM UHLMAEHTE, CBA3AHHOM C YCTPOMNCTBOM, HEO6XOAMMO YBEAOMUTL
NPOMU3BOAMTENA N KOMMETEHTHbIN OpraH.

D. dneKTpomarHMTHas cCOBMeCTUMOCTb

O6wue nonoxeHus
Ycnosus akenayataumm: SYNSYS npegHasHayeH Ana ncnosib3oBaHuA
[0Ma 1 B 0bLLEeCTBEHHbIX MecTax. He peKomeHAyeTca HaxoAuTbCA
B6/IM3N  KPYMHBIX MArHUTHbIX WU 3SNEKTPUYECKMX UCTOYHUKOB
(BbICOKOBO/IbTHBIX ~ IMHWI, MepeJaTynKoB, TpaHcGOPMaToposB,
annapatoB MPT, cKaHepoB, MeTaaJonCKaTeNel, CBAPOYHbIX
YCTaHOBOK), BO B3pblBOOMNACHOM, 6oratoi KMCAOpoaoM cpeae, Ui
BO/IM3M  IErKOBOCM/IAMEHAIOLMXCA  aHECTE3UPYIOWMX  CMecei.
M3penve He coBmecTMoO ¢ paspagammn gedubpunnatopa.
& He cneayeT ncnonb3oBaTb MOBW/bHbBIE YCTPOWCTBA PAMOYACTOTHOM CBA3M (BKAOYas
nepudepuiiHble YCTPOICTBA, TaKME KaK aHTEHHble Kabenn M BHEWHMWEe aHTEeHHbI) Ha
pacctosHum 6amke, yem 30 cm (12 atoiimos) oT noboi yactu SYNSYS, Bkatoyas Kabenb
3apAAHOro ycTpoicTea. B npoTuBHOM ciyyae addekTmBHOCTb SYNSYS MoKeT BbiTb CHUMKEHA.
CyLlecTByeT PUCK BMeLLATe/NIbCTBA, BbI3bIBAIOLWENO WM3MEHEHWs B MOBeAEHWM NpoTesa
(Hanpumep, NOBNUATL HA COMPOTUBEHME KOIEHA), YTO MOXKET NPUBECTU K NajeHuto. MpoTes
TaKKe MOXeT MeLwaTb paboTe Apyrux HaXoAALMXCA NO6AU30CTU SNEKTPOHHbIX YCTPOMCTB.
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CnepyeT nsberaTb MCMO/Ib30BaHWA 3TOTO YCTPOICTBA PAAOM C APYTVMU YCTPOMCTBamMum
& WK BMECTE C HUMM, TaK Kak 3TO MOXKET NPUBECTU K HencnpasHocTU. Ecau cylecTsyet

HeobXxoAMMOCTb B WCMOMAb30BAaHWU YCTPOWCTBA BMECTE WM PAAOM C APYrvmMU
ycTpoicTBamu, cneayet ybeanTbes B NPaBUAbHOCTU UX PaboTbl.

A Mcnonb3oBaHWe aKkceccyapoBs, AAaTYMKOB M Kabenel, OTAMYHbIX OT YKasaHHbIX UAu

NoCTaB/IfAEMbIX MPOWU3BOAWUTENIEM STOrO YCTPOMCTBA, MOMKET BbI3BaTb MOBbILEHHOE
9/IEKTPOMArHUTHOE W3/ly4eHUe WAN CHUMKEHUE MOMEXOYCTOMUYMBOCTU 3TOTO YCTPOMCTBA MU
NPUBECTU K HapyLUEeHUIo ero paboTbl.

ApTuKyn 3apsagHoro yctpoiictea: 1P700234-S (u3rotosutens: PROTEOR), 155 cm.

Bbi6pocbl

3T0 MeAMUMHCKOE YCTPOMCTBO NpefHa3sHauyeHo A/1A MCMOb30BaHWA B 3/1EKTPOMArHUTHOM
cpeae, onucaHHoi B Tabaunue Huke. MoO3TOMy Noab30BaTelb M OPTONEA-MPOTE3NUCT AOMKHbI
y6eanTbeA, YTO MeANLMHCKOE YCTPOMCTBO MCMOJ/Ib3YeTCA B OMMCAHHbIX HUXE YCNOBUAX.

