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1.

Description des symboles

(D Marche / Arrét

SN

AN

R

o

Numéro de série

Danger

Partie appliquée de type BF

= emboiture (ne fait pas partie
du dispositif).

Les boutons et la partie
supérieure du dispositif sont des
parties considérées comme
appliquées

Batterie Lithium - ion

Marquage CE et année de 1°
déclaration

Fragile, manipuler avec
précaution

Conserver au sec

>0k

IP54

<3 GO
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Fabricant

Consulter la notice

Attention

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

Classe d’isolation du chargeur :
classe Il

Patient unique, Usage multiple

Haut
(indique la position verticale
correcte)

Limites de température
Contient des composants

électroniques — Séparer et
recycler



2. 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-[100 a 120] Inclus
Clé USB M6X111 Inclus
i Non inclus
Coque de protection | ,700718 [couleur]-s o
(Option) Vendu séparément

3. Description, propriétés et mécanisme d’action

A. Description

SYNSYS est un ensemble genou — cheville — pied contr6lé par microprocesseur.

B. Propriétés

Référence 1P700LEG
Poids 3,2kg
Flexion maximale 125°

Poids maximum Patient

125 ki
(Port de charge inclus) €

C. Meécanisme d’action

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

A J

Cette liaison genou/cheville permet également de relever I'avant du pied

pendant la phase pendulaire (dorsiflexion) pour réduire le risque de
trébuchement ou les défauts de marche liés aux mouvements de i
compensation, ceci méme en montée de pente.
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La mobilité de la cheville permet au pied de se poser a plat au sol des la pose du talon
(plantiflexion).

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

La résistance du genou sera adaptée :
- Pour descendre des escaliers ou une pente
- Pour s’asseoir, se baisser
- En cas de trébuchement (flexion de genou bloquée)
- Ades utilisations spécifiques, grace aux modes vélo, libre et verrou (genou bloqué)

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.

Un orthoprothésiste vous formera a la bonne utilisation de SYNSYS.

4. Destinations / indications

Ce dispositif médical est fourni aux professionnels de santé (orthoprothésiste) 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 lutiliser.

”Hi\‘- 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,
désarticulée du genou ou désarticulée de hanche. Il est
préconisé spécifiquement pour des patients avec une CIF
4 (Classification Internationale du Fonctionnement) d4602
et d4608, ou K2 et K3, selon Medicare, permettant des
activités quotidiennes tant sur tous terrains que dans les
pentes et les escaliers.

%11

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

Il peut subir des projections d’eau et étre utilisé sous une pluie battante sans risque de
dysfonctionnement.

Poids maximum (port de charge inclus) : 125 kg

”Hi\- Non adapté aux amputés bilatéraux fémoraux.
Non adapté aux personnes désarticulées de hanche ayant une atteinte du membre
controlatéral perturbant la stabilité, ou ne pouvant utiliser ses deux membres supérieurs.

”Hi\- Non adapté aux enfants.
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”H?\- La flexion maximale du genou est de 125°. Elle peut cependant étre limitée par le volume
de I'emboiture.

5. Bénéfices cliniques

Le dispositif permet de marcher, et également 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 ayant jusqu’a 5 cm de talon ou de
marcher pieds nus.

Typiquement, 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 prothése,
d’accéder aux informations d’activité, de sélectionner la chaussure ou le mode (§6 et §7). Cette
application est téléchargeable sur le Store.

6. Fonctionnement / instructions d’utilisation

Certaines fonctionnalités de ce dispositif sont consultables / modifiables grace a la liaison
Bluetooth d’un smartphone et I'application SYNSYS pour Smartphone. Il faut toujours étre tres
prudent pendant les ajustements réalisés via cette application. La connexion est sécurisée :
autorisation + confirmation d’appairage, via les boutons du SYNSYS. En cas de probléme de
connexion, vérifier que SYNSYS n’est pas déja connectée par Bluetooth a un autre dispositif.

SYNSYS peut communiquer par Bluetooth a 10m avec la tablette ou le smartphone afin
d’ajuster les réglages, consulter I'historique des paramétres et I'activité réalisée ; la distance
variera en fonction des obstacles entre le dispositif et le smartphone.

La stabilisation debout statique s’activera20 secondes aprés déconnexion du Bluetooth.

Le smartphone utilisé pour dialoguer en Bluetooth avec la prothése doit étre conforme aux
normes de sécurité CEl ou ISO 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,

2 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., enregistrées aux Etats-Unis et autres pays.

Configuration minimale : Android > 6

Pour se connecter :
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- La premiere fois : activer le Bluetooth du smartphone et lancer I'application SYNSYS ;
genou fléchi, appuyer 3 secondes sur le bouton droit. Une fois la prothése détectée,
confirmer I'appairage par un appui court sur le bouton droit de la prothese.

- Les fois suivantes : activer le Bluetooth du smartphone et lancer I'application SYNSYS ;
activer le Bluetooth de la prothése par un appui court sur le bouton droit.

Pour plus de sécurité, il est recommandé de protéger I'acces a I'application par les options de

verrouillage dans les parametres du téléphone.

En cas de difficultés a utiliser I'application SYNSYS pour Smartphone, contacter son
orthoprothésiste.
A. Réglage de la hauteur de talon
L’angle de la cheville peut étre adapté a la hauteur de talon de la chaussure.
Pour effectuer ce réglage, porter la prothése et les chaussures souhaitées puis ajuster I'angle

de la cheville a I'aide des boutons.
Plage de réglage : 0 a 5 cm. Précision : 1 appuilong = 1 a 1,5mm.

Pour réduire la hauteur de ;
talon : bouton DROIT { !

Répéter jusqu’a obtenir i
une inclinaison . :

satisfaisante. I - I L

Pour augmenter la hauteur
de talon : bouton GAUCHE
I
/ i

- ]
Effectuer quelques pas ou B ; . I
appuyer sur le talon pour | i
que la position de cheville i) . .'_
sadapte  effectivement. B | e it

Répéter jusqu’a obtenir une
inclinaison satisfaisante.

La prise en compte de chaque appui sur un bouton est signalée par une simple vibration. En cas
de doute, vous pouvez revenir au réglage initial avec vos chaussures de référence.

Sur I'application SYNSYS, vous pourrez :



Choisir la
chaussure portée,
ou régler I'angle
de la cheville a la

Associer la photo de
la chaussure a la
hauteur de talon
réglée, la

hauteur talon renommer, choisir
d’une nouvelle le mode de marche
chaussure associé

B. Résistance en phase d’appui

Le genou offre une résistance d’appui pour marcher, I
s’asseoir, descendre une pente ou un escalier, etc.

- Si le genou ne plie pas assez vite, diminuer cette
résistance ;

+ Si le genou plie trop vite, augmenter la résistance.

Plage de réglage : +/-2,5% autour de la valeur réglée par
I'orthoprothésiste.

Hmrikliug |

Monnal E

60

*

P ST F LTI TR

y s

J"'T." La résistance du genou en appui est efficace de 0° a 95° de flexion. Prendre garde lors de
vos transferts debout-assis et a la descente de hautes marches d’escaliers.
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C. Résistance en phase pendulaire
La résistance en phase pendulaire définit I'amorti de la flexion pendulaire notamment a faible
vitesse.

- Si le pied ne se dégage pas bien vers I'arriere, diminuer cette valeur
+ Sile talon remonte trop haut méme a faible vitesse, que vous « attendez » votre prothése,
augmenter cette valeur

Plage de réglage : +/-5% autour de la valeur réglée par I'orthoprothésiste.
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Le genou est en sécurité en phase d’appui; il est « libéré » par un appui a
I'avant-pied.

D. Seuil de passage en phase pendulaire f?
Vi

- Sile genou ne se libére pas assez vite, diminuer ce seuil ;
+  Sile genou se libére trop vite, augmenter ce seuil.

ol o
‘w

A

J"’i\'- Dysfonctionnement possible sur sol meuble, neige, sable... L‘

Plage de réglage : +/-5% autour de la valeur réglée par I'orthoprothésiste.

Eltwaraniite |

Mo !,L 15

65

W i R [ PRI I T
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7. Utilisation des modes spéciaux

”HT." Ne pas oublier de revenir au mode Marche quand ce mode spécial
n’est plus nécessaire, sauf pour le mode vélo, pour lequel le retour au mode
marche est automatique

Dans le mode Marche, I'articulation de genou apporte par défaut une
résistance a la flexion a un niveau défini lors des réglages avec
I'arthanrathéciste.

A. Mode marche 2

Ce mode peut étre réglé par I'orthoprothésiste pour adapter les réglages
électroniques a une situation particuliére (ex : port de chaussures lourdes,
port de charges...). Sélectionner ce mode lorsque cette situation est
rencontrée.

B. Mode verrou

n Le genou peut étre verrouillé :

l'_.I _*I," D (I"l)

Verrou manuel : permet de verrouiller hydrauliquement le genou en extension compléte :
| . A

'®

B,
0000—0——0

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

-

-
e
-
59

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

v
. il
Avant de ,
remarcher, L
vérifier la ’,’r }" r;

bonne .
;

résistance en ®_ «'
flexion du S ‘, ({.l)
genou.

-
camsm e -
]

-

FR-11



. C. Mode vélo

Ce mode permet d’avoir une articulation du genou complétement libre

(aucune résistance) tant que le genou est fléchi. Dés que la jambe est

tendue, la prothése revient automatiquement en mode marche, ceci afin

de sécuriser I'appui pour la descente du vélo.

La flexion du genou peut avoir été limitée a moins de 125° pour éviter le

contact emboiture-genou par l'ajout de butée de flexion par
I'orthoprothésiste : dans ce cas, la pratique du vélo peut étre rendue plus difficile.

1
@

-

4 i
7 , ({-1) o I,:'

ﬂﬁﬁ@ﬂo

D. Mode libre
n Ce mode permet d’avoir une articulation du genou completement libre

(aucune résistance). Il n’est pas accessible par les boutons mais peut étre
sélectionné dans I'application SYNSYS.

Il peut étre utile par exemple en voiture (assis dans un espace confiné).

”Hi\- Ne jamais utiliser ce mode pour marcher.
Pour en sortir, sélectionner un autre mode dans I'application SYNSYS ou appuyer 1 seconde
sur les deux boutons simultanément.
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d. Autres utilisations de I’application SYNSYS pour smartphone

Sur I'application SYNSYS, vous pourrez également

— Choisir les types
d’alertes : soit par
vibrations ou en
mode « silencieux »
ne signalant que les o - ——
défauts impliquant un
changement de
comportement de la ® oot
prothése (cf. Tableau ® sumesssiie
des indications) ® o )

Battoria critiqua

- Le mode
« silencieux » est ®  oomamee
temporaire. Il se ® o
désactive
automatiquement
pour des raisons de Volume
sécurité.

- Régler le volume
sonore du buzzer o

- Testerle +
fonctionnement du
vibreur et du buzzer, Le bzes vous
jouer les alertes pour
les mémoriser -

- Consulter I'état de
charge de la batterie

Prafil

R NEDTIEE

L

Suichautfe critkpe

@ Buzzer

- Consulter I'activité : nombre de pas - Consulter les
total, distance parcourue, vitesse de signaux
marche... d’alertes

entendus
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En cas d’utilisation anormale (choc, vibration excessive, ou décharge électro-statique), la
prothése vous alerte par une série de 10 vibrations accompagnées d’un signal sonore,
alternées courtes et longues.

Etre 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 son
orthoprothésiste pour réparer la panne, et utiliser la prothése de rechange.

0. Batterie

A. Charge de la batterie

”H?\- Ne pas porter la prothése pendant la charge et respecter les consignes de sécurité
électrique habituelles. Laisser le chargeur accessible pendant la charge afin de le déconnecter
facilement en cas de besoin.

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

@ 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,
ou d’un risque d’électrocution.

En cas de doute a propos de ce chargeur (casse...), ne pas l'utiliser, un nouveau doit étre
commandé aupres de votre orthoprothésiste.

B |n
La déconnexion du chargeur de la
prothése ou du secteur est confirmée (.) x4=
par une vibration. Bien refermer le
bouchon «car il y a un risque
d’aimantation de particules métallique ((.) Xx3= <75% et > 50%
qui empécheraient le bon raccordement
du connecteur.
Le niveau de charge  sera (.) X2 = g <50% et > 25%
automatiquement  indiqué a la
déconnexion du chargeur, apres
quelques secondes.
Il peut également étre consulté sur
I’application SYNSYS pour Smartphone ((.) x1= D $25%
ou par un appui court sur le bouton
gauche :

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.

275%
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La prothése 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 l'utilisation. Il est cependant
recommandé de recharger la batterie au minimum une fois par semaine.

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

B. Décharge de la batterie

Trois seuils d’alerte vous indiquent :

(.) < 10%
S
Lorsque I'état de charge de la batterie ne permet plus un

. x5= < 5% fonctionnement normal de la prothese, celle-ci est placée
- D automatiquement dans un mode qui a été défini avec

I'orthoprothésiste (genou libre ou résistant).

(.) x10= [_pwb i,

S’immobiliser 10 secondes le temps du changement de mode et recharger au plus tét 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 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 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.

C. Préservation de la batterie

En cas de période prolongée d’inutilisation (plusieurs semaines),

éteindre la prothese : = e

N . - |
Si SYNSYS est équipé avec une pyramide a base noire : -
Appuyer 10 secondes sur les deux boutons simultanément ° B
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Si SYNSYS est équipé d’une pyramide a base
grise métal :
Iy 1. Fléchir le genou, puis appuyer 10
secondes sur les deux boutons simultanément

2. OU :vialebouton ON/OFF grace a I'outil

o—a o-—e— 1P700132-S fourni : appui 10 secondes.

Pensez a rallumer la prothése et a vérifier son état de charge avant réutilisation. Le genou sera
prét a étre porté avec la paire de chaussure de référence.

En cas d’extinction de la prothése ou décharge profonde de la batterie, le repére de hauteur de
talon peut étre perdu. Lors de la reconnexion, la prothése sera automatiquement réinitialisée
=> Revenir a un réglage d’angle de cheville adéquat pour marcher (procédure au §6.A).

10. Détection des dysfonctionnements

’HT\'-Si vous constatez un comportement anormal ou que vous sentez 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, consultez votre orthoprothésiste.

11. Mise en garde, contre-indications, effets secondaires

A. Mise en garde
”Hi\‘- Toute modification de cet appareil est interdite.

’Hi\'- Ne pas utiliser d’accessoire autre que ceux fournis par PROTEOR - risque de
dysfonctionnement et d’électrocution.

’Hi\'- Jeunes enfants : Risque d’inhalation ou d’ingestion de petites parties qui pourraient se
détacher a la suite d’usure. Risque de strangulation avec les cables du chargeur. Ne pas laisser
la prothése ou ses accessoires a portée des enfants.

La hauteur de talon peut étre ajustée. Un réglage inadéquat peut entrainer une perte de
confort ou d’équilibre. Les réglages permettent également un changement de mode pour
modifier le comportement du genou en phase d’appui. L'utilisation d’'un mauvais mode peut
entrainer une chute.
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Tenir compte des signaux vibrants et sonores.

En cas de doute, arréter de marcher et vérifier le bon fonctionnement de
la prothese.

Consulter les indications d’alertes dans I'application SYNSYS pour
Smartphone le cas échéant.

Pour éviter les risques de chute lors de la descente d’escalier, il est
recommandé de se tenir a la rampe.

En cas d’alerte émise par la prothése, s’arréter immédiatement et vérifier
que le niveau de résistance du genou est adapté.

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

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

Ne pas tenter d’ouvrir ou modifier la prothese.

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.

P> PP &

Ne rien brancher d’autre au connecteur magnétique.
Seul un orthoprothésiste est habilité a modifier les réglages.

Toute manipulation excessive, surcharge mécanique, vibrations excessives (ex: certains
transports) doivent étre évitées. Ceci peut provoquer une panne mécanique, hydraulique ou
électronique (voir Tableau des Alertes en derniére page).

Conduite automobile :

Faire controler votre 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 prothéese.
SYNSYS contient une batterie Lithium-ion de 9.4Wh.

Selon la réglementation en vigueur, la prothése peut voyager en
soute apres I'avoir passée en OFF (cf. §9.C). Attention I'outil ON/OFF
est considéré comme un outil pointu non admis en cabine d’avion.

> P>
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Surchauffe de 'unité hydraulique :

En cas d’activité excessive (plus de 4 étages de descente d’escaliers
par exemple), il peut y avoir modification de la résistance du genou.
I'y a un risque de se brller en touchant les composants en
surchauffe (mécanique interne). Il est préconisé de porter un
pantalon pour ne pas se brller.

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, cesser toute activité pour laisser la prothese refroidir quelques instants.

La méme alerte peut vous indiquer une température trop basse (< -5°C) : il faudra pratiquer
une dizaine de flexions avant de remarcher.

Risque de chute. En cas de doute sur I'alerte, consultez I'application SYNSYS pour smartphone.
Température maximale mesurée du connecteur de la prothese (pyramide) : 45°C.
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 prothese avec un chiffon
imbibé d’eau douce puis la faire sécher.

En cas de doute, suite a une utilisation non recommandée ou a une chute, en cas de bruit, de
marque d’usure visible (trace d’impact, fissure, casse...) ou de comportement anormal de
votre prothése, s’adresser a son orthoprothésiste pour procéder a une vérification du bon
fonctionnement.

Sécurité non activée : en cas de défaillance de la prothese entrainant une faible résistance, bien
initier la phase d’appui avec le genou en extension. Contacter au plus vite son orthoprothésiste.

Risque de pincement entre des pieces en mouvement, notamment
dans la zone de flexion du genou : prendre soin a ce qu’aucune partie
du corps ou vétement ne se coince. Faire attention aux autres
personnes (enfants, personnel soignant...)

L’habillage de cheville protége le dispositif sans perturber le mouvement de la cheville et évite
tout risque de pincement des doigts.

Manipuler la prothése avec soin pour éviter tout risque de blessure (coupure...).

Eviter de porter des vétements susceptibles de géner le mouvement des articulations du genou
et de la cheville. Prendre garde en cas de chaussures lourdes qui peuvent impacter les
mouvements. Eviter de porter des chaussures montantes (bottes, bottines).

Activités de montagne : altitude max = 3000m.
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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 (cf. §9.C).
Par mesure de précaution, vérifier I'état de charge de la prothése
avant utilisation (cf. §9.A).
Risque d’irritation lié au contact avec I'huile : se laver les mains en cas de contact. En cas de
détection d’une substance graisseuse sur la prothése, contacter son orthoprothésiste.

En cas de panne, le genou peut changer de comportement, et notamment se bloquer en
extension.

B. Contre-indications

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

”Hi\‘- Elle ne doit cependant pas étre immergée. En cas d’exposition, essuyer la prothese 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.

”Hi\‘- Il convient de ne pas utiliser les appareils de communication portatif RF (y compris les
périphériques tels que les cdbles 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.

’HT\'- 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.
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”Hi\- 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
électromagnétiques ou une diminution de I'immunité de cet appareil et occasionner un
fonctionnement inapproprié.

Liste des cables et accessoire : 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. Lutilisateur 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
électromagnétique (Emissions rayonnées) Groupe 1
(CISPR 11)

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)

Le dispositif médical utilise de I'énergie RF pour son
fonctionnement interne / externe.

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'orthoprothésiste devront s’assurer de la conformité de I’environnement électromagnétique.

eau de test selon IEC6

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 L'air
Champs électromagnétique 10V/m 12V/m
radiofréquence rayonné 80 MHz - 2.7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
(IEC61000-4-3) 80 % AM a 1kHz 80 % AM 3 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 710 - 745 - 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
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Test d'immunité

Transitoires électriques
rapides en salves

(IEC61000-4-4)

Niveau de test selon IEC60601-1-2 Ed4
Alimentation : £ 2 kV
Lignes d’entrées/sorties : + 1 kV

Fréquence de répétition : 100 kHz

Niveau de conformité
Alimentation : + 2 kV
Lignes d’entrées/sorties : + 1 kV

Fréquence de répétition : 100 kHz

Ondes de chocs

(IEC61000-4-5)

Entre phases : + 0,5 kV, + 1 kV

Entre terre et phases :
+0,5KV, £ 1kV, £2kV

Entre phases : + 0,5 kV, + 1 kV

Entre terre et phases :
+0,5KV, £ 1kV, £2kV

Perturbations conduites,
induites par des champs RF
(IEC610004-6)

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6V en bandes ISM et radio-amateur
comprises entre 0,15 MHz et 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6V en bandes ISM et radio-amateur
comprises entre 0,15 MHz et 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

Champ magnétique a la
fréquence du réseau

(IEC61000-4-8)

30A/m

30A/m

Creux et coupures de tension

(IEC61000-4-11)

0% UT; 0,5 cycle

A0°,45°,90° 135°, 180°, 225°, 270° et
315°

0% UT;1cyclea0®

70 % UT ; 25/30 cycles a 0°

0% UT ; 250/300 cycles

0% UT ;0,5 cycle

A0°,45° 90°, 135°, 180°, 225°, 270° et
315°

0% UT;1cyclea0®

70 % UT ; 25/30 cycles a 0°

0% UT ; 250/300 cycles

12. Nettoyage

Nettoyer la prothese a I'aide d’un chiffon doux humide
et d’un savon doux suite a une exposition a la poussiere
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 ait pas de particules
métalliques au niveau du connecteur magnétique et de

la zone articulée.

A

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.

12. Entretien, maintenance et durée de vie

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
Low Power Supply (LPS) compliant

Tension de sortie : 5V DC
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).

FR-21



Indice de protection selon la norme CEl 60529 :
P54 : Protégé contre les poussieres et autres résidus microscopiques
Protégé contre les projections d'eau de toutes directions.

La référence et la version du logiciel de la prothése vous seront fournis, a votre demande, par
votre orthoprothésiste.

Le dispositif doit étre controlé par votre orthoprothésiste au moins une fois par an.
Durée de vie : 3 a 6 ans selon I'activité
Le dispositif doit étre remplacé aprés 6 ans d’utilisation ou aprés 3 millions de pas.

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.

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. A la fin de vie du dispositif, le
retourner a son orthoprothésiste.

14. Conditions d’utilisation et de stockage

Température d’utilisation : SYNSYS est congu pour étre utilisé dans les lieux ou la température
ambiante est comprise entre -10 et 40°C. En cas d’exposition a des températures trop basses
ou trop élevées, votre appareil peut fonctionner différemment.

Pression atmosphérique : 700 — 1060 hPa.

Taux d’humidité de I'air (HR) : 15% - 90%. Sans condensation

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 'emballer. Evitez de laisser séjourner la prothese
dans des endroits ol les températures sont excessives.

Stockez la prothése 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.

15. Informations réglementaires

Ce produit est testé et certifié conforme au réglement (UE) 2017/745 et aux

normes Classe B [|EC60601-1, 60601-1-2, 60601-1-4, 60601-1-11,
c € ETSI EN 300-328, EN 62311 et ISO 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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1. Description of the symbols

L
=

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

>0k

IP54

Manufacturer

Consult the instructions

Caution

Protection against dust and water
splashes in all directions

Lithium - ion battery

[

Charger insulation class: class Il

CE marking and year of 1
declaration

Fragile, handle with care

Keep in a dry area

EN-3

)

<=

Single patient, Multiple use
Up
(Indicates the correct vertical

position)
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2. Package

(optional) 1P700218-[color]-S

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 1P700204-[100 to 120] Included
stops
USB stick M6X111 Included
Protection cover Not included

Sold separately

3. Description, properties and mechanism of action

A. Description

SYNSYS is a microprocessor-controlled knee — ankle — foot assembly.

B. Properties

Reference 1P700LEG
Weight 3.2kg
Maximum knee flexion 125°

Maximum patient weight
(Including carried load)

125 kg / 275 Ibs.

C. Mechanism of action

The link between the knee and ankle enables hip/knee/ankle triple-
flexion movements, making it safe in addition to walking, for going
downstairs, sit-to-stand transitions, picking up objects from the

ground, or tying your shoelaces, for example.

-

This knee/ankle link also makes it possible to lift the forefoot during the
swing phase (dorsiflexion), to reduce the risk of tripping or walking

problems associated with compensatory movements. This also applies

when walking up slopes.
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The mobility of the ankle enables the foot to be placed flat on the ground as soon as the heel
strikes (plantar flexion).

The onboard sensor in the prosthesis automatically detects the gait phases and manages real-
time changes to the prosthesis’ resistance.

The knee resistance will adjust:
- For going downstairs or down a slope
- For sitting or bending down
- In case of a trip (knee flexion locked)
- Other uses besides walking, thanks to Biking, Free and Locking modes (knee
locked)

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

A certified prosthetist will train you in how to use SYNSYS correctly.

4. Intended use / Indications

This medical device is supplied to healthcare professionals (prosthetists), who will train the
patient in its use. The prescription is drawn up by a doctor, together with the prosthetist, who
assess the patient’s ability to use it.

”Hi\‘-This 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 or hip 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 people
with ICF (International Classification of Functioning) d4602
and d4608, or Medicare K2 and K3, as it allows them to
carry out their everyday activities on all types of terrain as
well as negotiate slopes and stairs.

| >
|
S

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 / 275 lbs

’Hi\'- Not suitable for bilateral transfemoral amputees.
Not suitable for hip disarticulated amputees having an unstable contralateral member, nor
for people having restrained abilities to use both upper limbs.

”Hi\- Not suitable for children
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”H?\-The knee’s maximum flexion angle is 125°. It may however be limited by the socket size
and shape.

5. Clinical benefits

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

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

Typically, thanks to SYNSYS, at an ambient temperature of 24°C, 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 (§6
and §7). This app can be downloaded from the store.

6. Operation / instructions for use

Some features of this prosthesis can be viewed / modified via the Bluetooth link on a
smartphone and the SYNSYS Smartphone app. You must always be very careful when adjusting
via this app. The connection is secure: pairing authorization + confirmation, via the buttons on
the prosthesis. In case of a connection problem, check that the prosthesis is not already
connected by Bluetooth to another device.

The prosthesis can communicate by Bluetooth up to 10 m with a tablet or smartphone, for the
purposes of adjusting the settings, viewing the parameters and activity history; the distance
will vary according to any obstacles between the prosthesis and the smartphone.

It will take 20 seconds after disconnecting the Bluetooth for the static standing stabilization to
be active.

The smartphone used for Bluetooth communication with the prosthesis must comply with the
IEC or ISO security standards 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

Minimum configurations: Android > 6.

To connect:
- The first time: activate Bluetooth on the smartphone and start the SYNSYS app; press and
hold the right-hand button for 3 seconds, with the knee bent. Once the prosthesis has
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been detected, confirm the pairing by briefly pressing the right-hand button on the
prosthesis.

- The following times: activate Bluetooth on the smartphone and start the SYNSYS app;
activate Bluetooth on the prosthesis by briefly pressing the right-hand button.

For greater security, it is recommended to protect access to the app using the locking options
in the phone’s parameters.
In case of difficulties using the SYNSYS Smartphone app, contact your certified prosthetist.

A. Setting the heel height

The ankle angle can be adjusted to the height of the shoe heel.

To make this setting, put on the prosthesis and the desired shoes, and then adjust the ankle
angle using the buttons.
Setting range: 0 to 5 cm. Precision: 1 long press = 1 to 1.5 mm.

To reduce the heel height:
RIGHT-HAND button
Repeat until you obtain a

H ' i "ﬁ
{ | |
; |
satisfactory angle. i
To increase the heel height:
LEFT-HAND button
Take a few steps or press on I
the heel so that the ankle :
position adjusts properly.
Repeat until you obtain a _L_ _L__ 4

satisfactory angle.

Each button press is acknowledged by a single vibration. When in doubt, you can restore the
initial setting with your reference shoes.

On the SYNSYS app, you will be able to:
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Select the Associate the

shoe to wear, shoe photo

or set the with the set
ankle angle heel height,
to the heel rename it, and
height of a select the

new shoe associated

walking mode

B. Stance phase resistance

The knee provides stance resistance, e.g. for walking,
sitting down, going downhill, or down stairs.

- If the knee does not bend fast enough, decrease this
resistance.

+ If the knee bends too fast, increase the resistance.

Setting range: +/-2.5% around the value set by the
orthopedic prosthetist.

W waking1

Shoes 1

oA Noamal
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"Hi\- The knee stance resistance is effective from 0° to 95° of flexion. Take care during standing
to sitting transitions and going down tall stair steps.

C. Swing phase resistance

The swing phase resistance defines the swing flexion damping, especially at slow walking
speeds.

If the heel rise is not enough, decrease this value.

If the heel rise is too high even at slow walking speed, leaving you “waiting for” your
prosthesis, increase this value.

+

Setting range: +/-5% around the value set by the certified prosthetist.

15

I N 3 e =

D. Swing phase initiation T amm
The knee is in high resistance in stance phase; it is freed before the toe
comes off the ground.

- If the knee is releasing too late, reduce this value
+ If the knee is released too quickly, increase this value.

"Hi\- Possible malfunction on soft ground, snow, sand...

Setting range: +/-5% around the value set by the certified prosthetist.
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7. Using special modes

’HT\ Remember to return to Walking mode when you are finished using
one of the special modes, except for Cycling mode, where the return to
Walking mode is automatic.

In Walking mode, the knee joint applies a flexion resistance level defined by
the certified prosthetist’s settings.

A.  Walking mode 2

This mode can be set by the prosthetist to adjust the electronic settings to
a particular situation (e.g.: wearing heavy shoes, carrying loads...). Select
this mode when participating in the programmed situation.

B. Locking mode

The knee can be locked:

BD

Manual lock: hydraulic locking of the knee joint in full extension:
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And, if made accessible to the user by the certified prosthetist:

. Active flexion locking (“automatic locking”) - between 0° and 45° max. - useful to

maintain a fixed position, with the knee bent
N

(@) © o
_o

Before walking again, check that the knee has the right flexion resistance.

P S - P S,

© BbE3

. C. Cycling mode

In this mode, the knee joint is completely free (no resistance) while the

knee is bent. As soon as the leg is straightened, the prosthesis will

automatically return to Walking mode, to secure the stance resistance

for getting off the bicycle.

Knee flexion may have been limited to less than 125° by the certified

prosthetist adding a stop, to prevent socket contact: this may make
biking more difficult.
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D. Free mode
This mode ensures that the knee joint is completely free (no resistance). It

is not accessible via the buttons, but can be selected in the SYNSYS app.

