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01 | System Components

Part Description Part Number  Sold Separately
PROTEOR QUATTRO MPK - PYRAMID QNX0010 N/A
PROTEOR QUATTRO MPK - THREADED TOP QNX0011 N/A
PROTEOR QUATTRO Battery Wall Charger & Adapters QNX0601 No
Instructions for Use (IFU) IFU-03-014 No
Flexion Angle Limiter Kit ACC0007 No
PROTEOR QUATTRO Booster Adapter ACC0010 Yes

02 | Terms / Symbols Used In This Guide

Type BF applied part c € CE marking
WEEE Waste Electrical and Battery/Power Status
Electronic Equipment Button

Should not be discarded as
unsorted waste - must be sent
to separate collection facilities Change Mode Button

for recovery and recycling

QLS 1t >

FCC mark ‘l.\' Wireless Button
Manufacturer Ccp Certified Prosthetist

. EU Authorized
Serial number Representative
Refer to instruction manual / /1’-) Single patient, multiple
booklet \!I use
Keypad Function QUA'I_I'RO MPC Knee System

03 | Warnings / Safety Precautions

e Please read this instruction manual thoroughly before using.

e Failure to comply with safety precautions can result in QUATTRO malfunctioning and risk
of injury to the user.

o Initial operation of QUATTRO should take place in the presence of a trained care
professional.

e Using walking aids may lead to the misinterpretation of patient activity. If the patient
typically uses walking aids, they must be utilized during the calibration process.

e Do not open or modify any component(s) and DO NOT make repairs on the QUATTRO
unless otherwise directed in this IFU.

¢ Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and to the competent authority of the State in which the user is established.

e In case of damaged packaging, check there is no damage to the QUATTRO.
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If any issues or concerns with QUATTRO arise, contact your Prosthetist for assistance.
Improper and unsafe use of QUATTRO may result in injury.

Do not use the QUATTRO while the battery is charging via the wall charger. Be sure to
disconnect from the charger prior to putting on the prosthesis.

Do not submerge QUATTRO while charging with the QUATTRO Booster Adapter.

If unusual movement or wear is detected in a structural part of the prosthesis at any time,
immediately discontinue use of the device and consult your Prosthetist.

QUATTRO contains a Lithium-ion battery that is not field replaceable and requires factory
service for repair. Lithium-ion batteries contain hazardous metals and should never be
disposed of in residential or commercial garbage. They should never be incinerated
because they may explode. Reference local regulations for proper disposal of product.

If power is lost from the QUATTRO, it will default to Power-Off Flexion resistance.

When the battery is depleted, use extreme caution when descending ramps and stairs.
QUATTRO contains small parts and cords that can be potential choking hazards.

If the QUATTRO has been stored outside its Operating Temperature Range, allow the
Knee to acclimate to the operating environment for a minimum of 30 minutes before use.
Avoid running or other intense physical exercise above the specified operating
temperature limit (45 °C [113 °F]). This can damage your QUATTRO.

The proximal connection to the patient is the Applied Part of the device. All other external
surfaces of the device, including the power supply and cord, are the Accessible Parts.
Failure to comply with the Instruction for Use will void the warranty.

QUATTRO is a microprocessor controlled, single axis prosthetic knee joint system with
internal sensors to control knee flexion and extension resistance.

QUATTRO is indicated for use as a component in a prosthetic leg for individuals with
unilateral or bilateral lower-limb amputations or limb deficiencies, including:

Transfemoral amputation

Knee disarticulation amputation
Hip disarticulation amputation
Congenital, lower-limb deficiencies

Q)

QUATTRO is for SINGLE PATIENT use and intended for use by prosthesis wearers who would
benefit from the safety, stability, and improved gait dynamics of a microprocessor-controlled
knee. QUATTRO should only be fit by a trained Certified Prosthetist.

User Weight Limit: 136 kg/300 Ibs
Suitable for ambulatory level: K3/K4

( ISO 10328 — P7 — 136 Kg” w
k * Body mass limit not to be exceeded for high activity users! J
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QUATTRO is inappropriate for users with:

o Insufficient hip joint or pelvic voluntary muscle control

o Insufficient cognitive ability to charge the knee and care for the device
o Inability to walk with an unlocked knee

e Product Weight: 1655 g [3.65 Ibs.]
e Build Height: 216 mm [8.5 in]
e Maximum Flexion Angle: 135°

e Operating Temperature Range: 0 to 45 °C [32 to 113 °F]
e Storage Temperature Range: -25 to 60 °C [-13 to 140 °F]
e Altitude Range: 0-5,000 m [0 -16,400 ft.]
e Humidity Range: 0% to 100%, including condensation
e Water Resistance: Rated to IP67 under IEC 60529
- QUATTRO is safe for occasional submersion in fresh water up to 1 m [3 ft.] for up
to 30 minutes. The user should dry the Knee with a towel once out of the water.
- QUATTRO can be used for occasional showering with mild soaps and within
operating temperatures of the knee.
- QUATTRO should not be used for bathing.
- QUATTRO should not be immersed in saltwater or chlorinated water as these may
cause corrosion.
- If QUATTRO is sprayed by or accidentally submerged in salt water or chlorinated
water, immediately rinse with fresh water and towel dry.