Coortsetcrane
McnbiTaHre Ha BbIGPOCHI INeKTPOMarHUTHaA cpeaa — NpUMedaHus
TpeboBaHMAM
HapylieHure 31eKTPOMarHUTHOro M3nyyYeHus Ans GYHKLUMOHWUPOBAHUA BHYTPEHHEN 1 BHELHeN
(BbiBpocsb npu usnyyeHmu) (CISPR 11) Mpynna 1 YyacTeil [aHHOTO  MEAMUMHCKOrO  YCTpOWCTBa

NCNO/Ib3yeTCcA PaAN0YACTOTHAA SHEPrUA.

HanpmkeHMe nomex Ha Knemmax MCTOYHUKa

nuTaHuA (BbIGPOCHI NpU nepejaye CUrHaNOB) Knacc B
(CISPR 11) [JlomaiuHune ycnosua " ycnosua
odpeccroHanbHoOro eANLMHCKOTO
IMMUCCHA rapMOHUYecKoro Toka (IEC61000-3-2) Knacc A npod ibHor MEANL "
yupexaeHuna.

U3meHeHuns “u konebaHus HanpAaXeHusa,

muranue (IEC61000-3-3) Coorsercrayer

HeBocnpuumumsocTb

3T0 MeAULMHCKOE YCTPOMCTBO NpeAHasHaveHo 4/18 UCNO/Ib30BaHMA B AOMALLHMX YCI0BUAX U
B NPOGECCUOHANBHBIX MEAULMHCKUX yupeskaeHuax. Monb3oBaTenb M yCTaHOBLUMK LO/IXKHbI
y6eamnTbCA, YTO I1EeKTPOMArHMTHaA Cpeaa COOTBETCTBYET HOPMaM.

WUcnbitanne LE] YpoBeHb ucnbiTaHWiA cornacHo IEC60601-1-2
YpoBeHb COOTBETCTBUA
HEBOCNPUMMUYUNBOCTb Ed4
SnekTpocTaTUIeCKUi + 8 KB Npu KOHTaKTe + 8 KB Npu KOHTaKTe
paspsag, 3CP (IEC61000-4-
2) +2/4/8/15 KB Ha Bo3ayxe +2/4/8/15 KB Ha Bo3ayxe
U3nyvaemble 10 B/m 12 B/m
pasMoYacToTHbIe
3/1eKTPOMArHUTHbIE Nona 80 My — 2,7 Ty, 80 MMy —2,7Try
(IEC61000-4-3) 80 % AM npu 1 kly 80 9% AM npu 1 kl'y
Tpebyembl YpoBeHb
Yacrota (Mru) Mogynaums 1 ypoBeHb  cOOTBETCTB
(B/m) na (B/m)

Mona 6ausoct, 385 UmnynbcHas moaynauma: 18 Iy, 27 27
u3nyyaemble
yCTpoiicTBaMm 450 WUmnynbcHaa mogynauma: 18 Iy, 28 28
paamoyacToTHoi 710-745-780 VimnynbcHas moaynauma: 217 My, 9 9
6ecnpoBoaHOii cBA3U

810-870-930 WUmnynbcHaa mogynauma: 18 'y, 28 28
(IEC 61000-4-3)

1720-1845-1970  UmnynbcHas moaynauua: 217 My, 28 28

2450 WUmnynbcHas moaynauua: 217 My, 28 28

5240-5500-5785  MmnynbcHas mopynauma: 217 Ny, 9 9

RU - 36



WUcnbitanne LE] YpoBeHb ucnbiTaHWiA cornacHo IEC60601-1-2

ypOBeHb cooTBeTcremA
HEeBOCNPUUMYUBOCTb

Mutanue: + 2 kKB

HaHocekyHHble

MMNY/bCHbIE NOMEXN JNnHus Bxopos / Bbixozos: £ 1 KB JInHus BXoZ08B / BbIXOZOB: + 1 KB

(IEC61000-4-4) YacTota nosTopeHua: 100 KIy, YacTtota nosTopeHuma: 100 KIy,

MMy NbCHbIE BOAHbI Mesxay pasamun: +0,5 kB, £ 1 kB Mesxay dasamu: + 0,5 kB, + 1 kB

(IEC61000-4-5) Mesxay 3asemneHnem u dpasamu: Mesay 3asemneHnem 1 pasamu:
+0,5kB, £+ 1kB, +2 KB +0,5kB, £ 1 kB, +2 kB