It may be useful, for example, in a car (seated in a confined space).

fﬂi\ Never use this mode for walking.
To exit it, select another mode in the SYNSYS app, or press & hold the two buttons
simultaneously for 1 second.
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d. Other uses of the SYNSYS smartphone app

On the SYNSYS app, you will also be able to:

- Look up the battery charge

.
n Waking 1

Mormal

1]
£

- Check your activity data: total number of - Check the alerts / notifications.
steps, distance travelled, walking speed

- Select the alert

types: either by
vibrations or in
“silent” mode, only
reporting changes in
the prothesis’
behavior (see
Indicators table)
“Silent” mode is
temporary. It is
deactivated
automatically for
safety reasons.

Set the buzzer
volume.

Test the operation
of the vibrator and
buzzer and play
with the alerts to
memorize them.

RUIVICIGIVIVLT)

ot ware

Chymhaiateng

i
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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. If the knee remains stiff, contact your prosthetist to
repair the default, and use a spare prosthesis.

5. Battery

A. Battery charge

fﬂ?\‘- Do not wear the prosthesis while charging the battery and respect the usual electrical
safety instructions. Have the charger accessible during charging, to be able to quickly
disconnect it if necessary.

Battery charging temperature: +5°C (+41°F) to +40°C (+104°F); air
humidity: < 93%.

§

@ Only charge the battery with the 1P700234-S charger supplied by
PROTEOR.

An unapproved charger may cause prosthesis failures, or an electrocution risk.

In case of any doubt over the charger (breakage...), do not use it, and order a new one from
your certified prosthetist.

This charger is not protected from water splashes
(IP21).

Remove the cap from the connector, and 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, since there is a risk of magnetization of metal particles, which would

disrupt the connector’s connection.

>75%
The charge level will be automatically
indicated upon disconnecting the
charger by the number of flashes after
a few seconds.

It can also be viewed on the SYNSYS
Smartphone app, or by briefly ((.))

< 75% and > 50%

<50% and > 25%
pressing the left-hand button:

<25%
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The prosthesis has an energy management system, which gives it a battery life of several days.
The battery life will vary with use. However, 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 charging cycles.

B. Battery drained

There are three alert thresholds, indicating:

((')) <10%
D
When the battery charge no longer allows normal

' <52 <5% operation of the prosthesis, it will be automatically placed
- D in a mode defined with the prosthetist (free or with
resistance).

((l))x1°= mEx

Stay still for 10 seconds while the mode switches and 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 to the walking speed

- Adaptation to the shoe heel height

- Switching mode (Cycling, Lock, etc.)

C. Saving the battery life
In case of a prolonged period out of use (several weeks), switch off the prosthesis:

If SYNSYS has a black pyramid base:

Press & hold the two buttons simultaneously for 10
seconds.
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If SYNSYS has a silver pyramid base:

1. Bend the knee then press & hold the
two buttons simultaneously for 10 seconds.

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

Switch the prosthesis back on and check its charge before reusing. The knee will be ready to
be worn with the reference shoes.

If the prosthesis is shut down or the battery heavily drained, the heel height reference may be
lost. When reconnected, the prosthesis will be automatically reset.
=> Repeat the procedure for setting a suitable ankle angle for walking (see §6.A).

10. Detection of malfunctions

”Hi\- If you notice any abnormal behavior or feel any changes in the characteristics of the
device, or in case of a severe impact, or exposure to temperatures beyond defined limits,
consult your certified prosthetist.

11. Warning, contraindications, side effects

A. Warning
”HT."- Any modification of this device is prohibited.
”Hi\- Do not use non-PROTEOR accessories — risk of malfunction and electrocution.

”HT."- Young children: Risk of inhalation or ingestion of small parts, which could detach due to
wear. Risk of strangulation with the charger cables. Keep the prosthesis and its accessories out
of the reach of children.

The heel height can be adjusted. An inappropriate setting may cause loss of comfort or balance.
The settings also enable mode switches to modify the knee’s behavior in stance phase. Using
the wrong mode may cause a fall.
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Pay attention to the vibration and audible signals.

In case of doubt, stop walking and check that the prosthesis is working
properly.

Look up the alert indicators on the SYNSYS Smartphone app, if applicable.

To reduce the risk of falling when going downstairs, it is advisable to hold
on to the handrail.

If the prosthesis emits an alert, stop immediately and check that the knee
has the right resistance 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).

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

Do not try to open or alter the prosthesis.

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.

P> PP &

Do not plug anything else into the magnetic connector.
Only certified prosthetists are approved to modify the settings.

Any kind of overloading, excessive strain or excessive vibrations (e.g.: transport) should be
avoided. This may cause a mechanical, hydraulic or electronic failure (see Alerts Table on the
last page).

Driving:

Have your fitness to drive tested 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.

According to current regulations, the prothesis can be put in checked
baggage when it has been switched OFF (see §9.C). NB: the ON/OFF
tool is regarded as a sharp tool, i.e. not permitted in airplane cabins.

Hydraulic unit overheating:
In case of excessive activity (e.g. going more than 4 floors
downstairs), the knee resistance may be altered.

> [ P
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There is a risk of burns from touching overheating components

(internal mechanics). It is recommended to wear trousers, to avoid
burns.
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.

The same alert may indicate that the temperature is too low (< -5°C): bend the knee 10 times
before starting walking again.

Risk of falling. In case of doubt over the alert, look at the SYNSYS smartphone app.
Maximum measured prosthesis (pyramid) connector temperature: 45°C.
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.

In case of any doubt, after unadvised use or a fall, in case of noise, visible signs of wear
(impact mark, crack, breakage...) or abnormal behavior of your prosthesis, consult your
certified prosthetist to check the functions.

Safety not enabled: in case of a prosthesis failure causing low knee resistance, make sure to
initiate the stance phase with the knee extended. Contact your prosthetist as soon as possible.

Risk of pinching between moving parts, especially in the knee
bending area: take care to prevent any part of the body or clothing
from getting caught. Watch out for other people (children, care
staff...)

The ankle cover protects the device without disrupting ankle movement and prevents any
pinching risk to the fingers.

Handle the prosthesis with care, to prevent any injury risk (cuts...).

Avoid wearing clothing that could impair the movement of the knee and ankle joints. Take care
with heavy shoes, which might affect knee movements. Avoid wearing high top shoes (boots,
ankle boots).

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

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 (see §9.C).
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By way of precaution, check the prosthesis charge prior to use (see
§9.A).
Risk of irritation due to skin contact with oil: wash your hands in case of contact. If a greasy
substance is detected on the prosthesis, contact your prosthetist.

In case of failure, the knee’s behavior may change, in particular locking in extension.

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 heavy rain without any risk of
malfunctioning.

fﬂi\'- 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

Generalities
Environment for use: SYNSYS is designed for use at home and places
open to the general 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 anesthetic
mixtures. The device is incompatible with defibrillation shocks.

”Hi\- 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.

”Hi\‘- 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 that this device and others are working
properly.

”Hi\‘- Using accessories, transducers, or cables other 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.

List of cables and accessories: charger 1P700234-S (manufacturer: PROTEOR) 155 cm.

Emissions

The medical device is designed for use in an electromagnetic environment as described in the
table below.The user and certified prosthetist must make sure that the medical device is used
in the environment described below.
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Emissions test Compliance Electromagnetic environment — notes

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)

This medical device uses RF energy for its internal /

Group 1 .
P external operation.

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 certified prosthetist
must ensure the electromagnetic compliance of the environment.

Immunity test Test level as per IEC6060 Compliance level
Electrostatic discharges +8KkV in contact +8KkV in contact
(DES) (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
Required Compliance
Frequency (MHz) Modulation o€l level|(V/m)
(V/m)
385 Pulsed modulation: 18 Hz 27 27
ProxiAmity fields emitAtedAby 450 Pulsed modulation: 18 Hz 28 28
RF wireless communication
devices. 710-745-780 Pulsed modulation: 217 Hz 9 9
(IEC 61000-4-3)
810-2870-930 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
Electrical fast burst Power supply: 2 kV Power supply: +2 kv
transients Input/output lines: + 1 kV Input/output lines: + 1 kV
(IEC61000-4-4) Repetition frequency: 100 kHz Repetition frequency: 100 kHz
Shock waves Between phases: + 0.5kV, + 1 kV Between phases: + 0.5kV, + 1 kV
(IEC61000-4-5) Between earth and phases: Between earth and phases:
+0.5kV, £1kV, 2 kV +0.5kV, £1kV, £2kV
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Immunity test Test level as per IEC60601-1-2 Ed4 Compliance level

3V 0.15 MHz - 80 MHz 3V 0.15 MHz - 80 MHz
ﬁ'\%rljdcl;iiti(\j/ tél:tftijgll:jasnces, 6VinISM and amateur radio bands 6Vin ISM and amateur radio bands
(IEC610004-6) between 0.15 MHz and 80 MHz between 0.15 MHz and 80 MHz
80 % AM at 1 kHz 80 % AM at 1 kHz
Magnetic field at network
frequency 30 A/m 30A/m
(IEC61000-4-8)
0% UT; 0.5 cycles 0% UT; 0.5 cycles
Voltage dips and At 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° At 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°
interruptions and 315° and 315°
0% UT; 1 cycleat0® 0% UT; 1 cycleat0°
IEC61000-4-11,
( ) 70 % UT; 25/30 cycles at 0° 70 % UT; 25/30 cycles at 0°
0 % UT; 250/300 cycles 0 % UT; 250/300 cycles

12. Cleaning

Clean the prosthesis using a wet soft cloth and mild
soap, following exposure to dust or moisture. In &
particular, keep where the knee bends 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.

12. Care, maintenance, and service life
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.

On request, your prosthetist will tell you the prosthesis software reference and version.
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The device must undergo a check by your certified prosthetist at least once a year.
Service life: 3 to 6 years, depending on activity level.
The device needs to be replaced after 6 years of use or after 3 million steps.

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.

This device is made of components made from various materials: elastomer, plastic, composite
(carbon fiber), aluminum, titanium, steel, and 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. At the end of the device’s life, return it to your certified prosthetist.

14. Conditions of use and storage
Temperature for use: SYNSYS is designed for use in places where the ambient temperature is
between -10°C (-14°F) and +40°C (+104°F). In case of exposure to excessively low or high
temperatures, your device’s operation may be altered.
Atmospheric pressure: 700 — 1060 hPa.
Air humidity (RH): 15% - 90%. No condensation

Storage and transport temperature: RH 15% - 90% with no condensation
- Long term (more than 1 week): between 0°C (+32°F) and +30°C (+86°F)
- Short term (less than one week): between -20°C (-4°F) and +60°C (+140°F)

Following storage at -20°C (-4°F), wait for 16 minutes for the knee to become operational (> -
10°C (+50°F)).

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.

Following prolonged storage, leave the prosthesis vertical for 2 hours, recharge the prosthesis,
test the resistance and check that the vibrations are operating properly; dust off.

15. Regulatory information

This product is tested and certified compliant with Regulation (EU) 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 ISO 10328 - P6 - 125 kg.

The device complies with part 15 of the FCC regulations, and bears the CE marking
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(Active time: 2
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Cycling mode
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ALERTS

Low battery

(@) x 3 = - ox
A (@)x 5 = <=
(@)x10=3 wp A

Overheating

e /N (@ - 0
{E) A ((-)) = @

\:@ &(t-:)((-)) = o
A (@) (Cmm)) x10 mp @

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

)
=

Ein / Aus

Seriennummer

Sicherheit im Zusammenhang mit
dem elektromedizinischen Gerat

Angewandtes Teil vom Typ BF

= Schaft (nicht Teil des Gerats).
Die Knopfe und der obere Teil der
Prothese gelten als angewandte
Teile

>0k

IP54

Hersteller

Siehe Gebrauchsanweisung

Achtung

Schutz gegen Staub und
Spritzwasser aus allen Richtungen

Lithium-lonen-Akku

Isolationsklasse des Ladegerats:
Klasse Il

CE-Kennzeichnung und Jahr der
1. Erklarung

Zerbrechlich, mit Vorsicht zu
handhaben

Trocken halten
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Einzelner Patient,
Mehrfachnutzung

Oben
(zeigt die korrekte vertikale
Position an)

Temperaturgrenzen
Enthélt elektronische

Komponenten - Trennen und
recyceln



2. Verpackung

Bezeichnung Best.-Nr. Enthalten/Separat erhéltlich

SYNSYS 1P700LEG Beinhaltet:

Knie, Knéchelmanschette, Knochel,
FuR, FuRkosmetik

Ein/Aus-Werkzeug 1P700132-S Enthalten
Ladegerat 1P700234-S Enthalten
Flexionsanschlage 1P700204-[100 bis 120] Enthalten
USB-Stick M6X111 Enthalten
FuBersatz (optional) 1P700218-[Farbe]-S Nicht enthalten

Separat erhiltlich

3. Beschreibung, Eigenschaften und Funktionsweise

A. Beschreibung

SYNSYS ist ein mikroprozessorgesteuertes Knie-Knoéchel-FuR-System.

B. Eigenschaften

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

Maximales Anwendergewicht

125 ki
(einschl. Belastung) €

C. Funktionsweise

Die Verbindung zwischen Knie und Knochel ermdglicht die dreifache
Beugung von Hifte/Knie/Knochel und sichert z. B. zusatzlich zum
Gehen, das Hinuntergehen von Treppen, den Ubergang
Stehen/Sitzen, das Aufheben eines Gegenstandes des Bodens
und/oder das Binden der Schuhe.

v

Diese Verbindung zwischen Knie und Knochel ermdglicht auch das
Anheben des VorfuBes wahrend der Schwungphase (Dorsalextension), um
die Gefahr des Stolperns oder von Gangfehlern im Zusammenhang mit
Ausgleichsbewegungen zu verringern. Dies gilt auch fur Steigungen.
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Die Beweglichkeit des Sprunggelenks ermoglicht einen vollflaichigen Bodenkontakt bei
Fersenauftritt. (Plantarflexion).

Die in die Prothese integrierten Sensoren erkennen automatisch die Phasen des Gangzyklus
und steuern in Echtzeit eine Anpassung des Widerstands der Prothese.

Der Widerstand des Knies wird wie folgt angepasst:
- Flr das Herabsteigen einer Treppe oder eines Abhangs
- Zum Hinsetzen, in die Hocke gehen
- Im Falle eines Stolperns (Flexion des gesperrten Knies)
- An spezifischen Anwendungen, wie Fahrrad-, Frei- und Sperrmodi (Kniesperrung)

Wenn die Leistung beeintrachtigt ist, verhdlt sich das Knie oder das Sprunggelenk
moglicherweise nicht wie erwartet, z. B. bleibt das Knie in Streckung steif.

Ein Orthopéddietechnik-Mechaniker wird Sie in der richtigen Anwendung des SYNSYS schulen.

4. Verwendungszweck / Indikationen

Dieses Medizinprodukt richtet sich an medizinische Fachkrafte (Orthopadietechnik-
Mechaniker), die den Anwender in die Nutzung einweisen. Die Verschreibung wird von einem
Arzt nach Absprache mit dem Orthopéadietechnik-Mechaniker ausgestellt, sofern er den
Anwender fir fahig halt, diese Prothese zweckmaRig zu verwenden.

”HT."-Dieses Medizinprodukt ist fir den Einsatz durch EINEN EINZIGEN ANWENDER bestimmt.
Es darf keinesfalls von einem anderen Anwender wiederverwendet werden.

Die mikroprozessorgesteuerte Knie-Knochel-FuR-Einheit ist fiir
die exoprothetische Versorgung der unteren Gliedmalen von
. l E oberschenkelamputierten oder knie- oder hiftexartikulierten
ﬁ E 2 Anwendern mit einer Knie-Boden-Hohe zwischen 43 und 55 cm
und einer FuBgroéRe zwischen 23 und 30 cm bestimmt. Die Knie-
i m Knochel-FuB-Einheit wurde fiir Anwender mit ICF (International
Classification of Functioning) d4602 und d4608 bzw.
Mobilitatsklasse 2 und 3 entwickelt. Sie ermdglicht es, alltégliche
Aktivitaten auf jedem Terrain auszufiihren und Steigungen sowie Treppen zu Uberwinden.

Es ist fir alle klassischen Aktivitaten des taglichen Lebens konzipiert, wie z. B. Spaziergdnge
oder Fahrradtouren ohne sportliche Aktivitaten.

IP54: SYNSYS ist spritzwassergeschiitzt und kann auch bei Regen ohne die Gefahr einer
Fehlfunktion verwendet werden.
Maximales Anwendergewicht (einschl. Belastung): 125 kg

”HT."- Nicht geeignet fiir beidseits oberschenkelamputierte Anwender. Nicht geeignet fiir
Anwender mit Hiiftexartikulation, die eine Beeintrdchtigung der kontralateralen Extremitét
haben, die die Stabilitat beeintrachtigt, oder Anwender, die beide oberen Extremitaten nicht
oder nur eingeschrankt benutzen kénnen.

”Hi\‘- Nicht fiir Kinder geeignet
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”H?\- Die maximale Kniebeugung betrdgt 125°. Sie kann sich jedoch durch die GréRe des Schafts
verringern.

5. Klinischer Nutzen

Das Medizinprodukt ermdoglicht das Gehen und auch das Hinabsteigen einer Treppe auf
natirliche Weise. Der Anwender kann den Prothesenful frei auf einer Treppenstufe platzieren,
wodurch die Sicherheit erhoht wird. Die gleiche Sicherheit gilt auch fiir das Abwartsgehen an
einem Hang/einer Schrage.

Das Knochelgelenk ermoglicht es, Schuhe mit einem Absatz von bis zu 5 cm zu tragen oder auch
barfuB zu gehen.

Typischerweise kann man dank SYNSYS bei einer Umgebungstemperatur von 24 °C vier
Stockwerke tiber eine Treppe hinuntergehen (60 Stufen in abwechselnden Schritten), 1 km auf
ebenem Boden, einen Abhang von 40 m und anschlieRend weitere 1 km auf ebenem Boden
weitergehen.

Die SYNSYS-App fur Smartphones erméglicht den Zugriff auf Aktivitatsinformationen, die
Auswahl des Schuhs oder des Modus (§6 und §7). Diese Anwendung kann aus den Stores
heruntergeladen werden.

6. Funktionsweise / Gebrauchsanweisung

Einige Funktionen dieser Prothese kénnen tber die Bluetooth-Verbindung eines Smartphones
und die SYNSYS Smartphone-App angezeigt bzw. gedndert werden. Bei Anpassungen, die liber
diese App vorgenommen werden, ist stets grofRe Vorsicht geboten. Die Verbindung ist sicher:
Autorisierung + Kopplungsbestatigung erfolgt Gber die Tasten an der Prothese. Wenn es ein
Verbindungsproblem gibt, tiberpriifen Sie, ob die Prothese bereits tiber Bluetooth mit einem
anderen Gerat verbunden ist.

Die Prothese kann tiber Bluetooth auf 10 m mit dem Tablet oder Smartphone kommunizieren,
um die Einstellungen anzupassen, die Historie der Parameter und die ausgefiihrten Aktivitaten
abzufragen; die Entfernung variiert je nach den Hindernissen zwischen der Prothese und dem
Smartphone.

Nach der Trennung der Bluetooth-Verbindung dauert es ca. 20 Sekunden, bis die sichere
Standphasendampfung aktiv ist

Das Smartphone, das flr die Bluetooth-Kommunikation mit der Prothese verwendet wird, muss
den fir diese Gerate geltenden IEC- oder ISO-Sicherheitsnormen entsprechen (IEC60950-1 oder
IEC62368-1).

Die SYNSYS-App ist fir Android und iOS verflgbar.

Die SYNSYS App wurde fiir iPhone 13, iPhone 12, iPhone SE
(2. Generation), iPhone SE (1. Generation) entwickelt.
Apple, iPad, iPad Pro und iPhone sind eingetragene Marken App Store
von Apple Inc. und in den USA und anderen Ldndern
registriert.

#  Download on the

Mindestkonfigurationen: Android > 6,

» 'L:::roa«g‘,le Play

Herstellen einer Verbindung:
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- Beim ersten Mal: Aktivieren Sie Bluetooth auf dem Smartphone und starten Sie die
SYNSYS-App; driicken Sie bei gebeugtem Knie 3 Sekunden lang die rechte Taste. Sobald
die Prothese erkannt wurde, bestdtigen Sie die Kopplung durch kurzes Driicken der
rechten Taste an der Prothese.

- In Zukunft: Aktivieren Sie Bluetooth auf dem Smartphone und starten Sie die SYNSYS-App;
aktivieren Sie Bluetooth an der Prothese durch kurzes Driicken der rechten Taste.

Fir mehr Sicherheit sollten Sie den Zugriff auf die App durch die Sperroptionen in den
Einstellungen des Telefons schiitzen.

Sollten Sie Schwierigkeiten bei der Nutzung der SYNSYS Smartphone-App haben, wenden Sie
sich bitte an lhren Orthopéddietechnik-Mechaniker.

A. Einstellung der Absatzhéhe

Der Kndchelwinkel kann an die Absatzhéhe des Schuhs angepasst werden.
Um diese Einstellung vorzunehmen, tragen Sie die Prothese und die gewiinschten Schuhe und
stellen Sie den Kndchelwinkel mit den Tasten ein.

Einstellbereich: 0 bis 5 cm. Genauigkeit: 1-mal lange driicken = 1 bis 1,5 mm.
Zum Verringern der
Absatzhohe: RECHTE Taste
Wiederholen Sie den
Vorgang, bis der korrekte

g . e
1 i )
Winkel eingestellt ist. . I
VergroBern der Absatzhdhe: B |
LINKE Taste : - i

Gehen Sie ein paar Schritte ,' '

oder driicken Sie auf die

Ferse, damit sich die *
Knochelposition tatsachlich :

anpasst. Wiederholen Sie

den Vorgang, bis eine . ‘ _ -

zufriedenstellende Neigung

erreicht ist.

Jeder Tastendruck wird durch eine einfache Vibration signalisiert. Im Zweifelsfall konnen Sie
mit lhren Referenzschuhen zur urspriinglichen Einstellung zurlckkehren.
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In der SYNSYS-App kdnnen Sie:

Das Foto des

Den getragenen ——
Schuh wahlen T — Schuhs der G:'
oder den eingestellten
Knochelwinkel = : Absatzhthe
an die -_‘ zuweisen, es
Absatzhohe umbenennen, den
eines neuen L zugehdrigen [ 8
Gehmodus

wahlen

Schuhs
anpassen

B. Widerstand in der Standphase

Das Knie bietet einen Standphasenwiderstand, z. B. beim [
Gehen, Sitzen, Abwartsgehen oder Treppensteigen.
- Wenn sich das Knie nicht schnell genug beugt,
verringern Sie diesen Widerstand;
+ Wenn das Knie zu schnell beugt, diesen Widerstand
erhohen. |
+ g

e L =

Verstellbereich: +/-2,5 % um den vom Orthopddietechnik-
Mechaniker eingestellten Wert.

-]
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"Hi\- Der Widerstand des Knies in der Standphase ist von 0° bis 95° Beugung wirksam. Seien
Sie vorsichtig beim Wechsel vom Stehen ins Sitzen und wenn Sie hohe Stufen hinabsteigen.
C. Widerstand in der Schwungphase

Der Schwungphasenwiderstand bestimmt die Dampfung der Schwungphase, insbesondere bei
niedrigen Geschwindigkeiten.

- Wenn der FuB nicht gut nach hinten freikommt, verringern Sie diesen Wert.
+  Wenn der Absatz auch bei niedriger Geschwindigkeit zu stark ansteigt, als Sie von lhrer
Prothese "erwarten", erhéhen Sie diesen Wert

Einstellbereich: +/-5 % um den vom Orthopddietechnik-Mechaniker eingestellten Wert.

D. Einleitung der Schwungphase

Das Knie ist in der Standphase sicher; durch Belastung des VorfuRes wird _,."'""'_'_‘
die Schwungphase freigegeben.

- Wenn das Knie nicht schnell genug entlastet wird, senken Sie die
Schwelle; _f‘h.;
+ Wenn das Knie zu schnell entlastet wird, erhéhen Sie diesen Wert.

"HT\ Maogliche Fehlfunktion auf weichem Boden, Schnee, Sand... ! 1
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Verstellbereich: +/-5% um den vom Orthopddietechnik-Mechaniker eingestellten Wert.

7. Verwendung von Sondermodi

KHT\ Denken Sie daran, in den Gehmodus zuriickzukehren, wenn der
Spezialmodus nicht mehr benétigt wird, auBer beim Fahrradmodus, bei
dem die Riickkehr in den Gehmodus automatisch erfolgt

Im  Gehmodus ist das Kniegelenk standardméaRig auf einen
Standphasenwiderstand eingestellt, der in der Einstellungsphase mit dem
Orthopédietechnik-Mechaniker festgelegt wurde.

A. Gehmodus 2

Dieser Modus kann vom Orthopadietechnik-Mechaniker eingestellt
werden, um die elektronischen Einstellungen an eine bestimmte Situation
anzupassen (z. B. das Tragen schwerer Schuhe, das Tragen von Lasten
usw.). Wahlen Sie diesen Modus, wenn eine solche Situation auftritt.

n B. Sperrmodus
n Das Knie kann gesperrt werden:

Manuelle Sperre: ermdglicht die hydraulische Verriegelung des Knies bei voller Streckung:
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l' = (m)

Des Weiteren, sofern vom Orthopddietechnik-Mechaniker fiir den Benutzer zuganglich
gemacht:

L] Intuitive  Sperre - .4
zwischen 0 und 45° ;
max. — nitzlich fur die .. X
Beibehaltung einer oy E X

festen  Position mit S i '-_
gebeugtem Knie . I . |
() E | m
&_ ! _L__
o0 0 ©

Bevor Sie wieder gehen, priifen Sie, ob das Knie einen ausreichenden Standphasenwiderstand
hat.

-

C. Fahrradmodus

In diesem Modus ist das Kniegelenk vollig frei beweglich (kein
Widerstand), solange das Knie gebeugt ist. Sobald das Bein gestreckt
wird, schaltet die Prothese automatisch in den Gehmodus zuriick, um
den Halt beim Absteigen vom Rad zu sichern.

Die Beugung des Knies kann auf weniger als 125° begrenzt worden sein,

um einen Kontakt zwischen Schaft und Knie zu vermeiden. Dazu hat der
Orthopadietechnik-Mechaniker einen Flexionsanschlag angebracht: In diesem Fall kann das
Radfahren erschwert werden.

—_
]
T
®
O

@ &
L5
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D. Freier Modus

In diesem Modus ist das Kniegelenk vollig frei beweglich (kein Widerstand). Er ist nicht Giber die
Tasten zugéanglich, kann aber in der Anwender App SYNSYS ausgewahlt werden.

Dies kann z. B. im Auto nitzlich sein (wenn man auf engem Raum sitzt).

”Hi\"-Verwenden Sie diesen Modus niemals zum Gehen.
Um den Modus zu verlassen, wahlen Sie einen anderen Modus in der SYNSYS-App oder
driicken Sie 1 Sekunde die beiden Tasten gleichzeitig.

Q
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3. Weitere Verwendungsmoglichkeiten der SYNSYS Smartphone-
App

In der SYNSYS-App kénnen Sie auch Folgendes tun:

- Die Art der Warnungen
wahlen: Entweder
durch Vibration oder im
"stillen" Modus, der nur

Storungen anzeigt, die . - .
eine Verdnderung des

- Uberpriifen des
Akkuladezustands

dhaatl
Wit

}’f Gakad Verhaltens der Prothese
zur Folge haben (siehe '
Tabelle mit Anzeigen)
Schuhe Mg " H 5
b — Der "stille" Modus ist

temporar. Er schaltet
sich aus
Sicherheitsgriinden
automatisch aus.
- Die Lautstarke des
Summers einstellen
— Die Funktion der
Vibration und des -
Summers testen, die §
Warnungen abspielen,
um sie sich einzupragen

g Tine und Wamhimeeise

{
W) nomal

PP

Einstellungen

BE

Aktivitat abrufen: Gesamtzahl der Schritte, Die  wiedergegebenen  Warnsignale
zurlickgelegte Strecke, Gehgeschwindigkeit konsultieren
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Im Falle unsachgemaRer Nutzung (StoRe, tibermaRige 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 weiter verwendet 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.

9.  Akku

A. Akku laden

”Hi\‘- Tragen Sie die Prothese wahrend des Ladevorgangs nicht und beachten Sie die tiblichen

elektrischen Sicherheitshinweise. Lassen Sie das Ladegerdt wahrend des Ladevorgangs
zuganglich, damit es bei Bedarf leicht getrennt werden kann

Ladetemperatur des Akkus: +5 °C bis +40 °C; Luftfeuchtigkeit: < 93%.

4 Laden Sie den Akku nur mit dem von PROTEOR gelieferten Ladegerat

@ 1P700234-S.

Ein nicht zugelassenes Ladegerat kann zum Versagen der Prothese fiihren,
oder es besteht die Gefahr eines Stromschlags.

Bestehen Zweifel am Ladegerat (Beschadigung usw.), sollte es nicht verwendet und ein neues

beim Orthopéadietechnik-Mechaniker bestellt werden.
u n

Das Trennen des Ladegerats von der Prothese oder vom Netz wird durch eine Vibration
bestatigt. SchlieRen Sie die Abdeckung sorgfiltig, da die Gefahr besteht, dass Metallteilchen
durch den Magneten angezogen werden und der Stecker nicht richtig schlief3t.

Dieses Ladegerdt ist nicht spritzwassergeschitzt
(IP21).

Ziehen Sie den Stecker aus der Buchse und schlieRen
Sie das Ladegerat mit dem Kabel nach unten an.
SchlieRen Sie das Netzteil an das Stromnetz
(herkdmmliche Steckdose) an. Der korrekte Anschluss
des Ladegerates wird durch eine Vibration angezeigt.

Der Ladezustand wird automatisch (
angezeigt, wenn das Ladegerat nach

ein paar Sekunden getrennt wird. ((']) x3
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Der Ladezustand kann auch tber die

SYNSYS Smartphone-App oder durch ('] X2= E <50 % und >25%
einen kurzen Druck auf die linke Taste
(m) s [P sos%

angezeigt werden:

Die Prothese verfligt liber ein Energiemanagementsystem, das fir eine Autonomie von
mehreren Tagen sorgt. Die Lebensdauer des Akkus hangt von der Nutzung ab. Es wird jedoch
empfohlen, den Akku mindestens einmal pro Woche aufzuladen.

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

B. Akkuentladung

Drei Warnschwellen informieren Sie:

((')) 3 <10%
((' ) <59 Wenn der Ladezustand des Akkus einen normalen
) x5= D Betrieb der Prothese nicht mehr zuldsst, wird sie

automatisch in den Modus , Akku kritisch® versetzt.
(@) = ¢

Halten Sie 10 Sekunden lang an, um den Modus zu wechseln, und laden Sie den Akku so schnell
wie moglich wieder auf. Priifen Sie den Widerstand, indem Sie das Knie beugen, bevor Sie
wieder gehen.