10.1. Battery Information

Operating voltage: 7.4 VDC

Charger input voltage: 12 VDC

AC power adapter input voltage: 100-240 VAC, 50/60 Hz

Battery 2-3 days, plus an available Booster Adapter with additional days of battery based on
the following user profile: sleeping, sitting, standing, walking, activity, driving.
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10.2 Product details and interface

N o=

Flexion angle limiter
Flexible back cover
Rear brace

10.
11.
12.
13.

Pyramid adapter
Keypad

Battery Status
Change Mode
Wireless

666

4. Replaceable knee pad

5.  Cylinder shaft

6. Power Off Flexion Resistance adjustment screw
7. Charging port and dust cover

8. Battery charger and cable

10.3 Charging Battery

Pull the protective charging port cover (7) open and insert
charge connector (8) with the cable oriented up. The
connector is magnetic and will snap into place. Once
inserted, the battery LED button will illuminate briefly,
indicating that the Knee is charging.

/\ Use only the Battery Wall Charger & Adapters or the
Booster Adapter that are designed for QUATTRO to
charge the device.

/\ Only use a 3mm hex wrench for making Power Off
Flexion Resistance changes.
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10.4 Keypad Operation

10.4.1 Battery Button (11)
Check battery status: Press and release button to show the current battery power status.

Fully charged 51-100% Solid Green
Charged 21-50% Flashing Green
Low 11-20% Solid Red
Very low 1-10% Flashing Red

Battery charging: When plugged into a charger, the current battery charge is indicated by
a flashing Green light. The more the battery is charged, the longer each flash will stay lit.

Rebooting the knee: Hold the button for six seconds until the Green and lights flash.

Only use this feature as directed by your Prosthetist if you are having problems with your
device.

10.4.2 Change Mode Button (12)

Check Activity: Walking Slow flashing white
Press and release button to show . . . )
current Activity Selected Alternate Activity Quick flashing white
Enable/disable Flexion Lock: | Lock engaged Solid white

Double press the button to set or | Lock engaged, with very low | Solid white

release the Flexion Lock. battery Flashing Red

Change Activity:

Hold the button for 3 seconds to
switch back and forth between
Walking and your currently
selected Alternate Activity. When
changed, lights will indicate new
Activity.

10.4.3 Wireless Button (13)

Lock disengaged

Activity changed to Walking
Activity changed to Alternate

Activity did not change
(Alternate not enabled in
patient app or it is unsafe to
change Activity right now)

Previous LED
activity resumes
Slow flashing white
Quick flashing white

Flashing white and
Red

Pair Knee with Mobile App: To pair your QUATTRO to the Smart device the first time you
connect, quickly press and release the button when prompted by app.

10.4.4 Put Knee into Storage Mode

Hold both the Change Mode and Wireless buttons at the same time for six seconds until
all the lights flash and then turn off. When in Storage Mode the QUATTRO will be completely
powered off and unresponsive. Pressing the Battery/Power button will not turn the device
back on. To turn the Knee back on, you must plug it into the charger or Booster Adapter.
The Knee is shipped in Storage Mode from the factory (must be plugged into power source
to turn on).

NOTE: The device will not enter Storage Mode if connected to the charger.
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10.5 Modes

Sitting Mode:

QUATTRO features two available behaviors when sitting, and the adjustment is found under
the “Tools” tab along the bottom toolbar in both the Clinician and Patient apps.

Sitting Mode On (default): When the Knee is unweighted and thigh is near the horizontal
plane, the Knee flexes without resistance.

Sitting Mode Off: Knee will continue to have hydraulic resistance to flexion independent of
thigh flexion angle.

Note: If Sitting Mode is turned off, it will also disable Cycling and Obstacle Assist.

Obstacle Assist:

QUATTRO's Obstacle Assist feature is helpful for stepping over tall objects or when entering
a high vehicle.

Obstacle Assist On (default): The Knee will flex with no resistance when the thigh reaches
35 degrees of flexion or greater and is extended and unweighted.

Obstacle Assist Off: The Knee will flex slowly with hydraulic resistance when unweighted
independent of thigh flexion angle.