3B 0,15 Mry — 80 Mry,
KOHAYKTUBHbIE  MOMexH, 3B 0,15 My — 80 MTy
BbI3BaHHblE 6 B B gnanasoHax ISM u ntobutenbckoro paauo
PafMoYacTOTHbIMMK mexay 0,15 Mly 1 80 My,

nonamu (IEC610004-6) 80 % AM npu 1 Ky,

6B B AmnanasoHax ISM "
NoBUTENCKOTO paauo mexay
0,15 Mr'u, 1 80 M,

80 % AM npu 1 Kl'y,

MarHuTHOe none 4actoTbl
cetn 30 A/m 30 A/m
(IEC61000-4-8)

0% UT; 0,5 unkna

A 0°, 45°, 90°, 135°, 1807, 225°, 270° n
315°

0% UT; 1 umkn npu 0°

70 % UT; 25/30 umnknos npu 0°

0 % UT; 250/300 umknos

0% UT; 0,5 unkna

Momexw —u  MAACHAA | oo 450 90°, 1357, 1807, 2257, 270° 1 315°
HanpsXeHns 0% UT; 1 uukn npw 0°

(IEC61000-4-11) 70 % UT; 25/30 umknos npwm 0°

0% UT; 250/300 umknos

13. VYxopg, XpaHeHue, yTUAM3ALMA U CPOK CNYK6bI

A. Yxop v uuctka

B uenax 6GesonacHOCTM NauueHTa cobalopaiite mnpeanucaHHble WHTepBasbl OCMOTPA U
NpoBEpPOK.

. MHTepBan mexay ocmoTpamu y opTonesa-npotesucra: 1 roa.

. MHTepBan  Mexay  MPOXOXAEHUMEM  MOCIEnpPOAAXKHOrO  0BC/YKMBAHUA
(BbinonHaeTca KomnaHuelr PROTEOR): Makcumym 24 mecAua nvbo nocne
NPOXOXAEeHWA 1 MUAAMOHA wWaroB (AaHHble 06 aKTMBHOCTM OTOOpaKaloTcA B
nporpamme Hactpoiikm SYNSYS SOFT).

Mepepn oTnpaBKoW NpoTe3a B OTAEN NOCNENPOAANKHOIO 06CNYKMBAHUA CHUMUTE cTONy (CM.
§ 7.B), 4uTo6bI NOTOM NPUCOEANHUTL €€ K 3aMEHHOMY KOJleHHOMY Moy to. [locne npoBepKu
SYNSYS npepocTtaBuT HOBYIO CTOMY.

Bo3MOXHa exerofHas 3ameHa 060/104KM CTOMbI.

HacTpoiiku KoneHHOro npotesa, NpPefoCTaBNAEMOro [ANA 3aMeHbl, WU  YCTPOWCTBA,
BO3BPALLEHHOro Noc/ie NOCAeNPOAAXKHOIo 06CNYKMBaHWUA, NPeABapUTEbHO ONpeaeNieHbl, HO
B t060OM cyyae, X KOHOUrypaLmo HeobXoAMMO NPOBEPATL MPU NONYHEHUN U NPU YCTAHOBKE
HOBOTO KOJIEHHOrO NpoTesa.

[nAa ycTpaHeHUA MNONOMOK WAW MPOXOMAEHWA MPOBEPKM MNpexae Bcero Heobxoanmo
obpatuTbcA K opToneay-npotesucty. [aumeHT MmoxkeT obpaTutbca K ntobomy
cepTudunumMpoBaHHOMY opToneay-npoTteauncty PROTEOR.

Mo 3anpocy PROTEOR npenocTaBaseT cxembl, CIMCKN COCTAaBAAIOLMX, OMUCAHUA, UHCTPYKLMMN
no Kanmbposke nnn nobyto Apyryto MHGopmaumio, Heobxoarmyto opToneay-nNpoTesncTy Ana
3aMeHbl 3aMaCcHbIX YaCTeN MW NPOBEAEHNA EXXErOAHOTO TEXHUYECKOrO 0BCYKUBAHNA.
Ymobel ceasameca ¢ Hamu ( ecau Heobxoduma mMomMowb 8 cbopKe, UCMOAb30BAHUU UAU
006CaAYyHUBAHUU; UAU COOBWUMb O HerpedsudeHHOM cobbimuu), omnpagbme MUCbLMO M0
371eKMpPoHHOU noyme unu 3anpoc Yepes calim npouzsodumens: Www.proteor.com
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3ameHa geTaneii U aKceccyapos