Ohne elektronische Steuerung bietet die Prothese:

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

- Eine Endanschlagsdampfung

- Ein bewegliches Knochelgelenk, einschlieflich des vollstandigen Bodenkontakts des FuRes.

Und lasst Folgendes nicht mehr zu:

- Wechsel von ,Standphasenwiderstand” zu ,,Schwungphasenwiderstand” (es werden keine
Gangphasen mehr erkannt)

- Eine Anpassung an die Gehgeschwindigkeit

- Eine Anpassung an die Absatzhohe des Schuhs

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

- Stolperschutzmodus
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C. Akkuerhaltung

Wenn die Prothese Uber einen ldngeren Zeitraum (mehrere Wochen) nicht benutzt wird,
schalten Sie sie aus:

Wenn SYNSYS iiber eine schwarze Pyramidenbasis verfligt:
Beide Knopfe gleichzeitig 10 Sekunden lang driicken. “'."‘ O
-

Wenn SYNSYS iiber eine silberfarbene Pyramidenbasis verfigt:

1. Knie beugen, dann 10 Sekunden lang beide * * ﬁ’
Knopfe gleichzeitig driicken. I FA __.-_ %
i e,

Priifen Sie, ob SYNSYS tatsachlich ausgeschaltet ] ey
ist, indem Sie die Tasten driicken. Es sollte h 3 ! L
keine Reaktion des Geréts erfolgen. o a o_ ﬂ

2. Oder, mit dem mitgelieferten Werkzeug 1P700132-
S Uber die ON/OFF-Taste: 10 Sekunden lang ) -~

Denken Sie daran, die Prothese wieder einzuschalten und ihren Ladezustand zu Gberprifen,
bevor Sie sie wieder verwenden. Das System stellt sich auf die Referenzschuhe ein.

Wenn die Prothese ausgeschaltet wird oder der Akku tiefentladen ist, kann die
Absatzhéhenmarkierung verloren gehen. Nach dem Wiederanschluss wird die Prothese
automatisch zuriickgesetzt

=> Stellen Sie den Knochelwinkel wieder so ein, dass er zum Gehen geeignet ist (Verfahren in
§6.A).

10. Erkennen von Fehlfunktionen
mWenden Sie sich an lhren Orthopadietechnik-Mechaniker, wenn Sie ein anormales
Verhalten, Veranderungen an den Eigenschaften des Medizinproduktes beobachten, es eine

starke StoReinwirkung erlitten hat oder Temperaturen ausgesetzt war, die Uber die zuldssigen
Grenzwerte hinausgehen.

11. Sicherheitshinweis, Kontraindikationen, Nebenwirkungen

A. Sicherheitshinweis

’HT\ Modifikationen an diesem Gerét sind nicht zuldssig.
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”Hi\- Verwenden Sie kein anderes als das von PROTEOR gelieferte Zubehor — Gefahr von
Fehlfunktionen und Stromschlag.

”Hi\‘- Kleinkinder: Gefahr des Einatmens oder Verschluckens von Kleinteilen, die sich durch den
VerschleiB |6sen konnen. Strangulationsgefahr durch Ladekabel. Lassen Sie die Prothese und
ihr Zubehor nicht in der Reichweite von Kindern liegen.

Die Absatzhohe ist einstellbar. Eine unzureichende Einstellung kann zu einem Verlust an
Komfort oder Gleichgewicht fiihren. Die Einstellungen ermdglichen auch einen Wechsel des
Modus, um das Verhalten des Knies wahrend der Standphase zu verandern. Die Verwendung
des falschen Modus kann zu einem Sturz fiihren.

Berlicksichtigen Sie die Vibrations- und Tonsignale.

Bleiben Sie im Zweifelsfall stehen und tberpriifen Sie, ob die Prothese
richtig funktioniert.

Beachten Sie gegebenenfalls die Warnhinweise in der SYNSYS
Smartphone-App.

Um Stiirze zu vermeiden, sollte beim Treppenabstieg stets das Gelander
gehalten werden.

Wenn die Prothese Sie warnt, halten Sie sofort an und tiberpriifen Sie,
ob der Widerstand des Knies ausreichend ist.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Sie eine schwere Last tragen, vor
allem wenn es sich um ein Kind handelt: Das Verhalten der Prothese
kann sich dndern (Widerstand / Freigabe des Knies).

Trotz aller Sicherheit, die diese prothetische Losung bietet, gibt es
immer noch Risiken beim Gehen auf losem, rutschigem oder unebenem
Untergrund (Sand, nasser Boden etc.)

Versuchen Sie nicht, die Prothese zu 6ffnen oder zu verandern.

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.

P> P> &

SchlieBen Sie nichts anderes an den Magnetanschluss an.
Nur ein Orthopédietechnik-Mechaniker kann die Einstellungen d@ndern

UberméaRige Handhabung, mechanische Uberlastung, iiberméaRige Vibrationen (z.B. bei
bestimmten Transporten) sollten vermieden werden. Dies kann zu einer mechanischen,
hydraulischen oder elektronischen Stérung flihren (siehe Warntabelle auf der letzten Seite).
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Autofahren:
Lassen Sie lhre Fahrtlichtigkeit von einer zugelassenen Stelle

Uberprifen.
ﬁ Es muss sichergestellt sein, dass ein sicheres Fahren maoglich ist, wenn
die Prothese nicht in Betrieb ist.

Mit dem Flugzeug:

Verwenden Sie das Smartphone nicht zur Verbindung mit der Prothese.
SYNSYS enthilt einen 9,4-Wh-Lithium-lonen-Akku.

GemalR den geltenden Vorschriften kann die Prothese im Frachtraum
beférdert werden, nachdem sie in den Zustand OFF versetzt wurde
(siehe §9.C). Achtung das ON/OFF-Werkzeug gilt als spitzes Werkzeug,
das in der Flugzeugkabine nicht erlaubt ist.

Uberhitzung des Hydraulikaggregats:

Bei UbermaRiger Aktivitat (z. B. mehr als 4 Stockwerke Treppenabgang)
kann es zu einer Veranderung des Widerstands des Knies kommen.
Beim Berlhren Uberhitzter Bauteile besteht Verbrennungsgefahr
(interne Mechanik). Es ist ratsam, Hosen zu tragen, um Verbrennungen
zu vermeiden.

Dieses Risiko wird durch die Exposition gegeniiber der Sonne (UV)
erhoht.

Beachten Sie die Vibrations- und Tonsignale, die auf eine Uberhitzungsgefahr hinweisen. In
diesem Fall sollten Sie alle Aktivitdten einstellen und die Prothese eine Weile abkuhlen lassen.

Derselbe Alarm kann darauf hinweisen, dass die Temperatur zu niedrig ist (< -5 °C): Sie mussen
etwa zehn Flexionen durchfiihren, bevor Sie wieder gehen kdnnen

Sturzgefahr. Im Zweifelsfall tiber die Warnung sollten Sie die SYNSYS Smartphone-App zu Rate
ziehen.

Maximal gemessene Temperatur des Prothesenanschlusses (Pyramide): 45°C.
Vermeiden Sie das Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit:

Bei Kontakt mit Flissigkeiten 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
SuRwasser getrankten Tuch ab und trocknen Sie sie.

Im Zweifelsfall, nach einem nicht empfohlenen Gebrauch oder einem Sturz, bei
Gerduschentwicklung, sichtbaren Abnutzungserscheinungen (StoBspuren, Riss, Bruch ...)
oder unsachgemaRen Verhalten Ihrer Prothese, wenden Sie sich an Ihren Orthopadietechnik-
Mechaniker, um eine Uberpriifung der Funktion durchzufiihren.

Sicherheit nicht aktiviert: Im Falle eines Prothesenfehlers, der zu einem geringen Widerstand
fhrt, beginnen Sie die Standphase mit gestrecktem Knie. Wenden Sie sich so bald wie moglich
an Ihren Orthopéadietechnik-Mechaniker.

DE-18



Gefahr des Einklemmens zwischen beweglichen Teilen, insbesondere
im Bereich der Kniebeuge: Achten Sie darauf, dass keine Korperteile
oder Kleidungsstiicke eingeklemmt werden. Verhalten Sie sich
achtsam anderen Menschen gegeniiber (Kinder, Pflegepersonal...)

Die Knéchelmanschette schiitzt das Gerat, ohne die Bewegung des Kndchels zu beeintrachtigen
und um die Gefahr des Einklemmens der Finger zu vermeiden.

Gehen Sie mit der Prothese vorsichtig um, um jegliche Verletzungsgefahr (Schnittwunden
usw.) zu vermeiden.

Vermeiden Sie das Tragen von Kleidung, die die Beweglichkeit der Knie- und Fulgelenke
einschranken kénnte. Seien Sie vorsichtig mit schweren Schuhen, da sie die Bewegung
beeintrachtigen konnen. Vermeiden Sie das Tragen von hohen Schuhen (Stiefel, Stiefeletten).

Bergaktivitaten: maximale Hohe = 3000 m.

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 (siehe § 9.C).
Uberpriifen Sie vorsichtshalber den Belastungszustand der Prothese
vor der Benutzung (siehe § 9.A).
Reizungsgefahr durch Kontakt mit Ol: Bei Kontakt Hiande waschen. Wenn eine fetthaltige
Substanz auf der Prothese entdeckt wird, wenden Sie sich an lhren Orthopéadietechnik-
Mechaniker.

Im Falle einer Storung kann das Knie sein Verhalten andern, einschlieflich einer Blockierung
wdhrend der Streckung.

B. Kontraindikationen

Dieses Medizinprodukt ist nicht fir sportliche Aktivitdten geeignet (Gefahr von StoRen,
Erschitterungen, Stiirzen usw.).

Die Prothese kann mit Wasser bespritzt und bei starkem Regen verwendet werden, ohne dass
es zu Fehlfunktionen kommt.

”Hi\- Sie sollte jedoch nicht untergetaucht werden. Bei versehentlichem Kontakt mit
Flussigkeiten wischen Sie die Prothese mit einem feuchten Tuch ab und lassen Sie sie
anschlieRend trocknen.

C. Nebenwirkungen

Es gibt keine Nebenwirkungen, die direkt mit dem Gerat zusammenhangen.
Jeder schwerwiegende Zwischenfall mit dem Produkt muss dem Hersteller und der zustéandigen
Behorde gemeldet werden.
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D. Elektromagnetische Vertraglichkeit

Allgemeines

Einsatzgebiet: SYNSYS ist fir den Einsatz in Wohnbereichen und
offentlichen Einrichtungen konzipiert. Nicht in der Nadhe von
leistungsfahigen  magnetischen  oder elektrischen  Quellen
(Hochspannungsleitungen, Sendern, Transformatoren, MRT-
Scannern, Metalldetektoren, SchweiRstationen), ATEX-Zonen (=
explosive sauerstoffreiche Atmosphdre) oder entflammbaren
Andsthesiegemischen abstellen. Das Gerat ist nicht mit
Defibrillationsschocks kompatibel.

fﬂi\'- 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 flhrt (z. B. Widerstand des Knies), was zu einem Sturz fiihren kénnte.
Die Prothese kann auch den Betrieb anderer elektronischer Gerdte in der Né&he
beeintrachtigen.

”Hi\‘- Dieses Gerat sollte nicht neben oder mit anderen Geraten gestapelt verwendet werden,
da dies zu Fehlfunktionen fiihren kann. Wenn eine solche Verwendung notwendig ist, sollten
dieses Produkt und die anderweitige Ausriistung genau beachtet werden, um einen normalen
Betrieb zu gewdhrleisten.

KHT\'- 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.

Liste der Kabel und des Zubehors: Ladegerdt 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

Stoérung durch elektromagnetische Strahlung Gruppe 1 Das Medizinprodukt verwendet HF-Energie fiir den
(gestrahlte Emissionen) (CISPR 11) pp internen/externen Betrieb.
Stérspannung an den Versorgungsklemmen

(leitungsgebundene Emissionen) (CISPR 11) Klasse B

Emission von Oberschwingungsstromen Klasse A Umfeld der hduslichen Gesundheitsfirsorge und
(IEC61000-3-2) Umfeld der professionellen
Spannungsanderungen, Gesundheitsfiirsorgeeinrichtungen.
Spannungsschwankungen und Flicker Konform

(IEC61000-3-3)
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Immunitat

Das Medizinprodukt ist fur die Verwendung in der hduslichen Pflege und in professionellen
Pflegeeinrichtungen bestimmt. Der Benutzer und der Orthopadietechnik-Mechaniker sollten
sicherstellen, dass flr eine ordnungsgemale elektromagnetische Umgebung gesorgt ist.

iveau nach IEC60601-1-2 Ed4

+ 8 kV in Kontakt
+2/4/8/15 kV in Luft
10 V/m

80 MHz - 2,7 GHz

+ 8 kVin Kontakt
+2/4/8/15 kV in Luft
12V/m

80 MHz - 2,7 GHz

Elektrostatische Entladungen
(ESD) (IEC61000-4-2)

Abgestrahlte hochfrequente
elektromagnetische Felder

(IEC61000-4-3) 80 % AM bei 1 kHz 80 % AM bei 1 kHz
Erforderlic  Erfuillungsg
. hes rad (V/m)
Frequenz (MHz) Modulation Nivean
(V/m)
Von drahtlosen HF- 385 Gepulste Modulation: 18 Hz 27 27
Kommunikationsgeraten 450 Gepulste Modulation: 18 Hz 28 28
ausgehende Anndherungsfelder
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

Schnelle elektrische Transienten
in Bursts

Stromversorgung: + 2 kV

Eingangs-/Ausgangsleitungen: + 1 kV

Stromversorgung: + 2 kV

Eingangs-/Ausgangsleitungen:
+1kv

(IEC61000-4-4) Héufigkeit der Wiederholungen: 100 kHz Haufigkeit der
Wiederholungen: 100 kHz
. . Zwischen einzelnen Phasen: +
stoRwellen Zwischen einzelnen Phasen: + 0,5 kV, + 1 kV 05KV, £1kV
(IEC61000-4-5) Zwischen Erde und Phasen: Zwischen Erde und Phasen:

0,5kV, 1KV, + 2kV

0,5kV, £1kV, +2kvV

Leitungsgebundene Stérungen,
induziert durch HF-Felder
(IEC610004-6)

3V 0,15 MHz — 80 MHz

6V in ISM- und Amateurfunkbandern zwischen
0,15 MHz und 80 MHz

80 % AM bei 1 kHz

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6VinISM-und
Amateurfunkbandern
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
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12. Reinigung

Reinigen Sie die Prothese mit einem weichen, feuchten
Tuch und milder Seife, wenn sie Staub oder Feuchtigkeit
ausgesetzt war. Besonders den Kniegelenksbereich
(Magnet) sauber halten. Achten Sie auf die kleinen
beweglichen Abdeckungen (Zugang zur Steckdose zum
Aufladen). Verwenden Sie niemals Losungsmittel, da sie
das Gerat beschadigen kdnnten. 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 der Schweil nicht in die Prothese lauft.

12. Wartung, Lagerung und Lebensdauer

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: IP21

Kompatibilitat mit Bluetooth v2.1 + EDR - Klasse 2 (2,5 mW)
[2400 - 2483,5] MHz

EMV-Emissionsklasse:
Klasse B - Verwendung im Wohnbereich gemaf IEC 60601-1-2.
Storfestigkeitsprifpegel = 12 v/m (gemalk EN22523).

Schutzklasse nach IEC 60529:
IP54: Geschtzt gegen Staub und andere mikroskopische Riickstande
Geschltzt gegen Wasserspritzer aus allen Richtungen.

Die Referenznummer und die Softwareversion der Prothese werden Ihnen auf Anfrage von
Ihrem Orthopéadietechnik-Mechaniker mitgeteilt.

Die Prothese muss mindestens einmal jahrlich von Ihrem Orthopéadietechnik-Mechaniker
Uberprift werden.

Lebensdauer: 3 bis 6 Jahre je nach Aktivitat.

Das Produkt muss nach 6 Jahren Gebrauch oder nach 3 Millionen Schritten ausgetauscht
werden.

Wenn die erwartete Lebensdauer Uberschritten wird, erhoht sich das Risiko eines
Gerateausfalls. Dieses Gerat ist flr einen einzigen Benutzer bestimmt; ein Weiterverkauf ist
verboten.

Dieses Produkt besteht aus Elementen aus verschiedenen Materialien: Elastomer, Kunststoff,
Verbundstoff (Kohlefaser), Aluminium, Titan, Stahl, Messing. Es enthélt auRerdem Ol, einen
Lithium-lonen-Akku und elektronische Bauteile, die nicht mit dem Hausmdll entsorgt werden
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diirfen. Vermeiden Sie den Kontakt mit Ol. Am Ende der Lebensdauer des Gerits geben Sie es
an lhren Orthopéadietechnik-Mechaniker zurtick.

14. Nutzungs- und Lagerbedingungen

Verwendungstemperatur:  SYNSYS ist flir den Gebrauch an Orten mit einer
Umgebungstemperatur zwischen -10 und 40 °C vorgesehen. Bei niedrigeren oder hcheren
Temperaturen kann lhr Gerat anders funktionieren.

Atmospharischer Druck: 700 - 1060 hPa.

Luftfeuchtigkeit (RH): 15 % - 90 %. Nicht kondensierend

Lager- und Transporttemperatur:
- Langfristig (Uber 1 Woche): zwischen 0 und 30 °C
- Kurzfristig (weniger als eine Woche): zwischen -20 °C und +60 °C
- RH 15 % - 90 % nicht kondensierend

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.

15. Allgemeine Angaben

Dieses Produkt wurde getestet und zertifiziert, um der EU-Verordnung 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. Popis symboll

0

)
=

Zapnout / Vypnout

Sériové Cislo

Nebezpedi

Cast pripojena k pacientovi je typu
BF

= |0zko (neni soucasti pfistroje).
Tlacitka a horni ¢ast protézy jsou
povazovdny za ¢asti pripojené k
pacientovi

>0k

IP54

Vyrobce

Podivejte se do navodu

Upozornéni

Ochrana proti prachu a vodé
stiikajici ze vSech smért

ELH&H Baterie Lithium-lon [:I TFida izolace nabijecky: tfida Il
1 . . f"_

C € ? Znace,nvl CI? arok pvrvmho 1“1} Jediny pacient, Vice pouZziti
1 prohlaseni o shodé \-...

Kfehké, manipulujte s opatrnosti

Skladovat v suchu
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Hrani¢ni teploty
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Z. Baleni

Oznaceni Referenéni &. V baleni / Prodavano zvlast
SYNSYS 1P700LEG V baleni:
Koleno, kryt kotniku, kotnik,
chodidlo, kosmeticky kryt
chodidla
Néstroj On/Off 1P700132-S V baleni
Nabijecka 1P700234-S V baleni
Doraz flexe 1P700204-[100 a 120] V baleni
USB flash disk M6X111 V baleni
Kosmeticky kryt 1P700218-[barval-S Neni v baleni
(volitelny) Proddvén zvlast

3. Popis, vlastnosti a mechanika fungovani

A.

B.

Popis
SYNSYS je mikroprocesorem ovladana sestava koleno-kotnik-chodidlo.
Vlastnosti
Referencni ¢. 1P700LEG
Hmotnost 3,2kg
Maximalni flexe 125°
Max. hmot t ient:
av\x Ino nos, p?clevn a 125 kg
(VEetné nesené zatéze)

C.

Mechanismus fungovani

Spojeni mezi kolenem a kotnikem umoziiuje pohyby v trojité flexi
kycel/koleno/kotnik a zajistuje tak kromé chize napfiklad chlzi ze
schodll, pohybu do sedu/ze sedu, sebrani predmétu ze zemé ¢i

zavazani si tkanicek.

Toto spojeni koleno/kotnik umoZriuje rovnéz pfizvednuti prednoZi ve
Svihové fazi (dorzalni flexe) pro snizeni nebezpeci zakopnuti nebo chybné

chiize kvli kompenzacnim pohyblm. A to i pfi chlzi do svahu.
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Ohebnost kotniku dovoluje chodidlu se poloZit na zem hned po doslapnuti paty (plantarni
flexe).

Snimace zabudované do protézy umoznuji automaticky rozeznat faze kroku a fidi v redlném
Case prizplsobovani odporu protézy.
Odpor kolene bude ptizplsoben:

- Pro schazeni ze schodli nebo ze svahu

- Pro pfechod do sedu, pro shybnuti se

-V pfripadé zakopnuti (koleno blokovano)

- Pro specificka poufziti diky rezimim kolo, volné a zaméené (koleno blokovano)

V pfipadé snizené vykonnosti se mohou koleno nebo kotnik chovat neocekdvané; koleno
zUstane napfiklad napfimené, v extenzi.

Ortoprotetik vas bude informovat o spravném pouzivani SYNSYS.

4. Doporuéeno pro/Indikace

Tato zdravotnickd pomf(cka je doddvéna zdravotnickym odbornikim (ortoprotetikim), ktefi
nauci pacienta ji pouzivat. Predepisuje ji odborny lékar spole¢né s ortoprotetikem, ktefi
posuzuji zpUsobilost pacienta pom(icku pouZzivat.

”Hi\-Tato pomiicka je uréena k pouzivani JEDINYM PACIENTEM. Nesmi byt pouzivana zadnym
jinym pacientem.

Tento zdravotnicky prostfedek je urcen vyhradné pro
protetické vybaveni osob s transfemoralni amputaci nebo
s exartikulaci v koleni nebo exartikulaci v kycli
* 1 4 Doporucen je obvykle pacientim aktivnim d4602 a d4608

podle CIF nebo K2 a K3 podle Medicare, kterym umozriuje
vykondvat kazdodenni ¢innosti nejen v jakémbkoliv terénu,
‘ ale také ve svahu nebo na schodech.

Urcéena je pro vSechny bézné aktivity kazdodenniho Zivota,
jako je chiize nebo rekreaéni jizda na kole.

IP54: SYNSYS je odolny proti stfikajici vodé (sladka voda) a Ize jej pouZivat v desti bez rizika
poruchy.

Maximalni hmotnost (véetné nesené zatéze): 125 kg

”Hi\- Nevhodné pro osoby s oboustrannou amputaci v stehné, .
s exartikulaci v ky¢li , nebo s poskozenim protilehlou konéetinu, kterou ovliviiuje stabilitu.
Také neni vhodné pro osoby, které nemohou pouZivat obé horni koncetiny.

”Hi\‘- Nevhodné pro déti.
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”H?\- Maximalni flexe kolene je 125°. Tato flexe vSak muZe byt omezena lizkem.

5. Klinické vyhody

Tento prostiedek umoZiiuje chodit a pfirozené sestupovat ze schod( s libovolnym poloZzenim
protetického chodidla na schod, coZ zvySuje bezpecénost. Stejnd bezpecnost je pak zajisténa i
pfi chizi ze svahu.

Artikulace kotniku umoZniuje nosit boty az s 5cm podpatkem, nebo chodit naboso.

Diky SYNSYS je pfi okolni teploté 24 °C standardné mozné sejit 4 patra po schodech (60 schodt
stfidavou chazi), jit 1 km po roviné, sejit 40 m ze svahu a pokracovat dalsi 1 km po roviné.

Aplikace SYNSYS pro chytré telefony umoziuje po sparovani s protézou ziskdvat informace o
aktivité ¢i nastavit obuv nebo rezim (§6 a §7). Tuto aplikaci Ize stahnout ve Store.

f. Fungovani / pokyny k pouZivani

Nékteré funkce této protézy mohou byt prohlizeny a nastavovany diky Bluetooth spojeni s
chytrym telefonem v aplikaci SYNSYS. Pfi nastavovani pres aplikaci SYNSYS je tfeba vidy byt
velmi opatrny. Spojeni je zabezpedeno: autorizace + potvrzeni sparovani pomoci tlacitek na
protéze. V pripadé potizi se spojenim zkontrolujte, zda jiZ neni protéza spojena pres Bluetooth
s jinym zafizenim.

Protéza mudze komunikovat pres Bluetooth na vzdalenost 10 m s tabletem nebo chytrym
telefonem pro upravovdni nastaveni a prohlizeni historie parametr(i a aktivit. Vzdalenost se
muzZe ménit v zavislosti na prekazkdch mezi protézou a chytrym telefonem.

Staticka stabilizace stani se aktivuje az po 20 sekund od odpojeni Bluetooth.

Zafizeni pouzivané pro komunikaci s protézou pres Bluetooth musi odpovidat bezpecnostnim
norméam 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 S Apple, iPad, iPad Pro a iPhone jsou ochranné znamky
spolecnosti Apple Inc. registrované ve Spojenych statech a
dalSich zemich.

P G‘E}Ogie pla-'ﬁ.l’ Minimalni konfigurace: Android > 6.

Pro pfipojeni:

- Poprvé: zapnéte Bluetooth na vasem telefonu a spustte aplikaci SYNSYS; pfi ohnutém
koleni stisknéte na 3 vtefiny pravé tladitko. Jakmile je protéza nalezena, potvrdte
spdrovani kratkym stisknutim pravého tlacitka na protéze.

- Pfi dalSich spojenich: zapnéte Bluetooth v telefonu a spustte aplikaci SYNSYS; zapnéte
Bluetooth protézy kratkym stisknutim pravého tlacitka.
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Pro vétsi zabezpeceni je doporuéeno chranit pfistup do aplikace v moznostech zabezpeceni ve
vasem smartphonu.

V pfipadé potiZi s pouzivanim aplikace SYNSYS ve vasem telefonu se obratte na vaseho
ortoprotetika.

A. Nastaveni vysky podpatku

Uhel kotniku maze byt pfizplisoben vysce podpatku obuvi.

Pro toto nastaveni si nasadte protézu, obujte si poZadované boty, a pak pomoci tlacitek
upravte tGhel kotniku.

Rozsah nastaveni: 0 aZ 5 cm. Presnost: 1 dlouhé stisknuti = 1 aZ 1,5 mm.

Pro zmenseni vysky
podpatku PRAVE tlagitko E :

Opakujte aZz do nastaveni | | :

{ L
[ . | )
pohodIného naklonéni.
et . | - .’ !

A e
Pro zvys$eni vySky
podpatku: LEVE tlacitko ,' '
Udélejte nékolik krokt nebo *
doslapnéte na patu, aby se I
provedlo nastaveni kotniku.
Opakujte a7 do nastavenf _L_ _‘___ e

pohodIného naklonéni.

Ptijeti kaZzdého stisknuti tlacitka je signalizovano kratkou vibraci. V pfipadé pochyb se mizete
vratit zpét k nastaveni s vasi referencni obuvi.
V aplikaci SYNSYS mUzete:
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Vybrat obuv, Priradit k L]

kterou nastavené @
nosite, nebo obuvi :
pFizpUsobit fotografii,

uhel kotniku pojmenovat

vysce ji, prifadit k

podpatku v ni rezim

pfipadé chiize (<]

novych bot -

B. Odpor ve stojné fazi

Koleno vykazuje ve stoji odpor, napfiklad pfi chlzi, pfechodu
do sedu nebo chUzi ze svahu ¢&i schodd.

- Pokud se koleno neohyba dostatecné rychle, snizte tento
odpor;

+ Pokud se koleno ohyba pfilis rychle, zvyste tento odpor.

Rozsah nastaveni: +/-2,5 % kolem hodnoty nastavené
ortoprotetikem.

Chize 1

s

O 1

ND'FHUIIi

WA 2T HASTAVEN OO FROTETRA
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"Hi\- Odpor kolene ve stoji je ucinny pfi flexi od 0° do 95°. Davejte pozor pfi pfechodu ze stoje
do sedu a pfi sestupovéni z vysokych schodd.

C. Odpor ve svihové fazi
Odpor ve Svihové fazi udava tlumeni Svihové flexe predevsim pfi nizké rychlosti.

- Pokud se chodidlo neuvolriuje smérem dozadu spravné, snizte tuto hodnotu
+ Pokud se podpatek zveda pfilis vysoko i pfi nizké rychlosti tak, ze musite ,,cekat” na vasi
protézu, zvyste tuto hodnotu

Rozsah nastaveni: +/-5 % kolem hodnoty nastavené ortoprotetikem.

15

P = 15

VRNTT SPET AT 3 PRSTH [

65

D. Prah pfechodu do Svihové faze
Koleno je ve stojné fazi zajisténo; ,,uvolni se” prenesenim vahy na prednozi. /"_,...--—-—‘
- SniZte tuto hodnotu, pokud se koleno neuvolni dostatec¢né rychle;
+  Zvyste tuto hodnotu, pokud se koleno uvolriuje pfilis rychle.

"Hi\- Pfi chiizi po sypkém podkladu, snéhu, pisku apod. muze dojit k |
vypadku funkce... tal
Rozsah nastaveni: +/-5 % kolem hodnoty nastavené ortoprotetikem. ! s
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7. PouZivani zvlastnich rezima

J"Jij."Nezapomeﬁte se vratit do rezimu Chuze, jakmile jiZz neni specialni
rezim potieba, kromé reZimu Kolo, u kterého je navrat do reZimu Chlze
automaticky

V rezimu Chlze ma koleno odpor ve flexi standardné na Udrovni, kterou
stanovil ortoprotetik pfi nastavovani protézy.

A. Reiim chize 2

Tento rezim mulZe byt nastaven ortoprotetikem pro pfizptsobeni
elektronickych nastaveni nékteré zvlastni situaci (napf. noseni tézkych
bot, pfenaseni bremen...). V dané situaci zvolte tento rezim.

B. ReZim zamek
‘ | Koleno maze byt uzamceno:

- Rucni zamek: umoznuje hydraulicky zablokovat koleno v pIné extenzi:

CS-10
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l | (( o)

A pokud byl uzivateli zpfistupnén ortoprotetikem:

= Aktivni blokovani flexe (,,automaticky zamek*) —v rozsahu 0 aZ 45° — uzZite¢né pro udrzeni
pevné polohy pfi ohnutém koleni

Z ; '
‘ff

f

| : I.' r"l

'
@

Pfed nasledujici chiizi zkontrolujte spravny odpor kolene ve flexi.

. C. Rezim kolo

Tento reZzim umoziuje mit koleno zcela volné (bez odporu), dokud je
koleno ve flexi. Jakmile je noha napfimena, prejde protéza automaticky
do reZimu chdze pro zajisténi opory pfi sesednuti z kola.