The Clinician can turn this feature off/on for different Activities for the patient under “Setup
and “Adjust” along the bottom toolbar in the GaitLab app after full programming is completed.
Patient is unable to turn this on/off, it can only be done by the Clinician in the GaitLab app.
Note: If Sitting Mode is turned off, it will also disable Obstacle Assist.

&0
Cycling:

In Cycling, the Knee will enter a user-defined low resistance setting when the user’s thigh is
near the horizontal plane which occurs when getting on the bike or during normal pedaling.
The user can define three flexion/extension resistances in the app using “+” or “-". The Knee
will remain in low resistance until the user puts weight on the Knee in full extension,
triggering the QUATTRO to return to Walking function. When the Knee is in Cycling, it will
disable Obstacle Assist, Sitting Mode, and Stance Lock.

*It is not recommended to keep Knee in Cycling for extended periods of time after patient
has finished the Activity. Use app or Keypad to switch Activity back to Walking to avoid
triggering Cycling unintentionally.

Note: If Sitting Mode is turned off, it will also disable Cycling. e

\.oa“
Elliptical:

Elliptical was validated for unilateral QUATTRO users for use on elliptical machines. There is
a single Resistance setting for both flexion and extension, and users can pedal forward and
backwards on the machine. Stance Lock and Sitting Mode are disabled when in Elliptical. It
is not recommended for stairs or stepping machines, to be left in Elliptical at all times, and
caution must be used when walking backwards and down slopes in Elliptical.

Golfing:

Golfing allows you to limit the amount your Knee flexes while playing golf. -w
After selecting Golfing on the Activities screen via the Patient app, navigate to the
Adjustment Screen. On this screen you will have 3 choices for different degrees of flexion

”
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that will be allowed. Each of these can be customized by pressing the “+” or “-". The patient
can program up to 3 different custom resistance settings for the amount of flexion needed
for either a particular golf swing or other activities requiring custom resistance settings.

*It is not recommended to keep Knee in Golfing for extended periods of time after patient
has finished the Activity. Use app or Keypad to switch Activity back to Walking to avoid
triggering Golfing unintentionally.

/N WHEN GOLFING IS ENABLED, THE KNEE WILL ONLY FLEX TO THE DEGREE THAT HAS
BEEN CHOSEN IN THE APP. DESCENDING STAIRS AND SLOPES SHOULD BE AVOIDED WHEN
GOLFING IS ENABLED. ® o

Rehabilitation: E’ \

Rehabilitation was designed for unilateral and bilateral QUATTRO users for use during
rehabilitation. It provides a Sit-to-Stand Support Lock with a Sitting Resistance setting
separate from the Walking Sitting Resistance, and a Sit-to-Stand Support Timeout in seconds.
When in Rehabilitation, when the user rises from the chair but stops ascending, the knee
locks to flexion at that angle. If the set Timeout time is reached and the user has not
extended the knee more, it unlocks flexion and lowers the user into the chair using the set
Rehabilitation Sitting Resistance. If the knee is extended again before the Timeout time is
reached, the knee locks flexion at the current angle and the Timeout timer restarts at zero.
Exit Rehabilitation by fully extending the knee. It will be in Walking resistances until the user
sits again, then the Sit-to-Stand Support Lock will automatically reactivate. The knee can be
left in Rehabilitation all the time as long as the user is informed that Sit-to-Stand Support
Lock will activate each time they take a seat.

| S

Sprinting: !\

Sprinting was validated for unilateral QUATTRO users for use during sprinting activities.
Obstacle Assist and Sitting Mode are disabled when in Sprinting. All resistance settings can
be adjusted in Sprinting to accommodate each user’s needs. It is not recommended to be
left in Sprinting all the time.

Stance Lock:

QUATTRO includes a Stance Lock feature for stability that will automatically lock when patient
is on a flexed Knee.

Stance Lock On (default): When the patient stops the thigh at a flexion angle and weights
the Knee, it will automatically lock the Knee from further flexion. The lock will automatically
disengage when the thigh moves in an extension moment, or the Knee is unweighted.
Stance Lock Off: When the patient stops the thigh at a flexion angle and weights the Knee,
the Knee will not lock and it will allow the Knee to continue to flex.

The Clinician must give a patient permission to turn this feature on/off and it can be found
under “Setup” and then “Permissions” along the bottom toolbar of the GaitLab app.

If patient has permission to turn this feature on/off it can be found under “Tools” and then
“Settings” along the bottom toolbar of the patient app.

Note: Stance Lock is available from 5-70° of flexion. If the Knee is in Cycling, Elliptical or
Golfing it will disable Stance Lock.
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Flexion Lock: a

To engage Flexion Lock while in any Activity, double click the Change Mode button. The
button will light up with a solid white light to indicate that Flexion Lock is engaged. When
the lock is engaged, the Knee can straighten but it cannot bend any further than the current
angle. If the Knee is straightened to a more upright position, the lock re-engages at the new
angle. The Knee will remain locked at this position until the knee is straightened, or the
Flexion Lock is disengaged. The solid white light remains on as long as the Flexion Lock is
engaged.