AMcnonbayﬁ're TO/IbKO 3aM4acTu M akceccyapbl npoussoactsa PROTEOR. Mcnonb3oBaHue
AKCeccyapoB M/IM 3aMacHbIX YacTel, He YKa3aHHbIX B MHCTPYKLMK, MOMKET BbITb ONacHbIM.
WHcmpykyuu 8 § 7.F. :

e Habop KaBKa3CKUX PaKOBWH A1 HO (B KOMM/IEKTE C HOCKaMW U HaK/aAKon ans
NIOABIKKM):
1A70020-XYY-S (X = 1 uam N; YY = 23-30)

e KOMNAEeKT YepHbIX PaKoBMH A1 HOT (B KOMMNIEKTE C HOCKaMM U HaKNaaKow ans
NIOABIKKM):
1A70020-XYYN-S (X = 1 uan IM; YY = 23-30)

e  KopwuHeBbIii KOMNAEKT PAKOBMH A8 HOT (B KOMM/IEKTE C HOCKaMM U HaKNaaKol ans
JIOAbIKKK):
1A70020-XYYB-S (X = /1 unu 1; YY = 23-30)

Aﬂocne 3ameHbl 3TUX AeTanel ybeamTech B OCTAaTOUHOM NOABUMHOCTY NOABINKKM.
e  KocmeTtuyeckas ob6auuoska: 1P700218-XX-S (XX = useta = 01, 02, 03...)

UHecmpyKyuu:

e  3apsgHoe yctpoictso 1P700234-S (u3rotoButenb: PROTEOR), 155 cm.

e VIHCTPYMEHT Ana peryanpoBKM CONPOTUBAEHMA NogowBeHHOW daekcumn: 1P700139-S
e Hacoc: 1P700230-S

e [epekntoyatenb Bka/Bbikn: 1P700132-S

Cpok aKcnayamayuu 3an4acmed: 6 aem.

TeKywiee ob6cnyxusaHue

& I'Iepe,u, NtobbIM O6CI'Iy)'Kl/IBaHVIeM Unn peMmoHTOM y6ep,|4Tecn>, 4YTO nsgesnive BblKNo4YeHOo.

Oumnctka

Mocne BO3AEWCTBMA MblAW UKW BNArM NPOTPUTE MpoTes

MATKOW BNAXKHOM TKaHbIO M MATKMM MblIOM. B YacTHOCTH, A
noaAepkuBaniTe UMCTOTY LWAPHUPHOM YacTM KoneHa
(marHuT). O6paTute ocoboe BHMUMaHME Ha Hebosbline
NOABUMKHbIE KPbIWKK (AOCTYN K pasbemy ANA 3apagku).

HuKorga He ncnonb3yiiTe pacTBOPUTENN, KOTOPblE MOTYT
nospeauts  usgenve. Ybegutecb B OTCYTCTBUM
METaNIMYEeCKUX  YacTUL, Ha  YpPOBHE  MarHWTHOrO
COeAMHUTENA U WAPHUPHOM YacTu.
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EcAn KoXa B palioHe NPMEeMHOW MMNb3bl CUABHO MOTEET U Bbl MCMONb3yeTe BaKyyMHYHO
noABecky, ybeanTech, 4To NOT He NonagaeT B NpoTes.

Co3paHue AaBneHus B ruapasamyeckom 6noke

TMAPaBNNYECKUIA KOHTYP HaxoAWTCA Nof AasneHnem ana 6ecnepeboiiHolt paboTbl npoTesa.
Kak 1 B no6om NHeBMaTUYeCKOM KOHType, [aBleHMe BO34yxa CO BpemeHem 6yaeT
yMeHbLwaTbcsi. CKopocTb noTepu AasneHus byAeT 3aBUCETb OT YacTOTbl MCMO/Ib30BAHUA U
$aKTOpoB OKpy»KaloWwen cpegbl, B KOTOPOM MCMO/b3yeTca npoTe3 (Hanpumep, YacTble
nepenagabl TemnepaTypbl). Mbl pekomeHAyem Bam nepenpoBepATb AaBleHne OAMH pas B rog,.
Mcnonb3yiiTe npunaraemblit  Hacoc, npoweawunin ceptudukaumio (1P700230-S). He
MNCMONb3YITe 3N1IEKTPUYECKMI HacoC.

ACI1E,CI,VITE, YTOBbl AABNEHMWE HE NPEBbLILWANIO 10 BAP, a cKopocTb NOTOKa He
npesbiwana 1 1/MmuH.