Pro zabrénéni kontaktu Itzka s kolenem muze byt flexe kolene omezena
na méné nez 125° pridanim dorazu flexe ortoprotetikem. V takovém
pfipadé mdZe byt jizda na kole tézsi.

GS-11



Edl

¢

.

_—
m
=
e
it A e e T

L S

D. ReZim Volné
Tento rezim umozniuje mit koleno zcela volné (bez odporu). Neni dostupny

pres tlacitka, ale mdzZe byt zvolen pomoci aplikace SYNSYS.

UZite¢ny muze byt napfiklad v auté (sezeni v omezeném prostoru).

”Hi\- Nikdy nepouZivejte tento reZim pro chizi.
Pro vystoupeni z tohoto rezimu zvolte jiny reZim nebo stisknéte na 1 vtefiny soucasné obé
tlacitka.
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8. Dalsi pouziti aplikace SYNSYS pro chytré telefony

V aplikaci SYNSYS mUzZete rovnéz:

- Zvolit typ vystrah:
bud'vibracemi
nebo v, tichém”
reZzimu pouze
vystrahy tykajici se
zmén chovani
protézy (viz
Tabulka ozndameni)

-, Tichy“ rezim je

docasny. Z

bezpecénostnich

dlvodu se
automaticky
deaktivuje.

Nastavit hlasitost

bzucaku

Testovat fungovani

vibratoru a

bzucdku, prehravat

vystrahy pro jejich

- Kontrolovat Uroven nabiti
baterie

[ETELT

" 4

Chdre 1
Ok 1

W Mormaini

zapamatovani
- Prohlizet aktivitu: pocet krokd, usla - Prohlizet
vzdalenost, rychlost chaze... vydané
vystrahy
gf
:_:[fl‘ * b 4
Remphivh g
£
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V pfipadé neobvyklého pouZivani (ndraz, pfilisné otfesy, nebo elektromagneticky vyboj) vas
protéza upozorni sérii 10 vibraci souc¢asné se stfidavé kratkym a dlouhym zvukovym
signalem.

UZivatel musi byt velmi opatrny a zaujmout bezpecnou polohu. Poté zkontrolujte fungovani
zarizeni: pokud se koleno mizZe ohnout, bez obav jej pouZivejte i nadéle. Pokud koleno
zUstdva ztuhlé, kontaktujte svého ortopedického protetika, aby proved| opravu vychozi
protézy a pouZijte nahradni protézu.

0. Baterie

A. Nabijeni baterie

”H?\- Nenoste protézu béhem nabijeni a dodrZujte obvyklé bezpeénostni pokyny pro elektricka
zafizeni. V pribéhu nabijeni nechte nabijecku snadno pfistupnou pro pfipad potfeby jejiho
odpojeni.

Teplota pfi nabijeni baterie: +5 °C az +40 °C; vlhkost vzduchu: < 93 %.

4 Baterii nabijejte pouze nabijeckou 1P700234-S, kterou doddava spolecnost

@ PROTEOR.

Neschvalend nabijecka mizZe byt pfi¢inou nefunkcnosti protézy nebo
nebezpedi Urazu elektrickym proudem.

V pfipadé pochybnosti o bezpecnosti vasi nabijecky (rozbiti...) musi byt nova objedndna

prostfednictvim vaseho ortoprotetika.
u n

Odpojeni nabijecky od protézy nebo od sité je rovnéz potvrzeno vibraci. Nasadte zpét krytku
konektoru fadné, protoZe existuje riziko magnetizace kovovych castic, které by branily
spravnému pripojeni konektoru.

Tato nabijecka nemd ochranu proti stfikajici vodé
(IP21).

Z konektoru sundejte krytku a pfipojte nabijecku s
kabelem  smérem dold. Pripojte  napdjeci
transformator do sité (standardni ndsténna zasuvka).
Spravné pripojeni nabijecky je indikovano vibraci.

(@) - @ -

Uroveri nabiti se automaticky ukaze

nékolik vtefin po odpojeni nabijecky.

Zobrazena muze byt rovné? v aplikaci (-) x3= <75%a>50%
SYNSYS pro chytré telefony nebo

kratkym stisknutim levého tlaéitka: ((- )) x2= E <50%a>25%
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(@) - D <=

Protéza je vybavena systémem fizeni spotfeby energie, diky kterému muze fungovat nékolik
dni na jedno nabiti. Délka fungovani na jedno nabiti se méni v zavislosti na pouzivani. Pfesto se
doporucuje nabit baterii nejméné jednou tydné.

Doba pro plné nabiti je 6 hodin. Baterie ma zaruku 500 nabiti.

B. Vybijeni baterie

TFi Urovné vystrahy vam oznamuiji:

((-)) 3 <10%
<5% Kdyz Uroven nabiti baterie jiz neumoziiuje normalni fungovani
((.)) x5= D protézy, prejde protéza automaticky do rezimu, ktery byl

nastaven s ortoprotetikem (koleno volné nebo brzdéné).

(@) - e

Pfestarite se na 10 vtefin hybat, neZ se pfepne rezim a co nejdfive nabijte baterii. Zkontrolujte
odpor kolene ve flexi pred tim, nez budete pokracovat v chiizi.

Bez elektronického fizeni bude mit protéza nadale:

- Konstantni odpor kolene (stojna = Svihova), jehoZ sila mize byt nastavena podle prani
pacienta: ,volné” pro vice pohyblivosti (2ddnd brzda) nebo ,brzdéné“ pro vice bezpeci
(bez Svihové faze)

- Tlumeni na konci Svihové faze

- Volnost pohybu kotniku, véetné doslapu naplocho na zem.

Protéza jiz neumozriuje:

- Ptizplisobeni odporu kolene, v zatéZzi nebo volné
- PfizpUsobeni rychlosti chize

- PfizplGsobeni vysce podpatku obuvi

- Ménit rezimy (kolo, zamek...)

- Blokovani v pfipadé zakopnuti.

Cc. Ochrana baterie

V ptipadé, Ze protézu delsi dobu nepouzivate (nékolik tydn():

— -
V pripadé, 7e ma SYNSYS ¢ernou pyramidovou zakladnu . )
Stisknéte obé tlacitka soucasné po dobu 10 sekund. =
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V pripadé, Ze ma SYNSYS stfibrnou
pyramidovou zakladnu

1. Pokrcte koleno a stisknéte obé tlacitka
soucasné po dobu 10 sekund.

2.Ji vypnéte tlacitkem ON/OFF za pomoci
dodaného nastroje 1P700132-S: stlaceni po
dobu 10 vtefin.

Pfed dalSim pouZitim nezapomerite protézu zapnout a zkontrolovat Groven jejiho nabiti. Koleno
bude pripraveno k noseni s referencni obuvi.

V pripadé vypnuti protézy nebo znaéného vybiti mize dojit ke ztraté vysky podpatku. Pfi
novém pripojeni bude protéza automaticky restartovana
=> Vratte se k nastaveni Ghlu kotniku pro chiizi (postup podle §6.A).

10. Detekce poruch

’HT\-Pokud zjistite neobvyklé chovani nebo citite zmény vlastnosti vaseho zafizeni, pfipadné
pokud bylo zafizeni vystaveno velkému ndrazu nebo teplotdm mimo povoleny rozsah, poradte
se s vasim ortoprotetikem.

ve

11. Varovani, kontraindikace, vedlejsi ucinky

A. Varovani
”Hi\‘- Jakékoliv Upravy tohoto zafizeni jsou zakazany.

’Hi\'- Nepouzivejte jiné prislusenstvi nez dodavané spolec¢nosti PROTEOR — nebezpedi
nefunkénosti nebo Urazu elektrickym proudem.

’Hi\'- Malé déti: Nebezpeci vdechnuti nebo spolknuti malych ¢asti, které by se mohly uvolnit v
disledku opotfebeni. Nebezpedi uskrceni kabelem nabijecky. Nenechdvejte protézu a jeji
prislusenstvi v dosahu déti.

Vyska podpatku mUzZe byt nastavena. Nespravné nastaveni mlze vést ke snizeni pohodli nebo
rovnovahy. Nastaveni umoziiuje rovnéz zvolit rezim pro zménu chovani kolene ve stojné fazi.
Pouziti nespravného rezimu muze vést k padu.
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Dbejte na vystrahy signalizované vibracemi a zvukové.
V pripadé pochybnosti se zastavte a zkontrolujte spravné fungovani protézy.
Kontrolujte vystrazné zprdvy v aplikaci SYNSYS ve vasem telefonu.

Pro zabranéni rizika padu pfi sestupovani ze schod doporucujeme pridrzovat se
zabradli.

V pripadé, Ze protéza vyda vystrahu, se ihned zastavte a zkontrolujte, zda ma koleno
odpovidajici odpor.

Pfi neseni zatéze, predevsim ditéte, je tfeba byt obzvlasté opatrny: chovani protézy
muze byt pozménéno (odpor / uvolnéni kolene).

Pfes vSechna zabezpeceni poskytovana touto protetickou pom(ickou stale zUstavaji
rizika pfi chGzi po nestabilnim, kluzkém ¢i nerovném povrchu (pisek, mokra
podlaha...)

Nezkousejte protézu rozebrat nebo upravovat.

Udribu mohou provadét vyhradné odbornici schvaleni spole¢nosti PROTEOR.
Nevyménujte baterii.

NepouZivejte jinou baterii nez originalni.

K magnetickému konektoru nepfipojujte nic jiného.

Ménit nastaveni smi pouze ortoprotetik.

Vyhnéte se jakémukoliv pfiliSnému namahani, mechanickému pretizeni a nadmérnym vibracim
(napf. nékteré druhy prepravy). Toto by mohlo vyvolat mechanickou, hydraulickou nebo
elektronickou poruchu (viz Tabulka vystrah na posledni strance).

> P

Rizeni automobilu:

Vasi schopnost fidit nechte zkontrolovat schvélenou organizaci.

Je tfeba 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 miZe byt protéza po prepnuti do OFF (viz §
9.C) prepravovana v zavazadlovém prostoru. Pozor, ndstroj pro
ON/OFF je povazovén za ostry pfedmét a nesmi byt pfepravovan v
kabiné letadla
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Prehfati hydrauliky:

V pfipadé zvysené aktivity (napfiklad sestup z vice nez 4 poschodi)
muze dojit ke zméné odporu kolene.

Existuje nebezpeci popaleni pfi kontaktu s prehratymi soucastmi
(vnitfni mechanismus). Pro ochranu pted popdélenim doporucujeme
nosit dlouhé kalhoty.

Toto riziko se zvétsuje pfi pobytu na slunci (UV).

Dbejte na vibrace a zvukové vystrahy, které oznamuji nebezpeci prehrati. V takovém pfipadé
preruste vSechny ¢innosti a nechte protézu chvili vychladnout.

Stejnd vystraha vds mlze informovat o pfilis nizké teploté (< -5 °C): pred chlzi je tfeba asi
desetkrat ohnout koleno.

Nebezpedi padu. V pripadé pochybnosti o vystraze se podivejte do aplikace SYNSYS ve vasem
telefonu.

Maximalni mérena teplota konektoru protézy (pyramida): 45°C.
Vyhnéte se vniknuti $piny a vlhkosti:

V pripadé kontaktu protézy s kapalinou ji otfete Cistym hadfikem a nechte ji
uschnout.

V pfipadé kontaktu protézy se slanou vodou ji otfete hadfikem namocenym ve
sladké vodé a nechte ji uschnout.

V pfipadé pochybnosti o nevhodném pouzivani nebo padu, v pfipadé zvuki, viditelnych
znamek opotFebeni (stopy naraz(, praskliny, poskozeni...) nebo pfi neobvyklém chovani vasi
protézy, se ohledné kontroly spravného fungovani obratte na vaseho ortoprotetika.

Nefunkéni zabezpeceni: v pfipadé poruchy protézy vedouci k nizkému odporu fadné spustte

stojnou fazi s kolenem v extenzi. Co nejdfive se obratte na vaseho ortoprotetika.

Nebezpedi pfiskiipnuti mezi pohyblivé ¢asti, predevsim v oblasti
ohybu kolene: dbejte, aby nedoslo ke skfipnuti Zadné casti téla Ci
odévu. Davejte pozor na ostatni osoby (déti, osetfovatele...)
Kryt kotniku chrani pomdcku, aniz by byl ovlivnén pohyb kotniku, a brani priskfipnuti prstd.
S protézou manipulujte opatrné tak, aby nedoslo k Zadnému zranéni (pofezani...).

Vyhnéte se noseni odévu, ktery by mohl prekazet artikulaénim pohybim kolene a kotniku.
Dejte pozor na tézké boty, které mohou ovlivnit pohyblivost. Nenoste vysoké boty (holinky,
kozacky).

Aktivity v hordch: maximalni nadmofrska vyska = 3 000 m.
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Samovybijeni baterie: delsi nepouzivani (nékolik tydnu) protézy vede
k obvyklému vybijeni baterie.
Pro Setfeni baterie protézu vypnéte (viz § 9.C).
Pred pouzitim protézy zkontrolujte pro jistotu stav jeji baterie (viz §
9.A).
Nebezpedi podrazdéni olejem: v pfipadé kontaktu si umyjte ruce. V pripadé zjisténi mastné
latky na protéze kontaktujte vaseho ortoprotetika.

V pfipadé poruchy se mizZe zménit chovani kolene, predevsim se miZe zablokovat v extenzi.

B. Kontraindikace

Tato pomUcka neni uréena pro sportovéni (nebezpeci razd, narazd, padd...).
Protéza muzZe byt vystavena sttikajici vodé a pouzivana v prudkém desti bez nebezpeci
nefunkénosti.

”Hi\- Pfesto nesmi byt do vody ponorena. V pfipadé nahodného kontaktu protézy s vodou ji
otfete hadfikem namocenym v Cisté vodé a poté ji nechte uschnout.

C. Vedlejsi ucinky
Pfimo s pomuckou nejsou spojeny zadné vedlejsi Gcinky.
Jakékoliv vazna nehoda souvisejici s touto zdravotnickou pomtickou musi byt ozndmena vyrobci
a odpovédnému organu.

D. Elektromagneticka kompatibilita

Vseobecné

Prostfedi pouZivani: SYNSYS je urcen pro pouZivani doma a v
béznych verejnych prostorech. Nezdrzujte se v blizkosti silnych
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.

’Hi\'- Je vhodné nepouZivat prenosné radiokomunikacni pfistroje (véetné pridavnych zatizeni
jako jsou anténni kabely a externi antény) blize nez 30 cm (12 palc() od jakékoliv ¢asti SYNSYS
véetné kabelu nabijecky. V opacném pfipadé by mohlo byt fungovani SYNSYS naruseno.
Nebezpedi interferenci vedoucich ke zméné chovani protézy (napf. odpor kolene), které by
mohlo zpUsobit pad. Protéza mlze rovnéZ narusovat fungovani jinych elektronickych pfistrojti
v blizkosti.

’Hi\'- 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 pfistroje a kontrolovat, Ze funguji spravné.

”HT."- Pouzivani pfislusenstvi, pfevodnikd a kabell jinych nez specifikovanych nebo dodanych
vyrobcem tohoto pfistroje mize vést ke zvySeni elektromagnetického vyzafovani nebo snizeni
odolnosti této pomucky a vyvolat jeji nespravné fungovani.

Seznam kabelu a pfislusenstvi: 1P700234-S (vyrobce: PROTEOR) 155 cm.
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Vyzafovani

Tato zdravotni pomdcka je urcena k pouZivani v elektromagnetickém prostiedi popsaném v
tabulce niZe. UZivatel a ortoprotetik se musi ujistit, Ze je zdravotni pomUcka pouzivana v nize
popsaném prostredi.

Zkouska vyzarovani

Elektromagnetické prostiedi — poznamky

Ruseni elektromagnetického zafeni (ruseni Skupina Zdravotni pomucka pouziva vysokofrekvenéni energii
vyzarovénim) (CISPR 11) 1 pro své vnitini/vnéjsi fungovani.
Rusivé napéti na napajecich kontaktech (ruseni "

. Trida B
vedenim) (CISPR 11) prostiedi zd tni péte v domci tredi
Emise harmonickych proudt (IEC 61000-3-2) Trida A 108 te l,Z [lavo an pece\{ omaamlprfnvs redtav

- — — — prosttedi zafizeni odborné zdravotni péce.
Variace napéti, fluktuace napéti a blikani (IEC Shodny
61000-3-3) Y
Odolnost

Pomdicka je urcena k pouzivani v prostredi zdravotni péce, v domacim prostredi a v prostredi
zafizeni odborné zdravotni péce. Pro spravné pouzivani prostfedku se musi uZivatel a
ortoprotetik ujistit o odpovidajicim elektromagnetickém prostredi.

Zkouska odolnosti Uroven testu podle IEC60601-1-2 ed.4 Uroven shody

Elektrostatické vyboje (DES) +8KkV dotykem +8kV dotykem

(IEC61000-4-2) +2/4/8/15 kV vzduchem +2/4/8/15 kV vzduchem
Vyzafované 10V/m 12V/m
vysokofrekvenéni

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

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

elektromagnetické pole

(IEC 61000-4-3)

Pozadovan Uroven
Frekvence (MHz) Modulace adrovefi  shody (V/m)
(V/m)
Vysokofrekvencni |
elektromagnetické pole 385 Pulzni modulace: 18 Hz 27 27
vyzafované pfistroji pro 450 Pulzni modulace: 18 Hz 28 28
bezdratovou
vysokofrekvenéni 710-745-780 Pulzni modulace: 217 Hz 9 9
komunikaci 810-870-930 Pulzni modulace: 18 Hz 28 28
IEC 61000-4-
(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 prfechodné
jevy / skupiny impulzd

Napajeni: + 2 kV
Vstupni/vystupni vedeni: + 1 kV

Napdjeni: £ 2 kv
Vstupni/vystupni vedeni: + 1 kV

(IEC61000-4-4) Opakovaci frekvence: 100 kHz Opakovaci frekvence: 100 kHz
Rézové viny Mezi fazemi: £ 0,5kV, £ 1 kV Mezi fazemi: 0,5 kV, + 1 kV
(IEC61000-4-5) Mezi zemi a fazemi: Mezi zemi a fazemi:

+0,5kV, £1kV, +2kV

£0,5kV, £1kV, 2kV

Ruseni vedeni vyvolana
vysokofrekvenénimi poli
(IEC 610004-6)

3V 0,15 MHz — 80 MHz

6 Vv pasmech ISM a radioamatér(i mezi
0,15 MHz a 80 MHz

80 % AM pfi 1 kHz

3V 0,15 MHz - 80 MHz

6V v pasmech ISM a radioamatéri mezi
0,15 MHz a 80 MHz

80 % AM pfi 1 kHz
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Zkouska odolnosti Urove testu podle IEC60601-1-2 ed.4 Uroveri shody

Magnetické pole s frekvenci

sité 30 A/m 30 A/m
(IEC61000-4-8)
stkodobé pokl . 0% UT; 0,5 cyklu 0% UT; 0,5 cyklu
Krdtkodobeé poklesy napéti, Na 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° a Na 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° a
kratka preruseni a pomalé 315° 315°
zmeny napeti 0% UT; 1 cyklus na 0° 0% UT; 1 cyklus na 0°
(IEC61000-4-11) 70 % UT; 25/30 cykl( na 0° 70 % UT; 25/30 cykl na 0°
0% UT; 250/300 cyklti 0% UT; 250/300 cyklti

12. Cisténi

Po vystaveni protézy prachu nebo vlhkosti ji oCistéte

vlhkym mékkym hadfikem a jemnym mydlem. A
Predevsim dbejte na Cistotu v oblasti ohybu kolene
(magnet). Dejte pozor na malé pohyblivé kryty (pfistup

k  nabijecimu  konektoru).  Nikdy  nepouZivat
rozpoustédla, kterda by mohla pomicku poskodit.
Zkontrolujte, Ze se v oblasti magnetického konektoru a

artikulace nenachazi Zadné kovové ¢astice.

V pfipadé silného poceni v oblasti lUzka a pfi pouZiti podtlakového lizka se ujistéte, Ze pot
nezatékd do protézy.

13. Udrzba, ¢idténi a Zivotnost
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 —t¥ida 2 (2,5 mW)
[2400 - 2483,5] MHz

Trida elektromagnetické kompatibility:
Tfida B — poufiti v bytovych prostorach podle normy IEC 60601-1-2. Uroveri zkousky
odolnosti = 12 V/m (podle normy EN 22523).

Stupen kryti podle normy IEC 60529:
IP54: Chranéno proti vniknuti prachu a jinych mikroskopickych ¢astic.
Chrénéno proti stfikajici vodé ze viech smérd.

Oznaceni a verze softwaru protézy vam budou sdéleny na vyzadani vasim ortoprotetikem.
Prostfedek musi byt zkontrolovan vasim ortoprotetikem nejméné jednou za rok.
Zivotnost: 3 a7 6 let podle aktivity

Prostfedek musi byt vyménén po 6 letech pouZivéni nebo po 3 milionech krokd.
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V ptipadé prekroceni predpoklddané Zivotnosti se zvysuje riziko poruchy pomicky. Tento
prostiedek je pfedepsan pro jediného uzivatele; jakykoliv dalsi prodej je zakdzan.

Tento vyrobek je vyroben z rliznych materidlG: elastomery, plasty, kompozit (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.
Na konci Zivotnosti odevzdejte prostfedek vasemu ortoprotetikovi.

14. Podminky pouziti a skladovani
Teplota pouZiti: SYNSYS je uréeny pro pouzivani v prostiedi s teplotou od -10 do 40°C. V ptipadé

Atmosféricky tlak: 700-1060 hPa.
Vlhkost vzduchu (HR): 15% — 90 %. Bez kondenzace

Teplota skladovéni 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, dobijte jeji baterii, otestujte
brzdu a zkontrolujte spravné fungovani vibratoru; odstrante prach.

15. Povinné informace

Tento vyrobek je zkousen a certifikovan podle nafizeni (EU) 2017/745 a podle norem Tfida
B IEC60601-1, 60601-1-2, 60601-1-4, 60601-1-11, ETSIEN 300-328, EN 62311 a
1SO 10328 - P6 - 125 kg.

Pristroj splriuje ¢4st 15 nafizeni FCC a nese znacku CE
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1. Explicacion de los simbolos

)
=

Encendido / Apagado

Ndmero de serie

Peligro

Parte aplicada tipo BF
= encaje (no forma parte del

>

Fabricante

Consultar las instrucciones

Atencién

[ . - Proteccién contra el polvo y las
dispositivo). A
. IP54 salpicaduras de agua en todas las

Los botones y la parte superior de . .

o - direcciones
la prétesis se consideran partes
aplicadas

. . -, Clase de aislamiento del cargador:

OIEE Bateria de iones de litio g

clase ll

Marcado CE y afio de la 12
declaracién

Fragil, manipular con cuidado

Manténgase seco
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Z. Embalaje

Denominacién Referencia Incluido / Se vende por separado
SYNSYS 1P700LEG Incluido:

Rodilla, revestimiento de tobillo,
tobillo, pie, estética del pie

Herramienta

Encendido/Apagado 1P700132-S Incluido
Cargador 1P700234-S Incluido
Topes de flexion 1P700204-[100 a 120] Incluido
Memoria USB M6X111 Incluido
Estética (opcional) 1P700218-[color]-S No incluido

Se vende por separado

3. Descripcion, propiedades y mecanismo de accion

A. Descripcion

SYNSYS es un conjunto de rodilla-tobillo-pie controlado por microprocesador.

B. Propiedades

Referencia 1P700LEG
Peso 3,2kg
Flexion maxima 125°

Peso maximo del paciente

125 ki
(incluyendo la carga) €

C. Mecanismo de accidn

La conexidn entre la rodilla y el tobillo permite los movimientos de triple
flexion cadera/rodilla/tobillo y hace que sea seguro, ademas de la
marcha, bajar escaleras, levantarse o sentarse, recoger un objeto del

suelo o atarse los zapatos.

Esta conexion entre la rodilla y el tobillo también permite
elevar la parte delantera del pie durante la fase pendular (dorsiflexion) para
reducir el riesgo de tropiezos o fallos en la marcha asociados a los movimientos
compensatorios. Esto también en el caso de subir una pendiente.

. T

La movilidad del tobillo permite que el pie se apoye en el suelo en cuanto se coloca el talén
(plantiflexion).
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Los sensores integrados en la prétesis reconocen automaticamente las fases del ciclo de la
marcha y controlan una adaptacién en tiempo real de la resistencia de la protesis.

La resistencia de la rodilla serd adaptada:
- Para bajar una escalera o una pendiente
- Para sentarse, agacharse
- En caso de tropiezo (flexion de rodilla bloqueada)
- En usos especificos, gracias a los modos bicicleta, libre y bloqueo (rodilla
bloqueada)

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.

Un ortoprotésico le formara en el uso correcto de SYNSYS.

4. Destinatarios e indicaciones

Este dispositivo médico se distribuye a profesionales de la salud (ortoprotésico) que deberdn
orientar al paciente sobre el uso correcto. Debe estar prescrito por un médico especialista que,
junto con el ortoprotésico, valorard la idoneidad del paciente para usarlo.

”HT."-Este dispositivo esta exclusivamente destinado a un UNICO PACIENTE. No se debe
reutilizar en otros pacientes.

Este dispositivo estda disefiado para ser utilizado

exclusivamente como aparato protésico para pacientes
amputados transfemorales o con desarticulacién de rodilla
* m o personas con desarticulacion de cadera. Se recomienda
especificamente para permitir a pacientes con una

= clasificacion ICF (International Classification of Functioning)

. d4602 y d4608, o K2 y K3 segin Medicare, puedan realizar
actividades cotidianas en cualquier tipo de terreno y en
pendientes o escaleras.

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

”Hi\- No apto para personas con amputacion femoral bilateral. No apto para personas con
dislocacion de cadera que presenten una alteracion en la extremidad contralateral que afecte
a la estabilidad o que no puedan utilizar las dos extremidades superiores.

”Hi\‘- No apto para nifios
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”H?\-La rodilla tiene un angulo de flexion maximo de 125°, No obstante, puede verse limitada
por el volumen del encaje.

5. Beneficios clinicos

El dispositivo permite caminar e igualmente bajar una escalera de forma natural con libertad
para colocar el pie protésico en el escaldn, lo que aumenta la seguridad. El usuario contard con
la misma seguridad durante un descenso.

La articulacion del tobillo permite llevar zapatos con un talén de hasta 5 cm o caminar descalzo.

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 aplicacion SYNSYS para Smartphone permite, una vez emparejado el smartphone con la
prétesis, acceder a la informacidn de actividad, seleccionar la zapatilla o el modo (§6 y §7). Esta
aplicacion se puede descargar en el Store.

G. Funcionamiento e instrucciones de uso

Algunas caracteristicas de esta prétesis pueden ser consultadas/modificadas, a través de la
conexion Bluetooth de un Smartphone y en la aplicaciéon SYNSYS para Smartphone. Siempre
hay que tener mucho cuidado cuando se hacen ajustes a través de esta aplicacion. La conexion
es segura: requiere autorizacién y confirmacion de emparejamiento a través de los botones de
la prétesis. Si hay un problema de conexién, compruebe que la prétesis no esta conectada por
Bluetooth a otro dispositivo.

La protesis puede comunicarse via Bluetooth a 10 m con la tableta o el smartphone para ajustar
la configuracion, consultar el historial de parametros y la actividad realizada; la distancia variara
en funcién de los obstaculos entre la protesis y el smartphone.

La estabilizacion estatica de la bipedestacion tardard
20 segundos en activarse tras desconectar el Bluetooth.

El smartphone utilizado para comunicarse via Bluetooth con la prétesis debe cumplir con las
normas de seguridad IEC o I1SO aplicables a estos dispositivos (IEC60950-1 o IEC62368-1).

La aplicacidon SYNSYS esta 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.

Configuraciones minimas: Android > 6.

Para conectarse:
- La primera vez: active el Bluetooth del smartphone e inicie la aplicacién SYNSYS; con la
rodilla doblada, pulse el botén derecho durante 3 segundos. Una vez detectada la
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prétesis, confirme el emparejamiento pulsando brevemente el botén derecho de la
prétesis.

- Las préximas veces: activar el Bluetooth del smartphone e iniciar la aplicaciéon SYNSYS;
activar el Bluetooth de la prétesis pulsando brevemente el botdn derecho.

Para mayor seguridad, se recomienda proteger el acceso a la aplicacion a través de las opciones

de bloqueo en la configuracion del teléfono.

Si tiene dificultades para utilizar la aplicacion SYNSYS para Smartphone, pdngase en contacto
con su ortoprotésico.

A. Ajuste de la altura del talén

El angulo del tobillo se puede ajustar a la altura del talén del zapato.

Para realizar este ajuste, pdngase la prétesis y los zapatos deseados y ajuste el angulo del tobillo
con los botones.

Rango de ajuste: 0 -5 cm. Precision: 1 pulsacion prolongada = 1 a 1,5mm.
Para aumentar la altura del talén:

. i

- "'L
botén IZQUIERDO

Dé unos pasos o haga presion :

sobre el talon para que la posicién r

del tobillo se ajuste )

efectivamente. Repita la i

operacién hasta conseguir la _L_ _L_

inclinacién deseada.

Para reducir la altura del taldn:
botén DERECHO

i
Repita la operacion hasta
conseguir la inclinacion deseada. ! |

La pulsacién de un botdn se indica con una simplevibracion. En caso de duda, puede volver al
ajuste original con sus zapatos de referencia.

En la aplicacion SYNSYS podra:
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Seleccionar el zapato que se estd usando o Asociar la foto del zapato con la altura de
ajustar el dngulo talon establecida,

del tobillo a la cambiar el nombre, *

altura del talén elegir el modo de
de un nuevo caminar asociado
zapato

B. Resistencia en fase de apoyo

La rodilla ofrece apoyo, por ejemplo para caminar, sentarse, bajar una pendiente o las
escaleras.

- Si la rodilla no se dobla lo suficientemente rapido, reduzca esta resistencia;
+ Si la rodilla se dobla demasiado rédpido, aumente la resistencia.

Rango de ajuste: +/-2,5% en torno al valor fijado por el ortoprotésico.
KHT\ La resistencia de la rodilla en apoyo es efectiva de 0°

‘ I
a 95° de flexion. Tenga cuidado al pasar de la posicion de
| pie a la de sentado vy al bajar escalones altos.
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C. Resistencia en fase pendular
La resistencia en fase pendular define la amortiguacion de la flexion pendular, especialmente
a bajas velocidades.

- Si el pie no se desplaza bien hacia atras, disminuya este valor
+  Siel talén sube demasiado incluso a baja velocidad, que tiene la sensacion de "esperar"

su protesis, aumente este valor
Rango de ajuste: +/-5% en torno al valor fijado por el ortoprotésico.

15
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D. Umbral de paso en la fase pendular

La rodilla permanece asegurada en fase de apoyo y se «libera» al apoyar el '

antepié.
- Si la rodilla no se libera lo suficientemente rapido, reduzca este f‘“.f
umbral; i

+ Si la rodilla se libera demasiado rapido, aumente este umbral.

/)T\ Posible mal funcionamiento en suelo blando, nieve, arena...

Rango de ajuste: +/-5% en torno al valor fijado por el ortoprotésico.

& T
65 §

7. Uso de modos especiales

)’/i\- No olvide volver al modo Marcha cuando este modo especial ya no
sea necesario, excepto en el caso del modo bicicleta, para el que el retorno
al modo Marcha es automatico

En el modo Marcha, la articulacion de la rodilla tiene por defecto un nivel de
resistencia a la flexion que se define en los ajustes con el ortoprotésico.

A. Modo marcha 2

Este modo puede ser configurado por el ortoprotésico para adaptar los
ajustes electrdnicos a una situacién concreta (por ejemplo, llevar zapatos
pesados, transportar cargas, etc.). Seleccione este modo cuando se
encuentre en alguna de estas situaciones.
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B. Modo de bloqueo

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:

| EAl

. Bloqueo activo de la flexion ("bloqueo automatico")- entre 0 et 45° max - (til para
mantener una fija con la rodilla flexionada

2

!’ : ((m)
&l ©

Antes de volver a caminar, compruebe que la rodilla tiene una buena fuerza de flexion.

© BB

. C. Modo bicicleta

Este modo permite que la articulacién de la rodilla esté completamente

libre (sin resistencia) mientras la rodilla esté flexionada. En cuanto se

extiende la pierna, la protesis vuelve a pasar automaticamente al modo

de marcha, para asegurar el apoyo al bajar de la bicicleta.

La flexién de la rodilla puede haberse limitado a menos de 125° para

evitar el contacto entre la articulacién y la rodilla mediante la adicion de
un tope de flexion por parte del ortoprotésico: en este caso, la practica del ciclismo puede
resultar mas dificil.
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n D. Modo libre
Este modo permite que la articulacidn de la rodilla esté completamente

libre (sin resistencia). No es accesible a través de los botones, pero puede
seleccionarse en la aplicacion SYNSYS.

Puede ser util, por ejemplo, en el coche (sentado en un espacio reducido).

”Hi\ Nunca utilice este modo para caminar.
Para salir, seleccione otro modo en la aplicacion SYNSYS o pulse ambos botones
simultdneamente durante 3 segundos.
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8. Otros usos de la aplicacion SYNSYS para smartphone
En la aplicacion SYNSYS también podra:

- Elegir los tipos de \
- Consultar e’l estado de carga alertas: por vibracién o m
de la baterfa en modo «silencioso»,
indicando solo los fallos
que impliquen un w - —
cambio en el
comportamiento de la
protesis (ver Tabla de
indicaciones)
El modo «silencioso» es
temporal. Se desactiva
automaticamente por
razones de seguridad.
- Ajustar el volumen del
zumbador
- Probar el
funcionamiento del
vibrador y del
zumbador, reproduir i)
las alertas para '
memorizarlas

Miingha 1
Bt bagn

Ehistiai b imuiyy B

oI

Calzaoa 1

Mormal

POPPVO® .

— Consultar la actividad: nimero total - Consultar las sefiales de advertencia que se
de pasos, distancia recorrida, escuchen
velocidad de marcha...
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En caso de uso anormal (choque, vibracidn excesiva, o descarga electromagnética), la prétesis
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 continuacién, compruebe el
funcionamiento del dispositivo: si la rodilla puede flexionarse, siga utilizandolo sin miedo. Si la
rodilla sigue rigida, pongase en contacto con su ortopedista para que repare el defecto y
utilice la prétesis de repuesto.

9. Bateria

A. Cargade la bateria

”H?\- No lleve la prétesis durante la carga y siga las instrucciones habituales de seguridad
eléctrica. Deje el cargador al alcance durante la carga para poder desconectarlo facilmente si
es necesario.

Temperatura de carga de la bateria: +5°C a +40°C; humedad: < 93%.

4 Cargue la bateria sélo con el cargador 1P700234-S suministrado por

@ PROTEOR.

Un cargador no homologado puede provocar un mal funcionamiento de la
prétesis o riesgo de descarga eléctrica.

Si tiene alguna duda sobre el cargador (rotura, etc.), no lo utilice y solicite uno nuevo al

ortoprotésico.
” n

La desconexién del cargador de la prétesis o de la red eléctrica se confirma con una vibracién.
Cierre bien el tapdn, ya que existe el riesgo de que las particulas metalicas se magneticen e
impidan que el conector se conecte correctamente.

((.}) x4= <75%

El nivel de «carga se indicara

automdticamente cuando se

desconecte el cargador después de ((.)) x3= <75%y>50%
unos segundos.

También se puede ver en la aplicacién ((.)) X2= E <50%y > 25%
SYNSYS para Smartphone o pulsando

brevemente el botén izquierdo:
(@) - T

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
alimentacion a la red eléctrica (toma de corriente
convencional). La conexién correcta del cargador se
indica mediante una vibracion.
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La prétesis cuenta con un sistema de gestion de la energia que le da una autonomia de varios
dias. La duracién de la bateria varia en funcién del uso. Sin embargo, 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.

B. Descarga de la bateria

Tres umbrales de alerta le indican:
<10%

(@) = &
Cuando el estado de carga de la bateria ya no permite que
((.)) 5= <5% la prétesis funcione con normalidad, se ajusta
D automdticamente en un modo que se ha definido con el
ortoprotésico (rodilla libre o resistente).
(@) =- 30

Deténgase durante 10 segundos mientras cambia el modoy recargue la bateria lo antes posible.
Compruebe la resistencia doblando la 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 adaptacién de la resistencia de la rodilla, en carga o libre
- Una adaptacién a la velocidad de marcha

- Una adaptacion a la altura del talén del zapato

- Cambiar de modo (bicicleta, bloqueo...)

- Bloqueo en caso de tropiezo.

C. Conservacion de la bateria

Sila prétesis no se utiliza durante un largo periodo de tiempo (varias

semanas), apagar la protesis: = . - L
-

En caso de que SYNSYS tenga una base piramidal negra: ' H

Pulse ambos botones simultdneamente durante 10 segundos.
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En caso de que SYNSYS tenga una base piramidal de color plateado

1. Doble la rodilla y pulse simultdneamente los dos
botones durante 10 segundos. Compruebe que
SYNSYS esta apagado pulsando los botones al
azar.

2. O: Para apagar el SYNSYS, pulse el boton ON/OFF
durante 10s, utilizando la herramienta
suministrada.

Recuerde volver a encender la prétesis y comprobar
su estado de carga antes de volver a utilizarla. La rodilla estard lista para ser usada con el par
de zapatos de referencia.

Si la prétesis se apaga o la bateria se descarga considerablemente, el marcador de altura del
talon puede perderse. Tras la reconexion, la protesis se reajustard automaticamente
=>» Vuelva a ajustar el angulo del tobillo para caminar (procedimiento indicado en §6.A).

10. Deteccion de funcionamiento incorrecto

”HT."- Si 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, consulte a su ortopedista.

11. Advertencias, contraindicaciones y efectos secundarios

A. Advertencias
”Hi\- Queda prohibida cualquier modificacion de este dispositivo.

”Hi\‘- No utilice accesorios distintos a los suministrados por PROTEOR - riesgo de mal
funcionamiento y descarga eléctrica.

”HT."- Niflos pequeiios: Riesgo de inhalacidon o ingestién de piezas pequefias que pueden
desprenderse como consecuencia del desgaste. Riesgo de estrangulamiento con los cables del
cargador. No deje la prétesis ni sus accesorios al alcance de los nifios.

La altura del talon se puede ajustar. Un ajuste inadecuado puede provocar la pérdida de confort
o de equilibrio. El uso de un modo equivocado puede provocar una caida.

Tenga en cuenta las vibraciones y las sefiales sonoras.

En caso de duda, deje de caminar y compruebe que la prétesis funciona
)) correctamente.

Consulte las indicaciones de alerta en la aplicacion SYNSYS para
Smartphone, si es necesario.
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Para evitar caidas al bajar escaleras, se recomienda agarrarse a la
barandilla.

En caso de una alerta de la proétesis, deténgase inmediatamente y
compruebe que el nivel de resistencia de la rodilla es el adecuado.

Hay que tener especial cuidado cuando se transporta una carga
pesada, especialmente un nifio: el comportamiento de la prétesis
puede verse modificado (resistencia / liberacion de la rodilla).

A pesar de toda la seguridad que proporciona esta solucién protésica,
aun hay riesgos al caminar por terrenos blandos, resbaladizos o
irregulares (arena, suelo mojado, etc.)

No intente abrir o modificar la prétesis.

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.

> BB P

No conecte nada mas al conector magnético.
Sélo un ortoprotésico puede cambiar los ajustes.

Debe evitarse la manipulacidn excesiva, la sobrecarga mecanica y las vibraciones excesivas (por
ejemplo, en determinados transportes). Esto puede provocar un fallo mecanico, hidraulico o
electrdnico (véase la Tabla de advertencias de la Gltima pagina).

Al conducir un coche:

Compruebe su aptitud para conducir con un organismo autorizado.
Asegurese de que la conduccion es segura cuando la prétesis no esté
operativa.

En avion:

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 proétesis puede viajar apagada en la
bodega (ver §9.C).

Precaucion: la herramienta ENCENDIDO/APAGADO se considera
una herramienta puntiaguda, no permitida en la cabina del avién

> P
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Sobrecalentamiento de la unidad hidraulica:

En caso de actividad excesiva (mas de 4 tramos de escaleras por
ejemplo), puede haber un cambio en la resistencia de la rodilla.

Hay riesgo de quemaduras al tocar componentes sobrecalentados
(mecénica interna). Es aconsejable llevar pantalones para evitar
quemarse.

Este riesgo aumenta con la exposicidn 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 protesis se enfrie durante unos
momentos.

La misma alerta puede indicar que la temperatura es demasiado baja (< -5°C): tendrd que hacer
unas diez flexiones antes de poder volver a caminar.

Riesgo de caida. En caso de duda sobre la alerta, consulte la aplicacion SYNSYS para
Smartphone.

Temperatura maxima medida del conector de la prétesis (piramide): 45°C.
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 séquela.

En caso de duda tras una utilizacion no recomendada o una caida, asi como de ruidos, marcas
de desgaste visibles (marcas de impacto, grietas, roturas...) o comportamiento anormal de su
proétesis, contacte con su ortoprotésico para proceder a una comprobacion de su correcto
funcionamiento.

Seguridad no activada: en caso de fallo de la prétesis con baja resistencia, inicie la fase de apoyo
con la rodilla en extension. Pongase en contacto con su ortoprotésico lo antes posible.

Riesgo de aprisionamiento entre las partes moviles, especialmente
en la zona de flexion de las rodillas: tenga cuidado de que ninguna
parte del cuerpo o de la ropa quede atrapada. Tenga cuidado con
otras personas (nifios, personal de enfermeria...)

El revestimiento del tobillo protege el dispositivo sin interferir con el movimiento del tobillo y
evitar el riesgo de pellizcar los dedos.

Manipule la prétesis con cuidado para evitar cualquier riesgo de lesion (corte, etc.).

Evite llevar ropa que pueda dificultar el movimiento de las articulaciones de la rodilla y el
tobillo. Tenga cuidado con los zapatos pesados que pueden afectar al movimiento. Evite el uso
de zapatos altos (botas, botines).

Actividades de montafia: altitud maxima = 3000m.
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Autodescarga de la bateria: el desuso prolongado (varias semanas) de
la prétesis conduce a una descarga normal de la bateria.
Apague la protesis para ahorrar bateria (véase §9.C).
Como medida de precaucién, compruebe el estado de carga de la
protesis antes de utilizarla (véase §9.A).
Riesgo de irritacion por contacto con el aceite: lavarse las manos en caso de contacto. Si se
detecta una sustancia grasa en la prétesis, pongase en contacto con su ortoprotésico.

En caso de fallo, la rodilla puede cambiar su comportamiento, incluyendo el bloqueo en
extension.

B. Contraindicaciones

Este dispositivo no estd disefiado para la préctica 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.

”Hi\‘- Sin embargo, no se debe sumergir. En caso de contacto con liquidos, limpie la prétesis
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 tensidn, transmisores, transformadores,
escaneres de resonancia magnética, detectores de metales,
estaciones de soldadura), de zonas ATEX (= atmdsferas explosivas
ricas en oxigeno) o mezclas anestésicas inflamables. Dispositivo no
compatible con descargas de desfibrilacién.

”Hi\‘- 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
electrdnicos cercanos.

’Hi\'- 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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”Hi\- 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.

Lista de cables y accesorios: 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 radiacién 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

alimentacion (emisiones conducidas) (CISPR Clase B ., L L

11) Entorno de atencién sanitaria dC.)Il'T1ICI|Ia-I'Ia y

Emision de corriente arménica (IEC61000-3-2) Clase A ent:rn}o del los centros de atencin sanitaria

Variaciones de tensién, fluctuaciones de Cumple con la protestonal.

tension y flicker (IEC61000-3-3) normativa

Inmunidad

El dispositivo médico estd destinado a ser utilizado en un entorno de atencidn sanitaria
domiciliaria y en un entorno de centro sanitario profesional. El usuario y el ortoprotésico deben
garantizar que se utiliza en el entorno electromagnético indicado.

Prueba de inmunidad

Nivel de cumpli

Descargas electrostaticas
(ESD) (IEC61000-4-2)

Nivel de prueba segun IEC60601-1-2 Ed4

+8kV en contacto

+2/4/8/15 kV en aire

+8kV en contacto

+2/4/8/15 kV en aire

Campos electromagnéticos
de radiofrecuencia radiada

(IEC61000-4-3)

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

12V/m
80 MHz — 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

Nivel Nivel de
Frecuencia (MHz) Modulacién requerido  cumplimient
(V/m) o (V/m)
Campos de proximidad 385 Modulacién pulsada: 18 Hz 27 27
emitidos por dispositivos de 450 Modulacién pulsada: 18 Hz 28 28
comunicacién inaldmbrica
por radiofrecuencia 710745 - 780 Modulacién pulsada: 217 Hz 9 9
(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

Transitorios eléctricos
rapidos en rafagas

(IEC61000-4-4)

Alimentacién: 2 kV
Lineas de entrada/salida: + 1 kV

Frecuencia de repeticion: 100 kHz

Alimentacion: 2 kV

Lineas de entrada/salida: + 1 kV

Frecuencia de repeticion: 100 kHz
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Prueba de inmunidad Nivel de prueba segun IEC60601-1-2 Ed4 Nivel de cumplii

Ondas de chogue 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 +0,5KkV, £ 1kV, £2kV
3V 0,15 MHz — 80 MHz 3V 0,15 MHz - 80 MHz
Perturbaci ducid:
in:ui;d::logrezac;no;“:t;eaRSI,: 6V en bandas ISM y de radioaficionados 6V en bandas ISM y de radioaficionados
(IEC610002-6) P 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 tension e A0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° y A0°,45° 90° 135°, 180°, 225°, 270° y
J]
interrupciones 315° 315°
0% UT; 1cicloa 0® 0% UT; 1 cicloa 0°
(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

12. Limpieza

Limpie la prétesis con un pafio suave y humedo 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 (iman). Preste atencién 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 haya

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.

12. Cuidado, mantenimiento y vida util
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 emisiéon EMC:
Clase B — uso residencial segin la norma IEC 60601-1-2. Nivel de prueba de
inmunidad = 12v/m (segun EN22523).

Clase de proteccion segln la norma IEC 60529:
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IP54: Protegido contra el polvo y otros residuos microscépicos
Protegido contra las salpicaduras de agua de todas las direcciones.

El nimero de referencia y la version del software de la prétesis le seran facilitados, si asi lo
solicita, por su ortoprotésico.

El dispositivo debe ser revisado por su ortoprotésico al menos una vez al afio.
Vida util: de 3 a 6 afios segun la actividad

El dispositivo debe ser reemplazado después de 6 afios de uso o después de 3 millones de
pasos.

Si se supera la vida util prevista, aumenta el riesgo de que el dispositivo falle. Este dispositivo
estd prescrito para un solo usuario, estd prohibida su reventa.

Este producto se compone de diversos materiales: elastomeros, materiales pldsticos,
compuestos (fibra de carbono), aluminio, titanio, acero, latén. También contiene aceite, una
bateria de iones de litio y componentes electréonicos que no deben eliminarse con la basura
doméstica. Evite el contacto con el aceite. Al final de la vida util del dispositivo, devuélvalo a su
ortoprotésico.

14. Condiciones de uso y almacenamiento

Temperatura de uso: SYNSYS esta disefiado para ser utilizado en lugares donde la temperatura
ambiente esta entre -10 y 40°C. Si se expone a temperaturas demasiado bajas o demasiado
altas, su dispositivo puede funcionar de manera diferente.

Presion atmosférica: 700 — 1060 hPa.

Humedad del aire (RH): 15% - 90%. Sin condensacion

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
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 protesis en lugares con
temperaturas excesivas.

Guarde la protesis 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.

15. Informacion reglamentaria
Este producto ha sido probado y certificado para cumplir con el reglamento de la (UE) 2017/745

y las normas de clase B IEC 60601-1, 60601-1-2, 60601-1-4, 60601-1-11, ETSI EN 300-328, EN
62311 e ISO 10328 - P6 - 125 kg.

El dispositivo cumple con la seccidn 15 de las normas de la FCC y tiene la marca CE
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AVISOS

Bateria baja
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1. OnucaHue ycNoBHbIX 0603HaYEeHUN

® Myck / octaHoBKa d
CepuitHblit HOmep @ MpPOCMOTPETb UHCTPYKLMIO

OnacHo BHUMaHue

WN3rotosutenb

w
=

Pabouan yactb TNa BF

. = NpuemHas rmnb3a (He aBnaeTca
. . 3almTa oT Nblau 1 6pbI3r BoAbI CO
COCTaBHOM YaCTbtO YCTPOICTBA). IP54
BCEX CTOPOH
KHOMKM 1 BEpPXHAA YacTb NpoTesa

CHUTalOTCA pa6oqmv\14 4acTaMmu

o Knacc nsonaumm sapagHoro
NutuiinoHHan 6aTapesn [:I “ PAA

yctpoictea — Il
Mapkuposka CE v rog, sbiaaumn F 1 = A MHOropasoBoro NpMMeHeHna
nepBUYHON AeKnapauum d OAHMM NauneHToM

«ITOW CTOPOHOI BBEPX»
(yKasbliBaeT npasunbHOe
NONOXKEHNE ANA BEPTUKANbHOM
YCTaHOBKM)

Xpynkoe, 06paLLaTbcA OCTOPOXKHO

MpepenbHble 3HaYEHNA

XpaHWTb B Cyxom mecTte
Temneparypbl

CoOepKUT 3NEKTPOHHbIE
KOMMNOHEHTbl — HeO6XO,CI,VIM
oTAeNbHbIV cbop ANA yTUaM3aumum

Me< =

RU-3



Z. YnakoBka

BXxoAuT B KOMMAEKT / npogaercs

HanmeHoBaHue ApTUKYAN
OTAe/NbHO
B komnnekre:
SYNSYS 1P700LEG KONIEHHbIV WapHUP, HaKNaaKa Ha
NOAbIKKY, N0AbIXKa, CTOMa, cTona
C KOCMeTUYeCcKon 06a1L0BKOM
n
EpeK/ItouaTeb 1P700132-S BxoAnuT B KOMNAEKT
Bk/1/BbIKkn
3apagHoe ycTpoicTBo 1P700234-S BxoguTt B KOMNAEKT

OrpaHuunTenu crubaHuns

1P700204-[co 100 no 120]

BxoAnuT B KOMNAEKT

Kntou USB M6X111 BXxoAuT B KOMNAEKT
Kocmetnyeckan He BxoauT B KOMNNEKT
0611L08BKa 1P700218-[uBeT]-S
(HeoBA3aTENbHO) Mpopaetca otaenbHO

2, OnucaHue, XapaKTepPUCTUKU U MEXaHU3M AeﬁCTBMﬂ

A. OnucaHue

SYNSYS — 370 y3en, COCTOALLMI U3 KOIEHA, TI0A4bIKKM U CTOMbI, YPaBAseMblit

MMKPOMNPOLLECCOPOM.
B. Xapakrtepuctuku

ApTuRYn 1P700LEG
Bec 3,2 Kr
MaKcumanbHoe crnbaHme 125°
MaKcMmanbHbli BeC NauueHTa

125 kr
(c yueTom Harpysku)

C.

MexaHusm geicreus

CoeaMHEHUE MEXKAY KONEHOM U NIOAbINKKOW NO3BONAET BbINONAHATL ABUXKEHUA
TpoWiHoro crubaHus beapa, KoNeHa U NoAbIKKKM, obecneynBan 6e3onacHoOCTb,
B 4aCTHOCTWM, MOMMMO XOAbbbl, MPM CMyCKe MO NecTHUUE, nepexope M3
NONOMKEHMSA CTOA B MOJIOXKEHWe cuas, nogbupaHum obbekta C 3emnu,
3aBA3bIBaHMM LUHYPKOB.

Bnaroaapa cBA3M KONEeHa U NOAbIXKKM CTAHOBUTCA BO3MOXKHbIM

-

noAHATUE NepeaHei YactTu cTonbl B dpase nepeHoca (TblnbHas
daeKcus), YTo CHUMKAET PUCK CMOTbIKAHWA UM HapyLWEHMI NOXOAKM, CBA3aHHbIX
C KOMMEHCATOPHbIMW ABMMKEHUAMU. TakMm Ke 06pasoM Npoucxogut u

noagbem.
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MoaBMXKHOCTb FONEHOCTOMNHOrO LWapHMpPa NO3BOJIAET CTOMe POBHO BCTaBaTb Ha 3eMJIt0, Cpasy
»Ke nocsie KOHTaKTa NATKKU € 3emnen (I'IO,CI,OLLIBEHHOE ch6aHv1e).

BcTpoeHHble B nNpoTe3 [AaTyMKM aBTOMATUYECKM pPacnos3HatoT ¢a3b| UUKNa XO,D,b6bI n
aA[anTUPYHOT YPOBEHb CONPOTUBIEHUA NPOTE3a B pea/lbHOM BpeMEHMU.

MOHO afanTMpPOBaTb CONPOTUB/IEHNE KONEHA:
- 4TOBbI CNYCTUTLCA MO NECTHULLE MU MO CKOHY;
- 4TOBbI CECTb UM HAK/IOHUTBLCSA;
- Npw cnoTbiKaHuu (610KMpyeTcs crnbaHue KoneHa);
- B cBOGOAHOM pexume, pexume GUKcaLMM Uau esfpl Ha Benocunese (KoneHo
6nokupyeTcs).

B ciiyyae noBpeXAeHWIn KOMEHO WM NOAbIKKA MOTyT paboTaTb HenpaBuAbHO: Hanpumep,
KOJIeHO OCTaHeTcs 3apUKCUPOBAHHbBIM NpW pasrnbaHuu.

OpTonea-NpoTe3nCT HayuuT Bac NpasuabHoMy obpalueHuto ¢ SYNSYS.

4. TMpeaHasHauyeHUe U NOKa3aHUA K NPUMEHEHUI0

[laHHOe MeaMUMHCKoe W3fenue MOoCTaBAseTcs MeAULMHCKUM paboTHMKam (opTonefam-
npoTesncTam), Kotopble 06y4atoT nauumeHTa obpalleHunio ¢ HUM. HasHavaeTtcs Bpadom Bmecte
C OpTONeAOM-NPOTE3NCTOM, KOTOPble OLEHWMBAIOT FOTOBHOCTb MaLMEHTa K UCMONb30BaHUIO
[AHHOro yCTpoicTBa.

”Hi\-m,qenme npefaHasHayeHo Ana ucnonvsosaHma OAHUM MAUMEHTOM. Ero He ponkeH
BTOPUYHO MCMO/b30BaTb APYron MaumeHT.
[aHHoe wu3genve npeAHa3HAYeHO WCKAYUTENbHO AnA

NpOTe3MPOBaHUA nocie TpaHcheMOopanbHOW amnyTauum
WY NPU BbIYNIEHEHMM KOJIEHHOTO MY BbiBMX Beapa cycTasa.
Ero ucnonb3oBaHWe pPeKOMeHAYeTcs, B YaCTHOCTM, ANA
naumMeHToB ¢  Knaccudwmkaumen  ICF  (International
Classification of Functioning) d4602 n d4608 nan K2 n K3
cornacHo Medicare, faeT MM BO3MOMHOCTb BbIMOAHATb
eXeflHeBHble  BUAbl AEATeNbHOCTM Ha  BCeX BMAAX
NOBEPXHOCTU, @ TaKXKe Ha CKIOHAX U NeCTHULLAX.

M3pgenve npegHasHayeHo AnA  N0BbIX  MNOBCEAHEBHbIX
3aHATUI, TAKUX KaK MeLLmne Nporyikv Uav esga Ha sesiocunese
(Kpome CrnopTUBHBIX Harpy3ok).

IP54: SYNSYS ycToitums K 6pbi3ram (MpecHoi BoAbl) M MOXET UCMO/Ib30BaTLCA MOA, AOXKAEM
6e3 pucKa HEMCNPaBHOCTU.

MaKcumanbHbIi Bec (C ydeTom Harpysku): 125 Kr

’Hi\'- He noaxoaut ana nogeii ¢ amnyTaumnei ob6enx 6eapeHHbIX KOCTeN.

He nogxogut pna nopeit ¢ BbIBUXOM Ta306eApeHHOro CycraBa, Y KOTOPbIX MopaeHa
NPOTUBONONOXKHAA KOHEYHOCTb, YTO HapywaeT CTabuibHOCTb, WM KOTOpble He MOryT
ncnonb3osaTtb 06e BepXHUE KOHEYHOCTH.

’Hi\'- He npegHasHaueHo gna getei
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mMaKCMMBanbIﬁ yron crubaHua KoNeHHOro moayns coctasiser 125°. Tem He meHee
crnbaHne MoXeT bbiTb AOMOSHUTENBHO OrPAaHMYEHO 3a CHeT 06bEMA NPUEMHOW Mb3bl.

5. BnaronpuaTHbI KNUHUYECKUA 3P PeKT

M3penne no3sonfaeT Xo4uTb, @ TaKXKe CMyCKaTbCA MO /IECTHULLE eCTeCTBEHHbIM o6pa30M, He
TepAAa Npu aTom cnocobHocTb CBO60,CI,HOF0 1 6esonacHoro pacnonoxeHuna npotesa CTonbl Ha
cTyneHbKe. Ctonb xe 6e3onacHo NPOUCXo4uT U CNYCK.

LLlapHWpbI rONIEHOCTOMHOTO CycTaBa NO3BO/IAOT HOCUTbL 06YBb Ha KabJlyke BbICOTOM [0 5 cm nan
X04MTb BOCUKOM.

Kak npaBu/o, npu Temnepatype okpysKatowen cpeapl 24 °C, SYNSYS no3BonseT cnycTuTbes Ha
4 3Taxka no nectHuue (60 cTyneHek ¢ YyepegoBaHuem), NPOMTM 1 KM N0 POBHOW NOBEPXHOCTY,
CNYCTUTLCA NO CKAOHY 40 M M NPOAO/IKUTL ABUMNKEHWE NO POBHON MECTHOCTY eLle 1 Km.

MpunoxeHne SYNSYS APP ans cmapTdoHa MO3BOAAET MOC/AE COMPAMKEHWA C NpPOTe3oM
NoAy4nTb A0CTYN K MHGOPMaLMKN 06 aKTUBHOCTU NaLMeEHTa, BbIGPaTb 06yBb UNU NEPEKNOYUTL
pexkum (nogpobHee B § 6 1 § 7). Ero MOXKHO CKauaTb B MarasmHe NpuIOKeHW.

G. ¢yHKLl,MOHMpOBaHMe U UHCTPYKUUU NO UCNOJ1Ib30BAHUIO

HeKkoTopble GYHKLMM 3TOro NpoTesa MOMXKHO NPOCMATPMBaTbh M U3MEHATb B MPUIONKEHWM
SYNSYS gna cmaptdoHa, 6narogapsa Bluetooth-coeanHenunio co cmaptdoHom. Heobxoarmo
Bceraa 6biTb 0O4eHb OCTOPOMKHbBIM MPU M3MEHEHUM HAaCTPOeK B npuaoskeHun. CoeamHeHue
ABAAETCA 6e30MacHbIM, TaK Kak aBTOPM3aLMa v NOATBEPKAEHUE NOAKNOUEHMA BbINOHAIOTCA
C MOMOLLLbIO KHOMOK Ha npoTese. B cnyyae HenonafoK ¢ nogxaoueHem ybeaurecs, 4to npotes
He 6bln NoaKtoYeH yepes Bluetooth K apyromy ycTpoicTsy.

[NnA U3MeHeHMA HaCTPoeK, NPOCMOTPA UCTOPUU U3MEHEHWI U BbINMONAHAEMbIX AENCTBUI MOXKHO
NOAKNIOUYMTL NPOTE3 K NAaHWeTy unm cmaptdoHy yepes Bluetooth Ha pacctoaHum go 10 m.
PaccTosHWe BapbupyeTcid B 3aBUCMMOCTM OT HaNMUUA KaKMX-IMBO MPenaTcTBUM Mexay
NpoTe3oM 1 cMapTPOHOM.

Mocne oTkNtoueHus Bluetooth notpebyetca 20 cekyHA, YTObbI cTaTUYecKan cTabunusauma ctos
CTasa aKTUBHOM.

CMapTdoH, Ucnonb3yemblit 4N cBA3N ¢ NpoTesom Yepes Bluetooth, nonxkeH cootBeTcTBOBaTH
cTaHgapTam 6e3onacHoctu IEC nnu 1ISO, npumeHUMbIM K 3TUM ycTpolictBam (IEC60950-1 unum
IEC62368-1).

MNpunoxkenne SYNSYS aocrtynHo ana Android m iOS.

MpunoxeHune SYNSYS npeagHasHayeHo gnsa iPhone 13,
Dot o) @l i iPhone 12, iPhone SE (2-ro nokonexus), iPhone SE (1-ro

’ App S ore noKoneHus).