MopAafoK AeWCTBUIA NpPW BbIMPAMIEHHOM KOJeHe: 1) OTKPyTUTE KpbIlWKy; 2) OTKpyTUTe
3arnywKky; 3) MpUKpyTUTE Hacoc, Yy6eaMBLUMCb, 4YTO OH MOJAHOCTBIO MPUCOEAMHEH.
OTperynumpyiTte gasneHue.

ALl,warlaaov-| AaBneHuns (0T MMHMMaNbHOIO A0 MakcumasnbHoro): 8—10 6ap.

Mocne ycTaHOBKM NPaBW/IbHOTO AAaBAEHUA OTKPYTUTE HAcOC, CHOBA 3aKpyTUTE 3arfyLiky A0
KOHTaKTa C YNIOTHWUTENEM, 3aTeM 3aTAHWUTE elle Ha % obopoTa. 3aTem NIOTHO 3aKpouTe
KpbIWKY. Ecnun KpbiwKa 1P700162 oTcyTcTBYET MM NOBPEXAEHA, HEOOXOAMMO €€ 3aMEHUTD.

B. TMMpowusBoacTBeHHana cpeaa

Temnepatypa akcnayaTauum: ot —10 °C go +40 °C.
AtmocdepHoe aasneHune: 700-1060 rMa.
BnaskHocTb Bo3ayxa (HR): 15-90 %. be3 KoHgeHcauum

C. XpaHeHue

TemnepaTypa XpaHeHUA 1 TPAHCMOPTUPOBKMK:

- [LonrocpouHoe (6onee 1 Hegenwn): ot 0 go 30 °C

- KpaTtkocpouHoe (meHee 1 Hegenu): ot —20 go +60 °C

- HR 15-90 %, 6e3 KoHAeHcaummn
Mocne xpaHeHua npu —20 °C HeobxoAMMO MOAONKAATb 16 MUHYT, UTOObI KO/MEHHbIV NpoTe3
BOCCTaHOBMACA (Npu TemnepaType He Huxke —10 °C).

Mocne xpaHeHua npu +60 °C HeobxoAMMO NoAOoXKAATb 35 MUHYT, YTOObI KO/MEHHbIV NpoTe3
BOCCTaHOBMWACA (Npu TemnepaType He Bbiwe +40 °C).

Mpu TpaHcnopTMpoBKe BbikAouMTe SYNSYS M Xxopowo ynakyWte aetann npotesa. He
OCTaBNANTE NPOTE3 B MECTaX C Ype3MepHO BbICOKOM TemMnepaTypoi.
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enatenbHoO XxpaHUTb NPOTE3 B BEPTUKAZIbHOM MOIOXKEHUW.

Mocne A/MTENbHOTO XpaHeHWA OCTaBbTe MPOTE3 B BEPTMKa/lbHOM MOJIOXKEHUM Ha 2 vaca,
3apaguTe ero, NpoBepbTe CONPOTUBAEHWE U NMPaBUAbHOCTL paboTbl BUBpaTopa. Heobxoavmo
TaKKe OYMCTUTb NPOTE3 OT MbLIN.

[na BbikntoveHna SYNSYS :

1.  CorHuTe KO/NEHO, 3aTeM HaXKMUTE U
yAepKunBaiTe aBe KHOMKN OAHOBPEMEHHO B
TeyeHue 10 cekyHa,.

MposepbTe, 3GPEKTUBHO NN BbIKNIOUEH
SYNSYS, Haxkunmas Ha KHonku. Mpunbop He
[0/KEeH pearnposartb.

2. WK, HaXMKTe KHonKy BKJ1/BbIK/1 1 yaepxusaiiTe eé B

Ha*kaTom coctoaHmmn 10 cekyHA,
MCNOAb3YA NPUNOKEHHDBIN
MHCTpyMmeHT 1P700132-S

D. Ymnusauma

3TO M34enne COCTOMT U3 AeTasneid, CAENaHHbIX M3 Pas/IvYHbIX MaTepuanos: 3aacTomepa,
nNacTMKka, KoMNosuTa (yrnepoaHble BOMIOKHA), allOMUHWSA, TUTaHa, CTanu, NaTyHU. OHO TaKsKe
COLEPHKUT MAC/O0, TUMTUINMOHHbIN AKKYMYIATOP M 3N1EKTPOHHbIE KOMMOHEHTbI, KOTOPbIE HE/b3A
YTUAU3UPOBATL BMecCTe C 6bITOBbIMW OTXoZamu. U3beraitte nto60ro KOHTAKTAa C Mac/iom.
M3pgenve M ynakoeKka AO/KHbl 6biTb YTUAIM3MPOBAHbI B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbIMM
MECTHbIMMW U/IM HALMOHANIbHBIMU HOPMaMM MO 3aLUMTe OKPYKatoLLEW cpeapl.

E. CpoK cayb6bl

3T0 nsgenve NpoTecTMpoBaHo B cooTBeTcTBMM co ctaHaapTom NF EN ISO 10328 Ha ocHoBe 3
MWIZIMOHOB LMKNOB. B 3aBUCMMOCTM OT YPOBHA aKTUBHOCTU MO/Ib30BATE/IA 9TO COOTBETCTBYET
nepuoay akcnayataumm ot 3 Ao 6 net. OpueHTUpyHTeCh Ha AaHHble aKTUBHOCTM NpoTesa. Mpu
NpeBbIWEeHUM OXKMOAAEMOro CPOKa 3KCMAyaTaluMUM PUCK BbiIXxoda U3Aenva U3 CTpos
yBenuumsaeTcs. ITO WM3genve npefHasHayeHo A8  OAHOro nosab3oBaTens; nobas
nepenpoaaa 3anpeLyeHa.

CpoK cy»k6bl akkymynaTopHow 6atapen: 500 LMKAOB NONHOW 3apaaKM (MpUMepHO 2 roaa).

F. AononHutenbHaa uHpopmauma

INEeKTpMYeckasn CeTb COBMECTMMA C 3apagHbiM ycTpoictBom 1P700234-S (npoussoauTenb:
PROTEOR):

BxopgHow Tok: He 6onee 0,3 A npu 100 B nepemeHHOro Toka BbixoaHoW TOK: He Bonee
2A

BxoaHoe HanpsaxeHune: 100-240 B nepemeHHOro Toka BbixogHoe HanpsaxeHue: 5 B
NOCTOAHHOrO TOKa

COBMECTHM C UCTOYHUKOM NMUTAHUA C HU3KUM 3HepronoTpebaexmem (LPS)

Yacrora: 50-60 'y,
CreneHb 3awmTbl: IP21
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CoBmectmocTb ¢ Bluetooth v2.1 + EDR — knacc 2 (2,5 mBT)
[2400-2483,5] MTly,

JKonoruyeckuit knacc CEM:
Knacc B — ucnonb3oBaHWe B XWablx nomelleHusax cornacHo IEC 60601-1-2. YposeHb
MCNbITaHWUI Ha HEBOCNPUUMUMBOCTb = 12 B/m (cornacHo EN22523).
MHpaeKc 3awmTbl cornacHo ctaHaapty IEC 60529:
IP54. 3almLLEeH OT NbIIU U APYFUX MUKPOCKOMUYECKMX YacTul,
3awmieH ot 6pbI3r BOAbl CO BCEX CTOPOH.

3aﬂ,el\/‘ICTBOBaHHbIe maTtepuanbl  MAKM  BellecTBa: Waccn U3 yrnepoaHoro BOJIOKHaQ,
TepmonsactmyecKkme KpbilwKa U ob6ono4ka cTonbl, CMa3aHHbI MaclOM  LUTOK nopLHA,
npuemHaa rmab3sa no Bbl60py opToneaa-npoTesncTa.

14. HopmartusHaa uHdopmauums

c € 3TO YCTPOWCTBO MPOTECTUPOBAHO M CEPTUOUULMPOBAHO B COOTBETCTBUM C
nocraHossnennem (EC) 2017/745 v ctanpaptamu Knacca B IEC 60601-1, 60601-1-2,
60601-1-4, 60601-1-11, ETSI EN 300-328, EN 62311 1 ISO 10328 — P6 — 125 kr.

N3penune cootBeTcTByeT Yactn 15 npasun FCC n nmeet mapkmposKy CE.
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YpoBeHb 3apAga
AKKYMyNATOPHOM
6aTapen

AKTMBauLmA
Bluetooth

Perynuposka
BbICOTbI MATKM

MepekntoyeHue B
pexum es3gpl Ha
Benocuneje

Bk/toueHue /
OTK/IlOYEHNEe
pexuma
dukcaumm

MNepekntoyeHve B
nonoXeHne
BbIK/.

YC/IOBHbIE OBO3HAYEHUA AENCTBUIA KHOMOK

V:N
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NPEAYNPEXAOEHNA
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MoAaTBEPKAEHWE NOKasaTenei: : ANMTENbHOE HaXKaTue 1eBOIN KHOMKK (monbwe 3 cekyHa)
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