Apple, iPad, iPad Pro 1 iPhone aBnAatoTca ToBapHbIMM

3HaKamu komnaHuu Apple Inc, 3aperucTpupoBaHHbIMUK B

CLWA v opyrux ctpaHax.

MuHUManbHble cuctemHble TpebosaHua: OC  Android
Bepcun 6 unu bonee nosgHen.
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YTO6bI YCTAaHOBUTbL COEAMHEHME:!

- [pu nepBom WCMONb30BaHUM akTUBMpyiiTe Bluetooth Ha cmaptdoHe u 3anyctute
npunoxeHure SYNSYS; corHys Ko/€HO, HaxKMuUTe MPaBylo KHOMKY W yAep:Kusaite ee B
TeyeHue 3 cekyHA. [locne TOro Kak cuctema OBHapyXWT MpoTes, MOATBEpAUTE
coeAuHeHue, 6bICTPO HaXKaB NpPaByio KHOMKY NpoTesa.

- [pu nocneayowmx UCNoNb30BaHNUA akTUBMpyiiTe Bluetooth Ha cmapTdoHe u 3anyctute
npunoxernme SYNSYS; aktusupyiite Bluetooth Ha npotese, 6bicTpo HaaB npasyto

KHOTKY.

[na 6onbweit 6e30NacHOCTM peKoOMeHAYeTCs 3aLMTUTL AOCTYM K NPUIOXKEHUIO C MOMOLLbIO
napameTpoB 610KMPOBKM B HacTpolikax TesiedoHa.

B cnyyae BO3HMKHOBEHMA TPYAHOCTEN C UCMo/Nb3oBaHMeM npunoxenusa SYNSYS ansa
cmapTdoHa, HeobxoAUMO 06paTUTbLCA K OpTONEeAy-NPOTE3UCTY.

A. PerynupoBKa BbicOTbl Kabayka
Yron roneHocTtonHoro CyCTaBa MOXHO peryanpoBatb B COOTBETCTBUU C BbICOTOWM Ka6nyKa

obysu.

[lna perynMpoBKM BO3bMWTE NPOTE3 WU Kenaemyt obyBb, a 3aTeM OTPeryaupyite yron
rONEHOCTOMNHOrO CYCTaBa C MOMOLLbHO KHOMOK.
JAuana3oH pezynuposaHusA: 0-5 cm. ToyHocme: 1 dnuHHoe Haxcamue = om 1 0o 1,5 mm.

[Ins yMmeHbLUEHUA BbICOTbI
Kabnyka HaxkmuTe MPABYIO
KHOMKY

MpoaonKaiTe, NoKa He
[OCTUTHETE 3KeNaemoro yrna
HaK/oHa.

[nAa yBenuyeHua BbiCOTbI
Kabnyka HaxkmuTe JIEBYHO
KHOMKY

Caenaiite HECKO/IbKO LWaros
nunu obonpuTech Ha Kabnyk,
4TO6bI NONOKEHME
NOABINKKM NPABUIBHO
aflanTMpoBanoch.

&,

4

| =

f
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MpofonKaiTe, NOKa He OCTUTHETE KENAEMOTO YI/1a HAaK/IoHa.

Kaxpoe HaxaTue KHOMKM COMPOBOXKAAETCA KOPOTKUM BUBPOCUTHaNOM. B ciyyae comHeHus,
Bbl MOYKeTe BEPHYTbCA K UCXOAHbIM HAaCTpOKam Ana Balwwei 6asoBoli obysu.
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Mcnonb3ysa npunoskeHme SYNSYS, Bbl MOXKeTe BbINOAHATL OMUCAHHbIE HUXKE AeICTBUA.

CsA3bIBaTb GOTO 06YBUC 331aHHO BbICOTOM
KabyKa, neperMeHoBbIBaTb MPOPUIb
06yBU, BbIBUPaTb COOTBETCTBYIOLLMIA € BUA,
X0Ab6bl

Bbibupath
06yBb ans
HOLIeHUs unm
peryanposatb
yron
NoNOXKeHUs
NOABIKKN B
COOTBETCTBUM C
BbICOTOW
Kabayka HoBoM
obysu

B. ConpoTtusneHue B ¢pase onopbi

ConpoTueieHne KoseHa npossasetca B ¢dase onopbi,
Hanpumep, npu xoapbe, Koraa Bbl CagnUTech, CrycKaeTechb no
v CKJIOHY WJ/IU MO NeCTHULE.

- Ecnm KoneHo crubaeTca HefoCTaTouHO 6bICTPO,
Heo6X0AMMO YMEHbLUUTb CONPOTUB/IEHWE.

+ Ecnm KoneHo crubaeTca CAnWwKom 6bICTPO, CONPOTUBIEHUE
HEOBX0AMMO YBENUYUTD.
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JuanazoH
peaynuposaHus: *
25% om
3HaYeHus,
yCMaHO8/EHHO20
opmonedom-
npome3ucmom.

ConpoTtusneHune
KoneHa
OENCTBEHHO  Mpu
crubaHum ot 0° go
95° B dase onopbl.
Cobntopaiite
OCTOPOXKHOCTb MPU MNepexose U3 MOJIONKEHUA CTOA B MOJIOKEHUE CUAA M NPU CNycKe No
BbICOKOW IECTHULE.

st e R B

C. ConpotuBneHue B ¢pase nepeHoca

ConpotusneHue B pase nepeHoca onpegenser gemnouposaHve npu usrnbe B dase

nepeHoca npu xoabbe, 0cOBEHHO eC/IM CKOPOCTb AOCTATOYHO HU3Kas.

- Ecav cTona nioxo OTBOAMTCA Ha3ak, YMEHbLIUTE 3TO 3HaYeHne

+  EcAu nATKa NOAHMMAETCA C/IMLIKOM BbICOKO Jaxe Nnpu MeafieHHoi xoapbe, Koraa Bbl
«OMKMAaeTe» Ball NPoTes, 3TO 3HaYEHME HeOBXOAMMO YBENNUYUTD

Auana3zoH pe2ynuposaHus : + 5 % om 3HaYeHus, yCmaHo81eHHO20 opmonedom-

npomesucmom.

Soana

[ 1
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D. nMopor nepexopa B ¢pa3y nepeHoca
KoneHo HaAeXXHO 3aKpenaeHo B d>a3e onopbi n «BbIC8060)+(ﬂ,aeTCﬂ », ecnun /'_...-'—'—'—n
onepeTbCA Ha NepeaHIO YacCTb CTOMbI.
= Ecnaun koneHo «BbICBO60)Kp,aeTCﬂ » HeA0CTaTO4YHO 6bICTpO,
HEO5XOAI/IMO YMEHbLIUTb NOPOroBoe 3HayeHue. r“".'-
+ Ecnv koneHo «BbICBO60)K,qaeTCﬂ » CIUWKOM 5bICTp0, H606XOAVIMO
YBE/IUYUTb NOPOrosoe 3HavyeHne. F J
B0O3MOKHbI 3aTpyAHEHUA NPU XoAbGe NO MATKOMY rpyHTY, =
r'HT\. CHery, Necky 1 Nog06HbIM NOBEPXHOCTAM S t
JuanasoH pe2ynuposaHusa: + 5 % om 3HA4YeHUuA, ycCmaHoes1eHHO20
opmonedo;vn-npome3ucmom.

65

¥. Wcnonb3oBaHue cneuunanbHbIX pexXumos

)"}T\ He 3a6biBaliTe BEPHYTbCA B PEKMM XOAbObLI, €CAU B CneuuanbHOM 8
pexkume 6onblue He 6yaeT HEOBXOAMMOCTH, 3a UCKIOUEHUEM peXxMma

e3abl Ha Besocunede, NPU KOTOPOM BO3BPaT B PeXum Xoabbbl
NPOUCXOAMUT aBTOMATUYECKU

Mo ymonuaHuio B pexknme xoabbbl obecneunsaeTca NPOYHOCTb Ha MU3rMb
KONIEHHOTO CyCTaBa [0 YPOBHs, ONpeAeNeHHOro OpTonesoM-NpoTeE3UCTOM
BO BPEMSA PEry/IMPOBKY.

A.  Pexum xoabbbil 2

ITOT peMM MOXKET BbiTb YCTAHOB/IEH OPTOMEAOM-MPOTE3UCTOM AN
ajanTaumMu  31EeKTPOHHOM PEerysIMpoBKM K KOHKPETHOW CUTyauuu
(Hanpumep, HoweHWe TaAKenoi ob6yBW, MepeHocKka rpysos M T.A4.).
BbIbepuTe 3TOT PEKMM NPY BO3HUKHOBEHMU MOLOBHbIX CUTYaLMIA.
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B. Pexum ¢pukcauumn

Huxe onucaHbl cnocobbl 610KMPOBKM KoNeHa:
n PyyHOI 3aMOK: M03BO/IAET 3adUKCMPOBATb KOMEHHbIW MOZY/Nb C MOMOLLbIO

rmapasanyeckoro samka anI NMONHOM pa3rV|6ava| nporesa:

b
L @
-

e (@)

]

Kpome TOro, oprtonea-npoTesncT MOXeT NpeAoCTaBUTb MO/b30BATeN0 AOCTYyM K TakUm
dyHKUMAM:

. AKTUBHaa 610KupoBKa crmbaHua («aBTomaTtuyeckasa 6n0kupoBKa») — ot 0 go 45°
MaKCMMyM — MCNO/b3yeTcs ANA GUKCaLUMKU KONEHHOrO MOAYAA B COTHYTOM NOJIOKEHUU
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Mepes Hayanom xoabbbl ybeanTech, YTO CONPOTUBNEHWNE KONIEHA MPU CTMBAHUK COOTBETCTBYET
cUTYauumn.

=
O
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C. PexXum e3pbl Ha Benocunege

@
Mpu 3TOM pexkMme KoNeHHbIV CycTaB ABuraeTca abcontoTHO cBOHOAHO
(6e3 conpotvBneHUsA), a Camo KONAEHO COrHyTo. Kak TonbKO Hora
BbINPAMAAETCA, NPOTe3 aBTOMATMYECKM BO3BPALLAETCA B  PEXUM
xoAbbbl, 0becneurBas onopy, KOraa Hy»KHO CyCTUTLCA C Benocunesa.
OpTonea-NpoTe3nCcT MOXKET OrPaHNUUTL crbaHue KoneHa L0 3HaYeHui

MeHblue 125° Bo n3bexaHne KOHTaKTa MPUEMHON TMb3bl C KOJIEHOM,
nyTeM MOHTMPOBaHWUA cToMopa crmbaHuA. B aTom cnyyae e3ga Ha Benocunene MoKeT bbb
3aTpygHeHa.

(2]

i . () ® i
o o o o >

D. CBo60AHbIM pexxum

Mpu 3TOM perkMme KoMeHHbI cycTaB abcontoTHo cBoboaHO crubaetca u
pasrubaeTtcs (6e3 conpoTnBaeHns). Ero Henb3sa peryamposathb C NOMOLLbO
KHOMOK, HO €ro MOXHO BblbpaTb, UCMOb3ya NpunoxkeHue SYNSYS.

TaKoW pexum MOKeT ObiTb MoneseH, Hanpumep, BO BPemMs e3ibl B
aBTomMobue (cuaeHne B OrpaHUYEHHOM NPOCTPAHCTBE).

”Hi\"- HuKorga He MCNONb3yiiTe 3TOT PEXKMUM BO BpPeMsA XoAb6bl.
YT06bI BbINTK M3 aBTOMOGUAA, BbIBEPUTE APYroi pexxum B npuaoxkeHnn SYNSYS nam
Ha)XmuTe 06e KHOMKM OAHOBPEMEHHO U YAEPKMBAWTE UX B TeYeHMe 1 CeKyHAabl.
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8. [Apyrme pyHKumumu npunoxkeHua SYNSYS ana cmaptdoHos

Mcnonb3ysa npunoxeHune SYNSYS, Bbl TakKe moxeTe:
- Bblbpatb TMN
- MposepuTb ypOBLEHb 3apaga onoBeweHMii: Mo m
aKKymynaTopHow 6atapeun BMBpaLyA, 160

6€33BYUHbIN pexmm,
CUTHAIM3UPYIOLLNIA ) -
TONIbKO O
HEeMCnpaBHOCTAX,
CBA3AHHBIX C U3MEHEHWEM
HOpMasbHOM PaboTbl
nportesa (cm. Tabauuy
0603HaYeHuin)

- Be33ByuHbI pexnm
ABNAETCA BpeMeHHbIM. OH
OTK/ItOYaeTca
ABTOMATWYECKM U3
coobpaxxeHui
6e3onacHoCTy.

- OTperynnposarb

rPOMKOCTb 3ymmepa

MposepuTb paboTty

BMbpaTopa 1 3ymmepa,

BOCMPOW3BECTU CUTHAbI

npeaynpexXaeHuni, 4tobsl

3aMOMHUTB UX %

DHiyak L

il il

- PPOOOO®

=

- TMpocmoTpeTb aKTUBHOCTb: obLee - [pocnywatb 3ByKOBbIE
KOJIMYECTBO LIAroB, NpoaeHHoe npesynpeauTenbHble CUrHasb
paccTosHWUe, CKOPOCTb X0Ab6bLI U T. A,
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B cnyyae HapyLlleHwuit Npy Cnonb3oBaHUM (y4apbl, YpeamepHas BUbpauusa) npoTes
npegynpexaaer nonb3osartens cepuei ns 10 Bubpaumii, conpoBoKaaembix
yepeayoWMMUCA 3BYKOBbIMM CUTHaNaMM, KOPOTKMMU U AJIMHHBIMM.

lonb3oBaTento HyXXHO 6bITb OYEHb OCTOPOXXHbIM U BHUMATE/IbHbIM. 3aTem nposepbTe pa60Ty
yCTpOVICTBaZ €C/IN KOJIEHO MOXKET crnbaTbes, npop,on»(aﬁTe MCMNoab30BaTb ero 6e3 onaceHui.
Ecnu KoneHo ocTaeTca XecTkum, oGpam‘rer B OTAEN nocnenpoja*KHoro OsCﬂy)KVIBaHMﬂ.

0. AKkymynartop

A. 3apagka 6atapeu

”Hi\‘- He HageBaliTe nNpoTes, KOr4a OH 3apssKaeTcs, U cobaogainTe anemeHTapHble Npasuaa
TEXHMKM 6e3onacHoCTM npu paboTe C 3/71eKTPMYECTBOM. 3apAfHOe YCTPOMCTBO [O/IKHO
0CTaBaTbCA AOCTYMHbIM BO BPEMA 3apsAaKM, YTOBbl ero MOXKHO 6bl10 erKo OTKAUUTL MpK
HagobHOCTU.

Temnepatypa 3apaga 6atapeu: +5 °C go +40 °C, BNaXKHOCTb Bo3gyxa: <
93 %.

§

@ 3apsakaliTe 6aTapeld TOMbKO C MOMOLLbIO 3apALHOTO  YCTPOMCTBA
1P700234-S, noctasnsemoro PROTEOR.

Henoaxopasuiee 3apsafHOe YCTPOIMCTBO MOKET MPUBECTM K MOJIOMKE NpoTesa W COo34aTb PUCK
Nopa)KeHMs 3NeKTPUYECKUM TOKOM.

Ecnn Bbl CcOMHEBaeTecb B MCMNPABHOCTM 33apAAHOTO YCTPOWCTBA (PUCK MONOMKM), He
ucrnonbayiite ero. Hooe 3apAAHOe YCTPOWCTBO MOMHO 3aKasaTb Yy Ballero opTonesa-
nporesucra.

3apsagHoe YCTPOMCTBO He 3aLmLLeHo oT 6pbI3r (IP21).

CHUMWTE 3ar/yLLKy C pasbema, 3aTem MNOAK/IUUTE
3apAAHOe YCTPOWCTBO Kabenem BHM3. Mogkniounte
610K nNuTaHuMA K ceTn (06bluHas poseTka). [pu
NpaBWIbHOM MOAK/IOYEHUN 3apAAHOE YCTPOICTBO
3aBubpupyer.

£

OTKNKOYEHME 3apAAHOro YCTPOMCTBA OT MpOTe3a MAM OT CEeTU TaKkKe MOATBepKAaerca
Bubpaumeit. MNOTHO 3aKPOMTE 3arNyLWKy, TaK KaK CyLLeCTBYeT OMacHOCTb HaMarHM4YMBaHwms
METa//IMYECKMX  YacTUL, KOTOpble BMOCAEACTBUMM  MOFYT MOMELATb  MPaBUAbHOMY

NOAKNKYEHUIO pasbema.
(@) -

YpoBeHb 3apaga 6yaer oTobpaxarbes (( ))

275%

ABTOMATUYECKMU, Yepe3 HEeCKOJIbKO CeKyHn, <75% 1n>50%

nocne oTK/YEHUA 3apAAHOTO YCTPOMCTBA.
Ero TakXe MOXHO npocmoTpeTrb B ((.)) X2 =
npunoxeHun SYNSYS ana cmaptdoHa unm

KOPOTKMM HaKaTUeMm /1IeBON KHOMNKU: ((.))

<50%mn>25%

<25%
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B npoTese ucnonb3yeTca cucTema ynpasieHus 3HepronoTpebnernvem, obecneyvBatowiasn
ABTOHOMHYO paboTy B Te4eHME HECKO/IbKUX AHEN. [POAONKUTENILHOCTL aBTOHOMHOW paboTbl
3aBMCUT OT aKTUBHOCTM UCMNONb30BaHNA. TeM He MeHee peKoMeHAyeTcA 3apsskaTb 6aTapeto He
peske 04HOro pasa B Heaesnto.

Bpems nonHoM 3apaaKu cocTaBnseT 6 Yacos. MapaHTUIHBIN CpoK ciyxbbl 6aTapen coctaBnseT
500 LMKNOoB 3apAOKM.

B. Paspsapgka 6atapeu

CyLL,EeCTBYIOT TPU OMNOBELL,EHMA, FOBOPALLMX O CNEAYIOLLEM:
Ecnu ypoBseHb 3apaga 6atapen CAUWKOM HU3KUI, npoTes

(( . )) < 10 %
6onblue He MOXKeT HOpMaZbHO pa60TaTb N aBTOMATUYECKU

<5%
((.)) NnepeBoAMUTCA B PEXMM, YCTAHOBJ/IEHHbIN oOpTONeaoMm-
nporesuctom (cBobogHoe ABWMKEHME KOJeHa Waun
((l))xm= e

COMpoTUBNEHWE).
OcraHoBuTech Ha 10 CeKkyHA A9 CMEeHbl Peuma 1 3apsaauTe batapeto, Kak MOXHO bbicTpee.
Mepes Tem Kak UATU, NPOBEPbTE CONPOTUBAEHUE, COTHYB KONEHO.

Be3 31eKTpPOHHOro ynpaBneHus B NpoTe3e COXPaHAETCA:
NocTosAHHOE ConpoTMBAEHME KoneHa (pasa onopbl = Gpasa nepeHoca), ypoBeHb KOTOPOro
MOKHO PeryniuMpoBaTb MO »KeNaHWio nauueHTa: cBOBOAHbIN pexum Ana 6Gonblien
MOBUNBHOCTM (TOPMO3 HEaKTMBEH) MAW C MPUMEHeHWem Topmosa Ansa 6onblueit
6e3onacHocTu (He ucnonbayetcs Npu pase nepeHoca);

- gemnduposaHue Nno OKOHYaHWK Gasbl NepeHoca;

- cBO6OAY ABVMKEHUI NIOABIXKKM, BKIIOYAs HACTyNaHue Ha 3emJo.

Mpu atom 6onblue He ByayT AOCTYNHbI:

- AfanTauma CONPOTUBNEHWUA KONEH], NPY HArpysKe nam B cBO6OAHOM COCTOAHUM
- AJanTtaums K CKOpoCTu xoabbbl

- aganTtauus K BbicoTe Kabsyka obysu;

- CMEeHa pexxvma (peskum e3gpl Ha Beslocunese, peskum Gukcaumm u T. 4.);

- B/I0KMPOBKa B C/lyYae CroTbIKaHMA.

C. OKoHOoMmuA 3apAga 6aTtapewn

B c/ly4ae 4NMTENbHOrO MPOCTOs (HECKO/IbKO HEAE/Ib) BbIK/OUUTE

npores : = . - L
-

B cnyyae, ecan y SYNSYS uépHoe nMpamungansHoe OCHOBaHMe :
OLHOBPEMEHHO HaXKMUTe Ha 06e KHOMKM B TeueHne 10 cekyHA. ' 'ﬂ
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B cnyyae, ecnvy SYNSYS cepebpucroe
nupamunaanbHoe OCHOBaHMe :

1. CorHuTe KoneHo, 3aTeM 0AHOBPEMEHHO
HaXXmuTe Ha obe KHOMKM B TeyeHune 10 CeKkyHA

2. Vinu, ¢ nomoLpto KHoMKu «BKJ1/BbIK/» ¢
NOMOLLBIO MPUAAraemoro MHCTPYMEHTa
1P700132-S, yaep:kmBas ero HaxatblM Ha
npotaxeHun 10 cekyHA.

He 3abyAapbTe akTMBMPOBATL NPOTE3 U MPOBEPUTL YPOBEHb €ro 3apsAaa nepes noBTOPHbIM
ncrnonb3oBaHnem. KoneHo 6yaeT rotToBo K HOLEHMIO ¢ napoi 6asoBoi 0bysu.

Ecnv npoTes BbIKAOYEH UAK YPOBEHb 3apsaaa 6aTapen CAMLWKOM HU3KUIA, GYHKLMSA
onpegeneHusn BbiCOTbl KablyKa MOXKET 6biTb HeaKTUBHA. [Py NOBTOPHOM NOAKIOHEHUN
HaCTPOVKM NpoTe3a byAyT aBTOMaTUYECKU COPOLLEHDI.

=> BepHWUTECH K MPOLLECCY PerysiMpoBKU yr/ia NOA0KEHWS roIeHOCTONHOrO CyCTasa,
noaxopaero ans xoasbol (npoueaypa B § 6.A).

10. BbiABNeHMe HeucnpaBHOCTEN

mEch Bbl 3aMeTWU/IM OTK/IOHEeHUA B paboTe U3Aenuns Uam NoyyBCcTBOBAIM U3MEHEHWA B ero
XapaKTepUCTUKax, NNBO e u34enne NOABEPrIoCb CUABHOMY YAApy WAW BO3AENCTBUIO
TemnepaTyp, NpeBbIAOWMX AOMNYyCTUMble Npeaenbl, obpaTuTecb K CBOeMy opToneay-
npoTesucry.

11. MpepocTeperkeHus, NPOTUBONOKA3aHUA, N060UHbIe 3pdeKTbI

A. TMpepocrepexkeHus
”Hi\"-nroﬁble MOAMPMKALMM JaHHOTO YCTPOICTBA 3anpeLueHbl.

’Hi\'- He ncnonbsyiite Kakue-nMbo apyrue akceccyapbl, Kpome noctasasembix PROTEOR, B
BUAY PUCKA BO3SHUKHOBEHUA HEUCNPABHOCTEW U NOPAXKEHUA SNEKTPUYECKMM TOKOM.

’HT\'- [letv mnapero Bo3pacTa: CyLeCTBYeT OMacHOCTb BAbIXaHUS WM MPOr/aTbiBaHMA
Me/IKUX AeTanei, KoTopble MOryT OMaTbCa Npu M3Hoce. CyliecTByeT ONacHOCTb yayLeHUs
3apAgHbIMU Kabensmu. XpaHUTe NpoTes M ero akceccyapbl B HELOCTYMHOM A1S AeTel mecTe.

Bbl MOKeTe perysmpoBaTb BbICOTY MATKU. M3-3a HENPABU/IbHO BbINOJIHEHHON PEryMpoBKM
MOKET CHM3WUTbCA YpOBeHb KOMOpPTa WAM HapyMTbCA paBHOBecue. HacTpoMKM Takke
NO3BOMAIOT MEHATb PEXUM, BAWAA Ha UYyBCTBUTENbHOCTb KoleHa B dase onopbl.
Mcnonb3oBaHWe HENPaBU/IBHOTO PEXMMA MOXKET NPUBECTU K MALEHWIO.
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P> PPp&

Ob6paluaiite BHMMaHWe Ha BUOpALMK 1 3BYKOBbIE CUTHAsbI.

Ecnvy Bac BO3HWKIN COMHEHMWA, OCTAaHOBUTECH U NPOBEPbTE, MPABU/bHO N
paboTaeT npores.

Mpyu HeobxoAMMOCTM O3HAKOMbTECb CO 3HAYEHUAMM CUrHANOB B
npunoxennn SYNSYS SOFT ana cmapTtdoHos.

Bo un3berkaHWe pucka MafeHus npu Crycke No SeCTHULE PekoMeHayeTcs
[epKaTbCs 33 NOPyYeHb.

Echv  npoTes  uM3gaeT  npeaynpexAatoWMii  curHas,  Hemed/leHHO
OCTaHOBUTECH U MPOBEPbTE YPOBEHb COMPOTMB/IEHMA KOJIEHa.

Ocobyo OCTOPOXKHOCTb CeAyeT NPOABAATL NPU HOLLEHUW TAKENOro rpysa,
0COBEHHO MpW MepeHoce AeTeil: B TaKOM CAyyae MOTYT U3MEHWUTbCA
OBUKEHWA NpoTesa (conpoTueaeHue u paccnabneHme KoneHa).

HecmoTps Ha BbICOKMIN ypoBeHb 6e30MacHOCTM npoTesa, BCE Ke
CYLLECTBYIOT PUCKM Mpu xoabbe Mo MArKoM, CKONb3KOW, HepoBHOMN
NoBEPXHOCTU (NECOK, MOKpasn 3eMns U T. 4.)

He nbiTaittech BCKpPbIBaTb WU USMEHATb NPOTES3.

MpaBO BbINONHATL TEXHUYECKOE OO6C/NYKMBAHUE MMEET WCKNOYUTENbHO
KBaNMPULMPOBaAHHBIN NepcoHasn, Noay4msLIMiA paspeweHne oT PROTEOR.

He meHsiite 6atapeto.

Mcnonb3yiTe NCKAYUTENIBHO OPUTMHANbHbIE baTapeu.

He noakntoyaitTe CTOPOHHWE NpeaMeTbl Yepes MarHUTHbIN pasbem.
MN3MeHATb HAaCTPOIMKM MOXKET TONIbKO OPTONEeA-NpoTe3nCT.

Cnepyet u3beraTb 4Ype3MepHO AKTMBHOTO WCMOAb30BaHWA, MEXaHUYECKUX MNeperpysok,
NOBbILEHHbIX BUBGpaUMiA (Hanpumep, OT HEKOTOPbIX TPAHCMOPTHbLIX CPeAcTB). ITO MOXKeT
NPUBECTU K HEWUCMPABHOCTAM MEXaHMYECKOW, rMAPaBAMYECKOM WAM 3N1EKTPOHHOW YacTei
nsgenua (cm. Tabanuy npesynpexaatolmx CUrHaa0B Ha NocaeAHel CTpaHuLe).

> P

3a pynem:

NPOKOHCY/IbTUPYITECH C YNOJIHOMOYEHHBIM OPraHOM ANA MPOBEPKM
BALUMX HAaBbIKOB BOXAEHMA.

Heobxogumo ybeamnTbea, YTO Aaxe Npu HEUCNPaBHOCTM NpoTesa, Bbl
cmoxKeTe obecneuntb 6€30MacHOCTb BO BPEMA BOXKAEHUA.

B camonere:

He MCnonb3yiTe cMapTOOH ANA noAakauveHusa K npotesy. SYNSYS
COAEPKUT NMMTUINNOHHYIO BaTapeto eMKoCTbio 9,4 BaTT-yac.

Takum  06pa3om, COrNacHO  AEWCTBYIOLWMM  HOpmam, nocne
BbIK/IIOYEHUA NPOTE3 MOXKHO NepeBo3nTb B HarakHOm oTceke (cm.
§ 9.C). O6paTuTte BHMMaHMe, YTO nepekatoyatens BK/1/BbIK/ cumtaetca
OCTPOKOHEYHbIM WHCTPYMEHTOM, KOTOPbIN He/Nb3s NepeBo3nTb B
ca/sioHe camoneTa.
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Meperpes ruapasanyeckoro 610ka:

B cnyyae ype3amepHOW aKTMBHOCTU (Hanpumep, CNycK Mo CTyneHam
6onee yem Ha 4 3TaKa BHM3), MOXET U3MEHUTbLCA COMPOTUB/IEHUE
KoneHa.

CyuiecTByeT OMacHOCTb OXKOra Mpu MPUKOCHOBEHUWU K MEpPEerpeTbim

KOMMOHEHTaM (BHYTPEHHUII MexaHW3M). PeKomeHAyeTca HOCUTb
6pIoKM BO U3bEKaHMe 0KOroB.
PucK yBeanuMBaeTca Npu BO3AENCTBUM CONHEUHDbIX yyeit (YO).

ObpaluaiiTe BHMMaHWe Ha BMOPALMIO M 3BYKOBbIE CWUIHAs/bl, YKa3blBalolWMe Ha OMacHOCTb
neperpesa. [py BO3HUKHOBEHWM TaKMX CUTHA/IOB MpeKpaTuTe Ntobble AeiCTBUA Ha HECKObKO
CeKyHZ, 4Tobbl NpoTe3 OCTbI.

70 e npesynpeskaeHne MOXKET YKasblBaTb Ha CAMLIKOM HU3KYH Temnepatypy (Huke =5 °C).
Bam HeobxoAMMO BbINOMHUTbL AECATL CTMBaHMI, NPeXKae YEM NPOAOIKUTL XO460Y.

Puck napgeHuna. Ecin Bbl He yBepeHbl, YTO O3HaYaeT NpeaynpexAatlolmnin curHan, sainaute B
npunoxernme SYNSYS gna cmaptdoHa.

MaKcvmasibHas U3mepeHHas TemnepaTtypa CoeuHUTeNA NpoTesa (MMpamuarm) coctaeaset
+45 °C.

M3beraiite nonagaHuA rpasu v Bnaru.

B cnydae KOHTaKTa C »KMAKOCTbIO MPOTPUTE MPOTE3 YMCTOM TKaHbiO U JaiTe emy
BbICOXHYTb.

B cnyyae cnyyaliHOro KOHTaKTa C CO/IEHOM BOAOK NpPOTPUTE MpOTe3 TKaHblo,
CMOYEHHOM B NPECHOW BOAE, @ 3aTEM BbICYLIUTE.

Mpy BO3HUKHOBEHUU COMHEHMIA, NOCNAEe HEeNpPaBU/IbHOFO UCMONb30BaHUA UAWU NageHus, B
C/lyyae NosIBNEHUsA WYMa, BUAMMbIX MPU3HAKOB M3HOCA (C/1eabl yAapos, TPeLmH, NONOMOK
W T. A.) UK CTPAHHOrO NoBeAeHUA nNpoTesa, 06paTMTech K Balwemy opToneay-npPoTe3ncTy,
4yTO6bI Y6e4UTbCA, UTO NPOTE3 UCMPABEH.

KOHTpO/Ib 6e30MacHOCTM He aKTUBMPOBAH: €CNM NPOTe3 BbllWes U3 CTPOsA, U 3TO NMPUBENO K
CHUKEHMIO COMPOTMBAEHMS, 0BOMPUTECH HA 3Ty HOTY MPU MOJAHOCTHIO PA30rHYTOM KOJEHe.
Ob6paTuTech K opToneay-npoTE3UCTY KaK MOKHO CKOpee.

PUCK 3aleMIeHnsa MeXay NOABMMKHbBIMM YacTAMK, 0CO6eHHO B 06acTu
n3rnba KoneHa: ybeamTech, YTO HUKaKMe YacTu Tena WK OAeKaa He
nonagatoT B 3Ty 06s1acTb. Cneaute, 4Tobbl HE CTONKHYTLCSA C APYrMMU
ntoabMy (BeTbMKM, MeAnepcoHanom U T. 4.)

Haknagka AnA NOAbIKKM 3alMWIAET M3LeNne, He Melan ABUMXKEHUIO JIOAbIKKK, U
npesoTBPaLLAET PUCK 3aLLEeM/IEHUA NaNbLEB.

ObpalaitTecb € NPOTE30M OCTOPOXKHO BO M3bexxaHue pucka ntobbix TpaBm, NOPE3oB U T. 4.

M36eraiiTe HOWEHWA OAEXKAbl, KOTOPas MOMKeT MellaTb ABMMEHMWIO LIAapHUPOB Ko/leHa U
noabikkun. Cobntofaiite 0cobylo OCTOPOXKHOCTb, KOrAa HocuTe Taxenyw obyBb, KoTopas
MOMKET 3aTPYAHWUTb ABUMNKeHUA. M3beraliTe HOLEeHWA BbICOKOW 06yBM (canoru, 60TUHKHM).
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Moxo/bl B ropbl: MakCMManbHO A0MYyCTMMasA BbiCOTa MOAbema cocTaBnaeT
3000 m.

ABTOMaTUuUecKasa paspsaaxa baTapen: nNpu AAUTENbHOM UCMONb30BaHMUM
(HecKonbKo HefleNb) akKyMyNATOpHan 6aTapea NpoTesa paspaXKaeTca.
BbIK/IlO4MTE NPOTE3 /15 SKOHOMUM 3apsALa aKKYMyIATOpHOM B6aTtapeu (cm.
§9.C)..
B KauyecTBe mepbl NPeA0CTOPOXKHOCTU NPOBEPANTE 3apaj, NpoTesa nepes,
ncnosib3oBaHnem (cm. § 9.A).
CyuiecTByeT PUCK BO3HMKHOBEHWA Pa3ApaskeHWA MPU KOHTAKTe C Mac/loM: Nocjae KOHTaKTa
BbiMOMTE pyKK. 06A3aTeNbHO 06paTUTECh K OpTONeay-NpOTe3nCTy, eC/IM 3aMeTUAK Ha NpoTese
KaKoe-1Mbo MacnAHUCTOE BeLLecTBo.

B cnyyae HeucnpaBHOCTM B paﬁoTe KONI€EHHOro CyCtaBa MOryT OTMe4yaTbCA OTK/IOHEeHUA, B
4aCTHOCTU, OH 6ﬂ0KMpyeTCﬂ npu BbINPAM/IEHUN HOTU.

B. [potusBonokasaHua

3T0 u34enve He npeAHasHauyeHO A/ 3aHATMI cnopTom (B BWAY OMACHOCTU YAAPOs,
COTPACEHWI, NafeHU U T. 4.).

[lonycKkaeTcs KOHTaKT NpoTe3a ¢ BOAOM U ero UCNoNb30BaHUE BO BPeMA CUIbHOTO AoXAsA 6e3
pUCKa NOOMKMU.

”Hi\"- O/ HaKO ero He/sb3A MOJIHOCTLIO MOrPy»KaTh B BOAY. B cyyae KOHTaKTa c NpoTe3om
NPOTPUTE Ero YNCTOM TKAHbIO U AANTE BbICOXHYTb.

C. Nob6ouHble apPeKTbl

Mo6ouHble 3 deKTbI, HANPAMYIO CBA3AHHbIE C YCTPOUCTBOM, HE BbISIB/IEHDI.
O nobom cepbesHOM MHUMAEHTE, CBA3AHHOM C YCTPOMCTBOM, HEOBXOAMMO YBEAOMMWTb
NPOU3BOAUTENA N KOMMNETEHTHbIN OpraH.

D. 3JneKTpomarHMTHaA COBMECTUMOCTb

O6wue nonoxeHus

Ycnosus akecnayartaumm: SYNSYS npegHasHayeH 418 MCnonb3oBaHuA
A0Ma U B 0bWecTBEHHbIX MecTax. He pekomeHAyeTcs HaxoamuTbCA
B6/M3M  KPYMHbIX MarHUTHbIX WU  3NEKTPUYECKMX WUCTOYHUKOB
(BbICOKOBONILTHbLIX ~ JIMHMIA, MEepeaaTynMKoB, TpPaHCHOPMaTOPOB,
annapatoB MPT, cKaHepoB, MeTan/iouCKaTenel, CBAPOYHbIX
YCTaHOBOK), BO B3pblBOOMNAaCHOM, boratoi KMcAopogom cpeae, Uau
B6/IM3M  IETKOBOCM/IAMEHSAIOLMXCA  AHECTE3UPYIOLWMX  CMECEN.
MN3penvie He COBMeCTUMO c paspsagamu aebubpunnartopa.

’HT\'- He cnepyet mMcnonb3oBaTb MOBWAbHbIE YCTPOMCTBA PaMOYACTOTHOM CBA3W (BK/IOYan
nepudepuitHble yCTPOIMCTBA, TaKME KaK aHTEHHbIE Kabesiu U BHELUHWE aHTEHHbI) Ha PacCTOAHUM
6avxe, yem 30cm (12 gloitmos) ot nwoboit vactm SYNSYS, Bkatovas Kabenb 3apsagHoro
ycTpoicTea. B npoTnsHom cnyyae adpdekTMBHOCTL SYNSYS morKeT 6biTb cHUXKeHaA. CyuiecTsyet
PUCK BMELLATENbCTBA, BbI3bIBAOLLENO M3MEHEHMA B NOBEAEHMM NpoTe3a (Hanpumep, NOBAUATb
Ha COMPOTMB/IEHME KOMIEHA), YTO MOKET NPUBECTU K NafeHuto. [poTes TakKe MOXKET MeLlaTb
paboTe ApyrMx HaxoaALWMXCA MOBAN30CTU SNEKTPOHHBIX YCTPOMCTB.
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”Hi\- Cnepyet usberaTtb MCMNO/Ib30BAHMA 3TOTO YCTPOMCTBA PAAOM C APYTMMU YCTPOMCTBAMM
WAN BMECTe C HUMM, TaK KaK 3TO MOMKET MPUBECTU K HeucnpaBHOCTU. Ecin cyuiectsyeT
HeobX0AMMOCTb B UCMOb30BAHWM YCTPOWCTBA BMECTE U/IN PAAOM C APYTMMU YCTPOMCTBaMM,
cnepyet y6eanTbesA B MPaBUIbHOCTU UX PaboThl.

”HT." Mcnonb3oBaHWe akceccyapos, AATYMKOB M Kabenel, OTAMYHBIX OT YKasaHHbIX WK
NoCTaBAfeMbIX MPOM3BOAMTE/NIEM 3TOMO  YCTPOMCTBA, MOXKET BbI3BaTb MOBbILEHHOE
3/IEKTPOMArHUTHOE M3/ly4eHUE UAN CHUMKEHUEe MOMEXOYCTOMUYMBOCTU 3TOTO YCTPOMCTBA M
NPUBECTU K HapyLUEeHUIO ero paboTbl.

CnucoK Kabeneii 1 akceccyapos: 3apaaHoe ycTpolicteo 1P700234-S (usrotosutens: PROTEOR),
155 cm.

Bbi6pocbl

3T0 MeAMUMHCKOE YCTPOMCTBO NpefHa3sHauyeHo A/1A MCMOb30BaHWA B 3/1€KTPOMArHUTHOM
cpeae, onucaHHoi B Tabaunue Huke. MoO3TOMY Noab30BaTe/lb M OPTONEA-MPOTE3NUCT AOMKHbI
y6eanTbes, YTO MeANLMHCKOE YCTPOMCTBO MCMNO/b3YeTCA B ONUCAHHbIX HUXKE YCNOBUAX.

Coortsetcrane
McnbiTaHre Ha BbIGPOCHI INeKTPOMarHUTHan cpeaa — NpUMedaHus
TpeboBaHMAM
HapylieHue 371eKTPOMarHUTHOTO U3lyyeHns [Ana GYHKUMOHMPOBAHWA BHYTPEHHEN 1 BHelLHel
(BbIBGpocCbI npu u3nyyeHuu) (CISPR 11) lpynna 1 YyacTei AaHHOTO MeANLIMHCKOrO yCTPOCTBa

NUCNOIb3yeTCA PAaAN0OYaCTOTHAA SHEPIruAa.

Hanpm«eHme nomex Ha Knemmax UCTOYHUKa

nuTaHuA (BbIGPOCHI NpK Nepejaye CUrHanoB) Knacc B
(CISPR 11) JlomallHuWe ycnoBMA 1 ycnoBus
IMMUCCHA rapMOHUYecKoro Toka (IEC61000-3-2) Knacc A MPOGECCMOHaNLHOTO MEANUMHCKOTO

yupexaeHus.
Vi3meHeHUA 1 KonebaHua HanpaAXeHus,

muranue (IEC61000-3-3) Coorsercrayer

HeBocnpuumumsocTb

ITO MeAULMHCKOE YCTPOICTBO NpeAHasHaYeHo A/1F UCMOb30BaHMUA B LOMALLIHWX YCI0BUAX U
B MPOQECCMOHANbHBIX MEAMLMHCKUX yupexmaeHusx. onb3osatens M OpTones-npoTesunct
LO/KHbI YBeanTbea, YTO 3/1eKTPOMArHUTHan Cpeaa COOTBETCTBYET HOPMaM.

WUcnbiTaHue Ha YpoBeHb UCNbITaHWiA cornacHo IEC60601-

YpoBeHb coOTBETCTBUA
HEeBOCNPUMMUUBOCTD 1-2 Ed4
3nekTpocTaTueckuii paspsg, | T8 KB Mpu koHTakTe + 8 KB npu KOHTaKTe
3CP (IEC61000-4-2) +2/4/8/15 KB Ha Bo3yxe +2/4/8/15 kB Ha BO3ayXe
U3nyvaemble 10 B/m 12 B/m
paamoyacToTHble
3N1eKTPOMArHWTHbIe NoNs 80 My —2,7TTy 80 Ml — 2,7 Iy,
(IEC61000-4-3) 80 % AM npu 1 KTy, 80 % AM npu 1 KTy
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WUcnbitanue Ha
HEBOCNPUMMUNBOCTD

Mona 6au3ocTy, n3nyyaemble
ycTpoiicTBamm
pasuoYacToTHOM
6ecnpoBoaHOii cBA3M

(IEC 61000-4-3)

YpoBeHb ucnbiTaHuii cornacHo IEC60601:

1-2 Ed4

Yacrora (M) Mogaynauus

. YpoBeHb COOTBETCTBUA

385

450
710-745-780
810-870-930
1720-1845-1970
2450

5240-5500-5785

MmnynbcHan MoaynALmA:
VmnynbcHas Moaynauma:
MmnynbcHan MoAynALMA:
VmnynbcHas moaynauma:
MmnynbcHas MoaynaumAa:

MmnynbcHan Moaynauma:

VimnynbcHaa moaynauma

Tpebyembliit YposeHb
ypoBeHb COOTBETCTBM

(B/m) A (B/m)
18Ty 27 27
18Ty 28 28
2171y 9 9
18 Ty 28 28
217 Ty, 28 28
217 Ty, 28 28
1217 Ty, 9 9

HaHocekyHHble
MUMMYNbCHbIE NOMEXM

(IEC61000-4-4)

Mutanue: £ 2 kB
JnHua Bxoaos / BbIxofos: + 1 KB

Yacrorta nosTopeHua: 100 Kl

Mutanue: £ 2 kB
JInHua Bx0z08 / BbIXOZO0B: + 1 KB

YacroTa nosTopeHua: 100 Kl

MmnynbcHble BONHbI

(IEC61000-4-5)

Mesxay dasamu: £0,5 kB, £ 1 kB

Mesxay 3a3emneHnem u dpasamu:
+0,5kB, £+ 1kB, +2 KB

Mesxay ¢pasamu: +0,5 KB, + 1 KB

Mesxay 3asemneHnem u pasamu:
+0,5kKB, £+ 1kB, +2 KB

KOHAYKTVBHbIE MOMEXH,
BbI3BaHHbIE
PaAmoYacTOTHBIMM NONAMM
(IEC610004-6)

3B 0,15 My — 80 Mry

6 B B gnanasoHax ISM u ntobutenbckoro
paavo mexay 0,15 My, n 80 My,

80 % AM npu 1 kl'y,

3B 0,15 My — 80 Mry

6 B B gnanasoHax ISM u ntobutenbckoro
pagmo mexay 0,15 Mry, n 80 My,

80 % AM npu 1 kl'y,

MarHuTHOe none YacToTbl
cetn

(IEC61000-4-8)

30A/m

30A/m

Momexun n nageHus
HanpaxeH1a

(IEC61000-4-11)

0% UT; 0,5 unkna

A0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° 1 315°
0% UT; 1 umkn npu 0°

70 % UT; 25/30 uuknos npu 0°

0% UT; 250/300 umknos

0% UT; 0,5 umkna

A0°,45°, 90° 135°, 180°, 225°, 270° 1 315°
0% UT; 1 uynkn npu 0°

70 % UT; 25/30 umknos npm 0°

0% UT; 250/300 unknos

12. Ouucrtka

Mocne BO3AENCTBUA NbIAW UAK BAArW NPOTPUTE NpoTe3
MATKOW BNIAXKHOW TKaHbIO M MATKMM MbIIOM. B YacTHocTH,
noaAepK1MBalnTe YNCTOTY LIAPHUPHOW YacTU KoNeHa
(marHuT). Obpatute ocoboe BHMMaHMe Ha HebonbLne
NOABUNKHbIE KPbILWKM (40CTYN K pasbemy ANA 3apASKM).
HuKorga He UCNo/b3yiTe PacTBOPUTENN, KOTOPbIE MOTYT
nospeauTb usgenve. Yoeauteco B OTCyTCTBUM
MeTaNNNYECKUX YaCTULL Ha YPOBHE MArHUTHOTO COEANHUTENA U LLAPHUPHOW YacTu.

A

Ecnn koxa B pal‘/‘IOHe I'IpMeMHOl‘/‘I FMNb3bl CUNbHO NOTeeT U Bbl MCMNOJ/Ib3yeTe BaKYYMHYIO
noasecky, YGE,GMTECb, 4YTO NOT He NnonadaeT B NpoTes.

13. Yxoa, TexHMuecKoe 06cnyKuBaHue 1 CPOK CNyXK6bl

JNeKTpuyeckan ceTb COBMECTMMA C 3apagHbiM ycTpoictBom 1P700234-S (npoussoauTenb:

PROTEOR):
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BxogHo# ToK: He 6onee 0,3 A npu 100 B nepemeHHOro Toka
BbixoaHoM TOK: He 6bonee 2 A

BxogHoe HanpsaxeHue: 100—240 B nepemeHHOro Toka
BbixogHoe HanpsaxeHue: 5 B NOCTOAHHOro ToKa

COBMECTMM C UCTOYHUKOM NUTAHMA C HU3KUM dHepronoTpebaernmem (LPS)
Yacrorta: 50-60 'y,

CreneHb 3awmThbl: IP21

CoBmectumocTb ¢ Bluetooth v2.1 + EDR — knacc 2 (2,5 mBT)
[2400-2483,5] MTy,

JKonoruyeckunit knacc CEM:
Knacc B — ncnonb3oBaHue B *unbix nomelleHnax cornacHo IEC 60601-1-2. YpoBeHb
MCMNbITAaHWI Ha HEBOCNPUUMYMBOCTbL = 12 B/m (cornacHo EN22523).

MHaeKc 3awmnTbl cornacHo ctaHaapty IEC 60529:
IP54. 3almLeH oT MblIY U APYrMX MUKPOCKOMUYECKMX YacTul,
3awmueH ot 6pbI3r BOAbl CO BCEX CTOPOH.

APTUKYN U Bepcvsa NPOrpammHoro obecriedeHus mMpoTesa MpesoCcTasB/flOTCA OpPTONesoM-
npoTe3ncTom no TpebosaHuio.

He perke ofHOro pasa B rog usgenvie f0KEH NMPOBEPATb OPTONe-NPOTE3UCT.
Cpok cny»k6bl: OT 3 40 6 f1IeT B 3aBMCMMOCTM OT aKTUBHOCTM MO/Ib30BaTENA.
M3penve noanexuT 3ameHe yepes 6 IeT UCMOb30BAHMA UAKU NOCAe 3 MUIIMOHOB LLATOB.

Mpy NPeBbIEHUM OKMAAEMOr0 CPOKAa 3KCM/lyaTauuMu PUCK BbIXOAA W3AE/MA M3 CTposA
yBenuunsaetca. ITO M3genue npefHasHayeHo [A/i8  OAHOro Mmonb3osaTtens, aobas
nepenpojaska sanpeLyeHa.

9To u3genve cocTouT U3 ,quaneVl, CAENAHHbIX U3 Pa3/IMYHbIX MaTepuanoB: 3/1acTomepa,
NNacTUKa, KOMNO3nTa (yrnepop,Hble BOﬂOKHa), ANNIOMUHUA, TUTAHA, CTa/In, NaTyHNU. OHo TaKxe
coaepXuUT macno, JIMTUIANOHHbIN AKKYMYNATOP U 3/IEKTPOHHbIE KOMMOHEHTbI, KOTOPble HeNb3A
YTUAN3NpoBaTb BMecTe C 6bITOBBIMU OTX04aMMU. W3beraiite ntoboro KoHTakTa ¢ macaom. Mo
OKOHYaHMK CPOKa CI'Iy)K6bI n3genna BepHUTe ero cBoemy optoneay-npoTesncry.

14. Ycnosua ncnonb3oBaHUA U XpaHEHUA

Temnepatypa 3KkcnayaTaumu: SYNSYS npepgHasHaueH [N UCMNO/Mb30BaHWA B MecTax C
TemnepaTypon okpy:Kawowwen cpeabl ot -10 go +40 °C. Npun BO34ENCTBUU CIMWIKOM HU3KUX UK
C/IMLLKOM BbICOKMX TEMMEPATYP Balle U3Ae/Me MOXKET paboTaTb MHAYE.

AtmocdepHoe aasneHune: 700-1060 rfa.

BnaxkHocTb Bo3ayxa (HR): 15-90 %. bes koHaeHcauum

TemnepaTypa XpaHeHUA U TPAHCMOPTUPOBKMU:

- [JonrocpoyHoe (6onee 1 Heaenwn): ot 0 o 30 °C

- KpaTtkocpouHoe (meHee 1 Hegenu): ot —20 go +60 °C

- HR 15-90 %, 6e3 KoHAeHcaumm
Mocne xpaHeHua npu —20 °C HEOHXOAMMO NOAOKAATL 16 MUHYT, YTOBbI KOMEHHbIVW NpoTe3
BOCCTaHOBMACA (Npy TemnepaType He Huxke —10 °C).
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Mocne xpaHeHus npu 60 °C HeoH6XOAMMO NOAOKAATb 35 MUHYT, YTOObI KOJIEHHbIV npoTes
BOCCTaHOBWMACA (Npu TemnepaType He Bbiwe 40 °C).

Mpun TpaHcnopTMpoBKe BbiKkAtouMTe SYNSYS M Xopowo ynakyiTe aetanu npotesa. He
OCTaBAANTE NPOTE3 B MECTaX C Ype3MePHO BbICOKOM TeMnepaTypon.

enatenbHO XpaHUTb NPOTE3 B BEPTUKAZIbHOM MOJIOXKEHUMN.

Mocne AnnTENbHOro XpaHeHMA OCTaBbTe MPOTE3 B BEPTMKA/JIbHOM MOJMOXEHUM Ha 2 4aca,
3apAaauTe ero, nposepbTe TOPMO3 U NPaBUIbHOCTb paﬁOTbI BM6paTopa. H606X0,CI,MMO TaK»xe
OYUCTUTDb NpOTE3 OT NblN.

HopmaTtusHaa nHdpopmauumsa

15
370 YCTPOWCTBO NPOTECTUPOBAHO U CEPTUDULMPOBAHO B COOTBETCTBUM C NocTaHoBNeHUem (EC)
C € 2017/745 w craHgaptamu Knacca B IEC 60601-1, 60601-1-2, 60601-1-4, 60601-1-11,
ETSI EN 300-328, EN 62311 1 I1SO 10328 — P6 — 125 kr.

U3penne cootseTcTByeT YacTn 15 npasun FCC n nmeet mapkuposky CE.
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YpoBeHb 3apaga
AKKYMYIATOPHOW
6aTapen

AKTUBaUMA
Bluetooth

Perynuposka
BbICOTbI MATKN

MNepekntoveHne
B PEXMM e3/bl
Ha Benocunese

BkatoueHue /
OTK/IlOYEHNEe
pesxkuma
duKcaumm

MNepekntoveHne
B NONIOXeHWe
BbIK/.

YC/I0BHbIE OBO3HAYEHUA AENCTBUIA KHOMOK
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NPEAYNPEXAEHNA

Hu3Kuil ypoBeHb 3apaaa akkymynatopa

({.})K 3 =D < 104

(@)x10=3 w A
gc /N (m - O
@ [\ (<o) — @

é@ A(I-J)((-)) = o
ik A (@) (Cam)) x10 =p @

MoAaTBEPKAEHME NOKa3aTeNei: AAUTeNbHOE HaXKaTue JIeBON KHOMKK (monble 3 cekyHA)
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SYSTEME PROTHETIQUE FR
GENOU-CHEVILLE-PIED

PROSTHETIC SYSTEM EN
KNEE-ANKLE-FOOT

PROTHETISCHES SYSTEM DE
KNIE-KNOCHEL-FUSS

PROTETICKA SESTAVA

; cs
KOLENO-KOTNIiK-CHODIDLO

SISTEMA PROTESICO co
RODILLA-TOBILLO-PIE

CUCTEMbI NPOTE3UPOBAHUA .

KOJIEHO — NOAbIXXKA — CTOMNA
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KNIE-ENKEL-VOET
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SYNSYS

1P700LEG

Gebruikershandleiding Patient
1P700998 2025-06
Lezen voor elk gebruik, in aanwezigheid van uw orthopedisch instrumentmaker

Overeenstemmende handleiding gecertificeerd orthopedisch instrumentmaker:
1P700999 2025-06
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1. Beschrijving van de symbolen

(D Aan / Uit

Serienummer

Fabrikant

E

Raadpleeg de
gebruikershandleiding

)
=

Gevaar Let op

>

BF toegepast onderdeel

= koker (geen onderdeel van het

hulpmiddel). Bescherming tegen stof en
IP54

De knoppen en het bovenste deel spatwater

van de prothese worden als

toegepaste onderdelen beschouwd

ELM&I‘I Lithium-ion batterij Isolatieklasse adapter: klasse Il

C

€ CE-markering en jaar van de 1le f 1 & Voor slechts één patiént,
verklaring d Meervoudig gebruik
Breekbaar, hanteer voorzichtig (Geeft de correcte verticale
positie aan)
L]

[
Droog bewaren /ﬂ/ Temperatuurgrens

2
Q
2
1

Naar boven

Bevat elektronische
componenten — Scheiden en
recyclen
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2. Verpakking

Naam Referentienummer Inbegrepen / Afzonderlijk verkocht

Inbegrepen:

SYNSYS 1P700LEG Knie, enkelkap, enkel, voet,

voetcosmetiek

Instrument Aan/Uit 1P700132-S Inbegrepen
Adapter 1P700234-S Inbegrepen
Maximale flexiestops 1P700204-[100 tot 120] Inbegrepen
USB-stick M6X111 Inbegrepen

Niet inbegrepen
Beschermkap (optie) 1P700218-[color]-S
Afzonderlijk verkocht

3. Beschrijving, eigenschappen en werkingsmechanisme

A. Beschrijving

SYNSYS is een microprocessorgestuurde knie-enkel-voetcombinatie.

B. Kenmerken

Referentienummer 1P700LEG
Gewicht 3,2kg
Maximale flexiehoek 125°

Maximumgewicht patiént

125 kg.
(Inclusief gedragen last) B

C. Werkingsmechanisme

De verbinding tussen knie en enkel maakt drievoudige
flexiebewegingen van heup/knie/enkel mogelijk, waardoor het veilig
is om te wandelen, maar ook om bijvoorbeeld naar beneden te gaan,
rechtop te zitten, voorwerpen van de grond op te pakken of uw veters

te strikken.

Deze knie-/enkelverbinding maakt het ook mogelijk om de voorvoet op te
tillen tijdens de zwaaifase (dorsale flexie), om het risico te verminderen

T
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op struikelen of problemen bij het wandelen, die verband houden met het maken van
compensatiebewegingen. Dit geldt zelfs op stijgende hellingen.

De beweeglijkheid van de enkel maakt het mogelijk om de voet plat op de grond te zetten nadat
de hiel geplaatst werd (plantair flexie).

De ingebouwde sensor in de prothese detecteert automatisch de loopfasen en beheert in
realtime veranderingen in de weerstand van de prothese.

De knieweerstand wordt aangepast:
- Om naar beneden of van een helling af te wandelen
- Voor zitten of bukken
- Bij struikelen (knieflexie vergrendeld)
- Andere toepassingen dan wandelen, dankzij de modi Fietsen, Vrije modus en
Vergrendelen (knie vergrendeld)

Als de condities veranderen, kan het zijn dat de knie of enkel zich niet gedraagt zoals verwacht;
de knie blijft bijvoorbeeld stijf, in extensie.

Een gecertificeerd orthopedisch instrumentmaker zal u leren de SYNSYS correct te gebruiken.

4. Beoogd gebruik / Aanwijzingen

Dit medisch hulpmiddel wordt geleverd aan gezondheidsprofessionals (orthopedisch
instrumentmaker) die de patiént leren hoe het correct te gebruiken. Het wordt voorgeschreven
door een arts, samen met de orthopedisch instrumentmaker, die bepaalt of de patiént hiervoor
in aanmerking komt.

”Hi\‘-Dit hulpmiddel is bedoeld voor EEN ENKELE PATIENT. Het mag niet opnieuw gebruikt
worden voor een andere patiént.

Deze microprocessorgestuurde knie-enkel-voet is bedoeld

als externe prothese voor patiénten met transfemorale
amputatie of knie-exarticulatie of heup-exarticulatie met
* 1 een kniehoogte tussen 43 en 55 cm en een voetmaat tussen
23 en 30 cm. Het is ontworpen voor een actief persoon IFC
= d4602 en d4608, of Medicare K3 en K2, omdat het hen in
. staat stelt hun dagelijkse activiteiten op alle soorten terrein

uit te voeren en hellingen en trappen te nemen.

Dit medisch hulpmiddel is bedoeld voor dagelijkse activiteiten, zoals wandelen en fietsen.

IP54: SYNSYS is spatwaterbestendig (zoet water) en kan in de regen worden gebruikt zonder
risico van slechte werking.

Maximumgewicht (inclusief gedragen last): 125 kg

”Hi\- Niet geschikt voor patiénten met bilaterale femorale amputatie.
Niet geschikt voor personen met een heup-exarticulatie en een instabiel contralateraal
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ledemaat, noch voor personen met beperkte functionaliteit van beide bovenste

extremiteiten fﬁ?\‘- Niet geschikt voor kinderen door benodigde minimumlengte onderbeen

”Hi\‘- De maximale flexiehoek van de knie is 125°. Deze kan echter beperkt zijn door de maat en
vorm van de koker.

5. Klinische voordelen

De prothese stelt de patiént in staat om te wandelen en op een natuurlijke manier naar
beneden te gaan, doordat de prothesevoet vrij op de traptrede kan worden geplaatst, wat de
veiligheid vergroot. Het biedt dezelfde veiligheid bij bergaf gaan.

Dankzij het enkelgewricht kan de patiént schoenen dragen met een hak tot 5 cm of op blote
voeten wandelen.

Dankzij SYNSYS is het mogelijk om bij een omgevingstemperatuur van 24°C de trap 4
verdiepingen naar beneden te nemen (60 afwisselende treden), 1 km op vlak terrein te
wandelen, een helling van 40 m af te dalen en nog eens 1 km op vlak terrein verder te gaan.

Wanneer een smartphone met de prothese is verbonden, biedt de SYNSYS smartphone-app
toegang tot activiteit informatie en kan de patiént schoenen selecteren of van modus
veranderen (§6 en §7). Deze app kan in de store worden gedownload.

6. Werking / gebruikershandleiding

Sommige functies van deze prothese kunnen worden bekeken/aangepast via de Bluetooth-link
op een smartphone en de SYNSYS smartphone-app. Wees steeds bijzonder voorzichtig bij het
aanbrengen van aanpassingen via deze app. De verbinding is beveiligd: koppelingsautorisatie +
bevestiging, via de knoppen op de prothese. Controleer bij verbindingsproblemen of de
prothese niet reeds via Bluetooth met een ander apparaat is verbonden.

De prothese kan via Bluetooth tot 10 m communiceren met een tablet of smartphone om de
instellingen aan te passen, de parameters en de activiteit geschiedenis te bekijken; de afstand
varieert naargelang de aanwezigheid van eventuele obstakels tussen de prothese en de
smartphone.

Na het loskoppelen van de Bluetooth duurt het 20 seconden voordat de statische stabilisatie in
stand actief is.

De smartphone die wordt gebruikt voor Bluetooth-communicatie met de prothese moet
voldoen aan de IEC- of ISO-beveiligingsnormen die van toepassing zijn op deze toestellen
(IEC60950-1 of IEC62368-1).

De SYNSY-app is bedoeld voor Android- en Apple iOS-toestellen.

De SYNSYS-app is ontworpen om verbinding te maken met
iPhone 13, iPhone 12, iPhone SE (2e generatie), iPhone SE
(1e generatie).

#  Download on the

¢ App Store
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Apple, iPad, iPad Pro, en iPhone zijn handelsmerken van
Apple Inc., geregistreerd in de VS en andere landen.

Minimale configuratie: Android > 6.

» Gacgle Play

Om te verbinden:

- De eerste keer: activeer Bluetooth op de smartphone en start de SYNSYS-app; houd de
rechterknop 3 seconden ingedrukt, met de knie gebogen. Zodra de prothese is
gedetecteerd, bevestigt u de verbinding door kort op de rechterknop op de prothese te
drukken.

- De volgende keren: activeer Bluetooth op de smartphone en start de SYNSYS app; activeer
Bluetooth op de prothese door kort op de rechterknop te drukken.

Voor meer veiligheid is het aanbevolen om de toegang tot de app te beveiligen met de
vergrendelingsopties in de parameters van de telefoon.

Neem bij problemen met het gebruik van de SYNSYS smartphone-app contact op met uw
gecertificeerd orthopedisch instrumentmaker.

A. De hakhoogte instellen

De enkelhoek kan worden aangepast aan de hoogte van de hak van de schoen.

Om deze instelling uit te voeren, doet u de prothese en de gewenste schoenen aan en past u
vervolgens de enkelhoek aan met de knoppen.
Instelbereik: 0 tot 5 cm. Nauwkeurigheid: 1 keer lang drukken = 1 tot 1,5 mm.

De hakhoogte verlagen:
RECHTER knop
Herhaal tot u een gewenste

A . e
- | . | . | &l
hoek verkrijgt. i
a a B A
De hakhoogte verhogen:
LINKER knop
Zet een paar stappen of I
druk op de hiel zodat de I
enkelpositie  zich  goed
aanpast. Herhaal tot u een _L_ _L__

gewenste hoek bereikt.

Elke druk op de knop wordt bevestigd door een eenmalige trilling. Bij twijfel kunt u de
oorspronkelijke instelling herstellen met uw referentieschoenen.
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Via de SYNSYS-app kunt u:

De schoenfoto
koppelen aan @
de ingestelde :
hakhoogte, een
nieuwe naam

De te dragen
schoen

selecteren of
de enkelhoek
instellen op

de hakhoogte geven aan de

van een schoen en de a

nieuwe bijbehorende

schoen loopmodus S
selecteren - Fd

B. Weerstand in standfase

De knie biedt weerstand in de standfase, bijvoorbeeld bij
wandelen, zitten, bergaf of naar beneden gaan.

- Als de knie niet snel genoeg buigt, verlaag dan deze
weerstand.

+ Als de knie te snel buigt, verhoog de weerstand.

Instelbereik: +/-2,5% rond de waarde die is ingesteld door —
de orthopedisch instrumentmaker.

Walking 1

B0

60

Shoes 1
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BADK WO CLRETAN SETTVMG

NL -8



"Hi\- De weerstand in standfase van de knie is effectief van 0° tot 95°flexie. Wees voorzichtig
bij de overgang van staan naar zitten en bij het afdalen van hoge traptreden.

C. Weerstand in zwaaifase

De weerstand in zwaaifase bepaalt de demping van de zwaaiflexie, vooral bij lage
loopsnelheden.
- Verlaag deze waarde als de voet niet goed naar achteren afzet.
+  Als de hielheffing te hoog is, zelfs bij een lage loopsnelheid, waardoor je "wacht" op je

prothese, verhoog dan deze waarde.
Instelbereik: +/-5% rond de waarde die is ingesteld door de gecertificeerde orthopedisch
instrumentmaker.

15

T S £ el TS

D. Overgang naar zwaaifase P

De knie staat in de veilige modus in de standfase; hij wordt vrijgegeven bij
het afzetten.

- Verlaag deze waarde als de knie niet snel genoeg ontgrendeld wordt
+  Als de knie te snel wordt vrijgegeven, verhoog dan deze waarde.

"HT." Mogelijke slechte werking op zachte ondergrond, sneeuw, zand... S 1
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Instelbereik: +/-5% rond de waarde die is ingesteld door de gecertificeerd orthopedisch
instrumentmaker.

Wakng 1

65

BACE VI LT T TS

7. Het gebruik van speciale modi

"HT\- Vergeet niet terug te keren naar de wandelmodus wanneer deze
speciale modus niet langer nodig is, behalve in de fietsmodus, waarin de
terugkeer naar de wandelmodus automatisch gebeurt.

In de wandelmodus past het kniegewricht standaard een niveau van
flexieweerstand toe dat is gedefinieerd door de instellingen van de
gecertificeerd orthopedisch instrumentmaker.

A. Wandelmodus 2

Deze modus kan door de orthopedisch instrumentmaker worden ingesteld
om de elektronische instellingen aan te passen aan een bepaalde situatie
(bijv.: het dragen van zware schoenen, het dragen van lasten...). Selecteer
deze modus wanneer dit soort situaties zich voordoet.

B. Modus vergrendeling

n De knie kan worden vergrendeld:

Manuele vergrendeling: hydraulische vergrendeling van het kniegewricht in volledige
extensie:

NL-10
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En, indien voor de gebruiker toegankelijk gemaakt door de gecertificeerd orthopedisch
instrumentmaker:

@
o
o

. Actieve flexievergrendeling ("automatische vergrendeling") - tussen 0° en 45° max. -

nuttig om een vaste positie aan te houden, met gebogen knie
|

! M
(@) L K
©O—© 0

Controleer voordat u weer begint te wandelen of de knie de juiste flexieweerstand biedt.

T

© b3

. C. Fietsmodus

Deze modus zorgt ervoor dat het kniegewricht volledig vrij is (geen

weerstand) terwijl de knie gebogen is. Zodra het been wordt gestrekt,

schakelt de prothese automatisch terug naar de wandelmodus om het

afstappen van de fiets veilig te stellen.

De flexie van de knie kan beperkt zijn tot minder dan 125° doordat de

gecertificeerd orthopedisch instrumentmaker een flexiestop heeft
toegevoegd om contact met de koker te voorkomen: dit kan het fietsen moeilijker maken.
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D. Vrije modus
Deze modus zorgt ervoor dat het kniegewricht volledig vrij is (geen

weerstand). De modus is niet toegankelijk via de knoppen, maar kan
worden geselecteerd in de SYNSYS-app.

Dit kan bijvoorbeeld nuttig zijn in een wagen (zitten in een kleine ruimte).

”Hi\"-Gebruik deze modus nooit om te wandelen.
Om deze modus te verlaten, selecteer een andere modus in de SYNSYS-app, of houd de twee
knoppen tegelijkertijd 1 seconde ingedrukt.
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d. Ander gebruik van de SYNSYS smartphone-app

Via de SYNSYS-app kunt u ook:

- De batterijlading opzoeken

¥ Mormal

1] i
£

- Controleer uw activiteitsgegevens: totaal aantal -
stappen, afgelegde afstand, loopsnelheid.

AATERE Iz
A ! LITenh

:l'l 5-¢ e :..

De waarschuwingstypes
selecteren: door middel
van trillingen of in
"stille" modus, waarbij
alleen veranderingen in
het gedrag van de
prothese worden
gemeld (zie Tabel
indicatoren)

“Stille” mode is tijdelijk.
Om veiligheidsredenen
wordt hij automatisch
uitgeschakeld.

Stel het zoemervolume
in.

Test de werking van de
trilling en zoemer en
speel met de
waarschuwingen om ze
te onthouden.

v Evttterry

Chymbanatang

SR UIVIVIVIGIVIUEE

=i

Controleer de waarschuwingen/meldingen.
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Bij abnormaal gebruik (stoten, overmatige trillingen of elektromagnetische

ontlading) waarschuwt de prothese u via een reeks van 10 trillingen, afwisselend kort en
lang, vergezeld van een geluidssignaal.

Wees voorzichtig en zorg dat je in een veilige positie verblijft. Controleer vervolgens de werking
van het hulpmiddel: als de knie kan buigen, kunt u deze zonder angst blijven gebruiken. Als de
knie stijf blijft, neem dan contact op met uw orthopedisch technieker om de standaardmodus
te herstellen, en gebruik een reserveprothese indien u er één heeft.

0. Batterij

A. Batterij opladen

fﬂ?\‘- Draag de prothese niet tijdens het opladen van de batterij en houd u aan de gebruikelijke
voorschriften inzake elektrische veiligheid. Zorg dat de lader toegankelijk is tijdens het opladen,
zodat deze indien nodig snel kan worden losgekoppeld.

Temperatuur opladen batterij: +5°C tot +40°C; luchtvochtigheid: <

& 93%.
@ Laad de batterij alleen op met de door PROTEOR geleverde 1P700234-S
oplader.

Een niet-goedgekeurde oplader kan defecten aan de prothese of gevaar voor elektrocutie
veroorzaken.

Bij twijfel over deze oplader (beschadiging...), mag u deze niet gebruiken en moet u een nieuwe
bestellen bij uw gecertificeerd orthopedisch instrumentmaker.

u |

Als u de oplader loskoppelt van de prothese of het stopcontact, wordt dit bevestigd door een
trilling. Sluit de dop opnieuw goed, want er bestaat een risico op magnetisatie van
metaaldeeltjes, waardoor de aansluiting van de connector zou kunnen worden verstoord.

(@) -
(@) -
(@) -
(@) -

Deze lader is niet beschermd tegen spatwater (IP21).

Verwijder de dop van de connector en sluit de lader
aan, met de kabel naar beneden. Steek de stekker in
het stopcontact (conventioneel wandstopcontact).
Een trilling geeft aan dat de oplader correct is
aangesloten.

4 s 75%
Het oplaadniveau wordt na een paar

seconden automatisch aangegeven 3= < 75% en >50%
als de oplader wordt losgekoppeld.

Het kan ook worden bekeken via de 2= E
SYNSYS smartphone-app, of door kort

op de linkerknop te drukken:

1= [

<50% en >25%

<25%

iy, N i, W i, )
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De prothese heeft een energiebeheersysteem, waardoor de batterij enkele dagen meegaat. De
levensduur van de batterij varieert naargelang het gebruik. Het wordt echter aanbevolen om
de batterij minstens één keer per week op te laden.

De oplaadetijd is 6 uur, voor volledig opladen. De batterij is gegarandeerd voor 500 laadcycli.

B. Batterij leeg

Er zijn drie waarschuwingsdrempels:

((. )) 3 <10%
X3=
D Wanneer de batterijlading geen normale werking van de

prothese meer toelaat, wordt deze automatisch in een

<5%
((.)) x5= D modus geplaatst die samen met de orthopedisch
instrumentmaker wordt bepaald (vrije modus of resistente
(@)= 3¢

knie).
Blijf 10 seconden stilstaan terwijl de modus verandert en laad de batterij zo snel mogelijk op.
Controleer de flexieweerstand van de knie voordat u weer begint te wandelen.

Zonder de elektronische besturing heeft de prothese:

- constante knieweerstand (stand = zwaai), waarvan het niveau naar wens van de patiént
kan worden ingesteld: "vrij" voor meer mobiliteit (geen rem) of "geremd" voor meer
veiligheid (geen zwaaifase)

- demping aan het einde van de zwaaifase

- vrije enkelbeweging, vooral het plat op de grond zetten van de voet.

Het laat niet langer toe om:

- de knieweerstand aan te passen, belast of vrij

- de loopsnelheid aan te passen

- de hakhoogte van de schoen aan te passen

- de modus te veranderen (fietsen, vergrendelen...)

C. Levensduur van de batterij sparen

Schakel de prothese uit als deze langere tijd niet wordt gebruikt

(enkele weken): ¥ 4y

Indien SYNSYS is uitgerust met een zwarte piramidebasis: ) G
Vervolgens de twee knoppen tegelijkertijd gedurende 10 . -
seconden ingedrukt. -

NL- 15



Indien SYNSYS is uitgerust met een
zilverkleurige piramidebasis:

1. Buig de knie en houd vervolgens de
twee knoppen tegelijkertijd gedurende 10
seconden ingedrukt.

2. OF via de AAN/UIT-knop met behulp
van het meegeleverde instrument 1P700132-
S: houd 10 seconden ingedrukt.

Denk eraan de prothese weer aan te zetten en de lading te controleren voordat u deze
opnieuw gebruikt. De knie is klaar om gedragen te worden met de ingestelde schoenen.

Als de prothese wordt uitgeschakeld of de batterij sterk wordt ontladen, kan de
hakhoogtereferentie verloren gaan. Wanneer de prothese opnieuw wordt aangesloten, wordt
deze automatisch gereset

=>» Herhaal de procedure voor het instellen van een geschikte enkelhoek voor wandelen (zie
§6.A).

10. Opsporen van defecten

”Hi\‘- Indien u abnormaal gedrag opmerkt of veranderingen voelt in de eigenschappen van de
prothese, of in geval van een ernstig stoten of blootstelling aan temperaturen buiten de
vastgestelde grenzen, raadpleeg dan uw gecertificeerd orthopedisch instrumentmaker.

11. Waarschuwing, contra-indicaties, bijwerkingen

A. Waarschuwing
KHT\'- Wijzigingen aan dit hulpmiddel zijn verboden.
”Hi\- Gebruik geen toebehoren die niet van PROTEOR zijn.

”HT."- Jonge kinderen: Risico op inademing of inslikken van kleine onderdelen die door slijtage
los kunnen raken. Risico op wurging met de oplaadkabel. Houd de prothese en toebehoren
buiten het bereik van kinderen.

De hakhoogte kan worden aangepast. Een onjuiste instelling kan leiden tot verlies van comfort
of evenwicht. Met de instellingen kan ook van modus veranderd worden om het gedrag van de
knie in de standfase aan te passen. Het gebruik van de verkeerde modus kan een val
veroorzaken.
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P> P&

Let op de tril- en geluidssignalen.

Stop bij twijfel met wandelen en controleer of de prothese goed werkt.
Bekijk de waarschuwingsindicatoren op de SYNSYS smartphone-app,
indien van toepassing.

Om het risico op vallen tijdens het naar beneden gaan te verminderen,
houdt u zich best vast aan de leuning.

Als de prothese een waarschuwing geeft, stop dan onmiddellijk en
controleer of de knie het juiste weerstandsniveau heeft.

U moet vooral voorzichtig zijn bij het dragen van een zwaarder gewicht,
vooral een kind: het gedrag van de prothese kan veranderen
(knieweerstand/ vrijgekomen).

Ondanks alle veiligheidsmechanismen die deze protheseoplossing biedt,
zijn er nog steeds risico's verbonden aan het wandelen op losse, gladde
of ruwe ondergrond (zand, natte bodem...).

Probeer de prothese niet te openen of te wijzigen.

Alleen gekwalificeerd en door PROTEOR goedgekeurd personeel mag
onderhoudswerkzaamheden uitvoeren.

Vervang de batterij niet.

Gebruik geen andere batterij dan de originele.

Sluit niets anders aan op de magnetische connector.

Alleen gecertificeerde instrumentmaker mogen de instellingen wijzigen.

Elke vorm van overbelasting, overmatige druk of overmatige trillingen (bijvoorbeeld: transport)
moet worden vermeden. Dit kan een mechanisch, hydraulisch of elektronisch defect
veroorzaken (zie Tabel waarschuwingen op de laatste pagina).

> PP

Rijden:

Laat je rijgeschiktheid testen door een erkende instantie.

U moet ervoor zorgen dat het volledig veilig is om te rijden wanneer
de prothese niet operationeel is.

Vliegreizen:

Gebruik geen smartphone om verbinding te maken met de prothese.
SYNSYS bevat een 9,4 Wh lithiumbatterij.

Volgens de huidige regelgeving kan de prothese in de cabine worden
vervoerd als deze is uitgeschakeld (UIT) (zie §9.C). NB: het AAN/UIT-
instrument wordt beschouwd als scherp gereedschap en is dus niet
toegestaan in vliegtuigcabines

Oververhitting hydraulische eenheid:

Bij overmatige activiteit (bijv. meer dan 4 verdiepingen naar beneden
gaan) kan de knieweerstand veranderen.

Er bestaat een risico op brandwonden door het aanraken van
oververhitte onderdelen (interne mechanica). Het wordt aanbevolen
om een broek te dragen om brandwonden te voorkomen.

Dit risico is groter bij blootstelling aan direct zonlicht (UV).
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Let op de tril- en geluidssignalen die wijzen op gevaar voor oververhitting. Stop in dit geval elke
activiteit om de prothese enkele ogenblikken te laten afkoelen.

Dezelfde waarschuwing kan erop wijzen dat de temperatuur te laag is (< -5°C): maak een tiental
kniebuigingen voordat je opnieuw begint te wandelen.

Risico op vallen. Raadpleeg bij twijfel over de waarschuwing de SYNSYS smartphone-app.
Maximaal gemeten temperatuur Pyramide verbinding prothese: 45°C
Voorkom dat vuil en vocht binnendringen:

Veeg de prothese bij contact met vloeistof af met een schone doek en laat drogen.

Als de prothese per ongeluk in contact komt met zout water, veeg hem dan af met
een in zoet water gedrenkt doek en laat drogen.

Bij twijfel, na onaangepast gebruik of een val, in geval van geluid, zichtbare tekenen van
slijtage (stootmarkering, scheur, breuk...) of abnormaal gedrag van uw prothese, raadpleeg
uw gecertificeerde orthopedisch instrumentmaker om de functies te controleren.

Veiligheid niet ingeschakeld: in het geval van een prothesefout die een lage knieweerstand
veroorzaakt, zorg ervoor dat u de standfase begint met gestrekte knie. Neem zo snel mogelijk
contact op met uw orthopedisch instrumentmaker.

Risico op beknelling tussen bewegende onderdelen, met name in het
knieholte: voorkom dat lichaamsdelen of kleding gekneld raken. Let
op met andere mensen (kinderen, zorgpersoneel...)

De enkelkap beschermt het hulpmiddel zonder de beweging van de enkel te verstoren en
voorkomt knelgevaar voor de vingers.

Behandel de prothese voorzichtig om elk risico op letsel te voorkomen (snijwonden...).

Draag geen kleding die de beweging van de knie- en enkelgewrichten kan belemmeren. Wees
voorzichtig met zware schoenen, die de bewegingen kunnen beinvloeden. Vermijd het dragen
van hoge schoenen (laarzen, enkellaarzen).

Bergbeklimmen: maximale hoogte = 3000 m.

Automatische batterijontlading: als de prothese langere tijd (enkele
weken) niet wordt gebruikt, loopt de batterij zoals gewoonlijk leeg.
Schakel de prothese uit om de batterij te sparen (zie §9.C).
Controleer uit voorzorg de lading van de prothese voor gebruik (zie
§9.A).
Risico op irritatie door huidcontact met olie: was uw handen bij contact. Neem contact op met
uw orthopedisch instrumentmaker indien u een vettige substantie op de prothese vaststelt.
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Bij defecten kan het gedrag van de knie veranderen, in het bijzonder het vergrendelen in
extensie.

B. Contra-indicaties

Deze prothese is niet ontworpen voor gebruik tijdens sporten (risico van stoten, vallen...).
De prothese is bestand tegen waterspatten en kan bij hevige regen worden gebruikt zonder
risico op slechte werking.

fﬂi\'- De prothese mag echter niet worden ondergedompeld. Veeg de prothese in geval van
blootstelling af met een schone doek en laat drogen.

C. Bijwerkingen

Er zijn geen bijwerkingen bekend die direct verband houden met het hulpmiddel.
Elk ernstig voorval met het hulpmiddel moet gemeld worden aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat.

D. Elektromagnetische compatibiliteit

Algemeen

Gebruiksomgeving: SYNSYS is ontworpen voor gebruik thuis en op
plaatsen die toegankelijk zijn voor het grote publiek. Ga niet in de
buurt staan van krachtige magnetische of elektrische bronnen
(hoogspanningslijnen, zenders, transformatoren, MRI's, scanners,
metaaldetectors, lasstations), ATEX-zones (=explosieve atmosferen,
zuurstofrijk) of ontvlambare anestheticamengsels. Het hulpmiddel is
niet compatibel met defibrillatieschokken.

’Hi\'- Draagbare RF (radiofrequentie) - communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur
zoals antennekabels en externe antennes) mogen niet dichter dan 30 cm van enig onderdeel
van SYNSYS worden gebruikt, inclusief de oplaadkabel. Dit zou de prestaties van SYNSYS kunnen
beinvloeden. Risico op interferentie waardoor het gedrag van de prothese verandert (bijv.:
knieweerstand), wat tot vallen kan leiden. De prothese kan ook de werking van andere
elektronische apparaten in de buurt verstoren.

”HT."- Dit hulpmiddel mag niet naast andere apparaten worden gebruikt of erop worden
gestapeld, omdat dit een slechte werking kan veroorzaken. Indien dit gebruik nodig is,
controleer dan of dit hulpmiddel en andere apparaten correct werken.

”HT."- Het gebruik van andere toebehoren, omvormers of kabels dan deze die door de fabrikant
van dit hulpmiddel zijn gespecificeerd of geleverd, kan de elektromagnetische emissie van dit
hulpmiddel verhogen of de immuniteit ervan verlagen en leiden tot een onjuiste werking.

Lijst van kabels en toebehoren: oplader 1P700234-S (fabrikant: PROTEOR) 155 cm.

Emissie

Het medisch hulpmiddel is ontworpen voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals
beschreven in de onderstaande tabel. De gebruiker en de gecertificeerd orthopedisch
instrumentmaker moeten er dus voor zorgen dat het medisch hulpmiddel wordt gebruikt in de
hieronder beschreven omgeving.
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Emissietest

Compliance

Elektromagnetische omgeving — opmerkingen

Verstoring elektromagnetische straling Groep 1 Dit medisch hulpmiddel gebruikt RF-energie voor
(uitgestraalde emissies) (CISPR 11) P zijn interne/externe werking.
St - -

o?rfpannlng op de contactklemmen (Geleide Klasse B
emissies) (CISPR 11) Thuiszorgomgeving en omgeving van een
Harmonische stroomemissies (IEC61000-3-2) Klasse A ‘g & g . geving

- — . - professionele zorginstelling.

Spanningswisselingen, spanningsschommelingen Conform
en flikkering (IEC61000-3-3)

Immuniteit

Dit medisch hulpmiddel is ontworpen voor gebruik in een thuiszorgomgeving en de omgeving
van een professionele zorginstelling. De gebruiker en de gecertificeerd orthopedisch
instrumentmaker moeten ervoor zorgen dat de omgeving elektromagnetisch conform is.

Immuniteitstest Testniveau conform IEC60601-1-2 Ed4 Complianceniveau
Elektrostatische ontlading | *8KkV Contact +8 kV Contact
(DES) (IEC61000-4-2) +2/4/8/15kV in lucht +2/4/8/15kV in lucht
Uitgestraalde
elektromagnetische 10V/m 12V/m
velden met 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz
radiofrequentie. . .
80% AM bij 1 kHz 80% AM bij 1 kHz
(IEC61000-4-3).
Vereist ~ Complianceniveau
Frequentie (MHz) Modulatie niveau {V/m)
(V/m)
385 Gepulseerde modulatie: 18 27 27
Hz
450 Gepulseerde modulatie: 18 28 28
Nabijheidsvelden Hz
uitgezonden door .
draadloze RF- 710-745 - 780 Gepulseerde modulatie: 217 9 9
communicatieapparaten. Hz
|EC 61000-4-3 810-870-930 Gepulseerde modulatie: 18 28 28
Hz
1720 - 1845 - 1970 Gepulseerde modulatie: 217 28 28
Hz
2450 Gepulseerde modulatie: 217 28 28
Hz
5240 - 5500 - 5785 Gepulseerde modulatie: 217 9 9
Hz
Elektrische snelle Voedingsspanning: + 2 kV Voedingsspanning: + 2 kV
schakeltransiénten
(bursts) Invoer-/uitvoerlijnen: + 1 kV Invoer-/uitvoerlijnen: + 1 kV
(IEC61000-4-4). Herhalingsfrequentie: 100 kHz Herhalingsfrequentie: 100 kHz
Schokgolven Tussen fases: + 0,5 kV, + 1 kV Tussen fases: + 0,5 kV, + 1 kV
(IEC61000-4-5). Tussen aarding en fases: Tussen aarding en fases:
+£0,5kV, +1kV, 2kV £0.5kV, +1kV,2kV
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Immuniteitstest Testniveau conform IEC60601-1-2 Ed4 Complianceniveau

3V 0,15 MHz - 80 MHz 3V 0,15 MHz - 80 MHz
Sj::ggiﬁf:zgﬁir;_ 6V in ISM- en amateurfrequenties tussen 0,15 6V in ISM- en amateurfrequenties
velden (IEC610004-6) MHz en 80 MHz tussen 0,15 MHz en 80 MHz
80% AM bij 1 kHz 80% AM bij 1 kHz
Magnetisch veld bij
netwerkfrequentie 30 A/m 30 A/m
(IEC61000-4-8).
. 0% UT; 0,5 cycli
. A 0% UT; 0,5 cycli e age 00° 1350 180° 995° 970°
Spanmngs&.ﬂallngen en- Bij 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° en 315° Bij 0°, 4‘1’5 ,90°, 135°, 180°, 225°, 270
onderbrekingen o . . en 315
0% UT; 1 cyclus bij O 0% UT: 1 cyclus bij 0°
(IEC61000-4-11). 70 % UT; 25/30 cycli bij 0° I 4 N
0% UT; 250/300 cycli 70 % UT; 25/30 cycli bij O
! 0% UT; 250/300 cycli

12. Reiniging

Maak na blootstelling aan stof of vocht de prothese
schoon met een natte zachte doek en milde zeep. Houd &
vooral het gewrichtsgedeelte van de knie schoon
(magneet). Wees voorzichtig met de kleine mobiele

kappen (toegang tot stopcontact voor opladen). Gebruik

nooit oplosmiddelen, deze kunnen het hulpmiddel
beschadigen. Controleer of er geen metaaldeeltjes op

de magnetische connector en het gewrichtsgedeelte

zitten.

Zorg ervoor dat de prothese niet overmatig nat wordt bij hevige transpiratie in de koker en bij
gebruik van vacutim ophanging.

12. Verzorging, onderhoud en levensduur

Elektrisch netwerk compatibel met oplader 1P700234-S (fabrikant: PROTEOR):
Ingangsstroom: 0,3 A max. bij 100 VAC Uitgangsstroom: 2 A max.
Ingangsspanning: AC 100-240 V Uitgangsspanning: 5V DC
Conform voor lage stroomtoevoer (LPS)  Frequentie: 50-60 Hz
Beschermingsgraad: IP21

Compatibiliteit met standard Bluetooth v2.1 + EDR — klasse 2 (2,5 mW)
[2400 - 2483,5] MHz

EMC emissieklasse:
Klasse B - gebruik in woonomgeving volgens norm [|EC 60601-1-2.
Immuniteitstestniveau = 12 v/m (volgens norm EN22523).

Beschermingsgraad volgens norm IEC 60529:
IP54: Beschermd tegen stof en andere microscopische resten.
Beschermd tegen spatwater uit alle richtingen.
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Op verzoek geeft uw orthopedisch instrumentmaker u de softwarereferentie en -versie van de
prothese.

Het hulpmiddel moet ten minste eenmaal per jaar worden gecontroleerd door uw
gecertificeerd orthopedisch instrumentmaker.

Levensduur: 3 tot 6 jaar, afhankelijk van de activiteitsgraad - een verlenging van de garantie
kan gekocht worden en dient binnen de 12 maanden na initiéle aankoop te geschieden.

Het hulpmiddel moet na 6 jaar gebruik of na 3 miljoen stappen worden vervangen.

Indien de voorspelde levensduur wordt overschreden, neemt de kans op defecten aan het
hulpmiddel toe. Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor één gebruiker; doorverkoop is
verboden.

Dit hulpmiddel is gemaakt van onderdelen van verschillende materialen: elastomeer, kunststof,
composiet (koolstofvezel), aluminium, titanium, staal, messing. Het bevat ook olie, een lithium-
ion batterij en elektronische onderdelen die niet met het huishoudelijk afval mogen worden
weggegooid. Vermijd elk contact met olie. Breng het hulpmiddel aan het einde van de
levensduur terug naar uw gecertificeerd orthopedisch instrumentmaker.

14. Voorwaarden voor gebruik en opslag

Gebruikstemperatuur: SYNSYS is ontworpen voor gebruik op plaatsen met een
omgevingstemperatuur tussen -10 en 40°C. Blootstelling aan te lage of te hoge temperaturen
kan de werking van uw hulpmiddel veranderen.

Atmosferische druk: 700 — 1060 hPa.

Luchtvochtigheid (RH): 15% - 90% Geen condensatie

Opslag- en transporttemperatuur: RH 15% - 90% zonder condensatie

- Lange termijn (meer dan 1 week): tussen 0°C en 30°C

- Korte termijn (minder dan een week): tussen -20°C en +60°C
Wacht na opslag bij -20°C 16 minuten tot de knie operationeel is (> -10°C).
Wacht na opslag bij 60°C 35 minuten tot de knie operationeel is (> 40°C).

Schakel de SYNSYS uit voor transport en verpak de prothese goed. Laat de prothese niet achter
op plaatsen met een te hoge temperatuur.

Bewaar de prothese bij voorkeur in verticale positie.

Laat de prothese na langdurige opslag 2 uur verticaal staan, laad de prothese opnieuw op, test
de rem en controleer of de trilfunctie goed werkt; stof af.

15. Wettelijk verplichte informatie

Dit product is getest en gecertificeerd conform Verordening (EU) 2017/745 en klasse
B volgens de normen IEC 60601-1, 60601-1-2, 60601-1-4, 60601-1-11, ETSI EN 300-

C E 328, EN 62311 en ISO 10328 - P6 - 125 kg.
Dit hulpmiddel voldoet aan Deel 15 van de FCC-voorschriften en draagt de CE-
markering.
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WAARSCHUWINGEN

Laag batterijniveau

({.})K3 D 108
B\ o
(@)x0=m C /\

| e /N (@ - 0
{E) A ((-)) = @

Storing

\:@ &(t-:)((-)) = o
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Bevestig indicaties: lang indrukken (>3 seconden) van de linkerknop
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BRI S — 2 R RS AP £ 2 kv AP £ 2 kv
Y=k (IEC61000-4- AT 74 »ix1kv AN A4 it 1kv
4 i U JE B $4: 100 kHz I U JE % 100 kHz
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