Note: When Flexion Lock is engaged and the Knee is unweighted, it will be locked in both
flexion and extension.

With Flexion Lock engaged, double click the Change Mode button to disengage. The solid
white light now turns off, indicating that the Flexion Lock has been disengaged. The Knee
returns to the currently selected Activity, e.g., Walking.

/\ SOCKETS AND COMPONENTS MUST NOT CONTACT THE FRAME OR CYLINDER. THIS
WILL CAUSE DAMAGE TO THE UNIT. CONTACT BETWEEN THE SOCKET AND QUATTRO'S
REAR BRACE (NO. 3 ON PRODUCT DETAILS) IN FULL FLEXION IS RECOMMENDED AND
WILL NOT CAUSE DAMAGE.

10.6 Power-Off Behavior

When the battery is depleted or the Knee has been put into Storage Mode, a Power-off
Flexion resistance is used. The Power-off Flexion resistance can be adjusted to accommodate
different user preferences and weights.

/\ PLEASE HAVE YOUR PROSTHETIST ADJUST THIS SETTING FOR YOU.

Making an Adjustment:
With the QUATTRO Knee fully extended, insert a 3mm hex wrench into the Power-Off Flexion
resistance screw (see no. 6 on product details): CW C adjustments provide more flexion

resistance and CCW O adjustments provide less flexion resistance.

/N\ DO NOT FLEX THE KNEE WITH THE HEX WRENCH INSERTED, THIS MAY CAUSE
PERMANENT DAMAGE TO YOUR DEVICE.

Note: The Knee ships with the flexion resistance at the middle of the range, plus 2 turns, to
allow for increased or decreased resistance based on patient preference.
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Removing the Knee Cap:
Use a 3/32" Hex Key to remove the two socket head cap

screws from the Knee.
3/32"

Hex Key

Installing the Knee Cap:

Install Knee Cap. Tighten the two socket head cap screws
using the 3/32” Hex Key.

Note: Tighten until flush plus 1/4 turn, do not over torque
screws.

Ensure the Knee is in full extension.
Use a 3/32"” Hex Key or Driver to remove the two socket head cap screws from the
rear of the Knee.
Maneuver Flexion Angle Limiter around the Cylinder Shaft to remove.
Note: This may require orienting the back of the Knee downward.

- —_—-
-5 s

Ensure the Knee is in full extension.
Maneuver the replacement Flexion Angle Limiter into position to install.
Tighten the two socket head cap screws using a 3/32” Hex Key or Driver.
The inscribed text on the Flexion Angle Limiter should be visible.

Note: Tighten until flush plus 1/2 turn (equivalent to 800z-in torque).

— <

QUATTRO is available with a male pyramid connection or threaded top connection designed
to be compatible with standard connectors (see our catalog).

Use only the Battery Wall Charger & Adapters provided with QUATTRO or the optional
Booster Adapter for battery charging.
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Download the Clinician GaitLab smartphone app to properly align and setup the device.
GaitlLab is required to calibrate and optimize the microprocessor settings for each patient.
Patients can change Modes and adjust settings with the Freedom Innovations App. Verify
the smartphone requirements before app installation. Download Apps from the App Store or
Google Play Store.

The GaitLab and Freedom Innovations smartphone apps are compatible with iOS 17 or later
and Android OS 14 or later.

App

GaitLab

e

Freedom Innovations .Q

Use clean tap water to rinse off your QUATTRO Knee. A soft-bristled brush (such as a
toothbrush) is acceptable to dislodge stuck dirt on the outside of the Knee only. Using any
other chemicals or soaps on the QUATTRO may void the warranty. Dry the Knee thoroughly
with a towel after rinsing. Do not use a hairdryer, which may damage the electronics and
void the warranty.

Transferring Settings:
Connect to the Knee you'd like to transfer the program from.
Once connected, go to the “Tools” tab along the bottom toolbar of the app, then tap
“"Manage Settings”.
Tap “Copy settings” to save the settings to your device.
You can now disconnect from the programmed Knee.
Connect to the Knee you'd like to transfer the program to.
Go to the “Tools” tab along the bottom toolbar of the app, tap “Manage Settings”, and
tap “Paste settings”.
You will get a confirmation message “Are you sure you want to replace all settings?”
Tap “OK" to transfer all settings, or “Cancel” to cancel the paste and keep the settings
unchanged.
Calibration does not transfer over and will need to be recalibrated.

Reset to Factory Defaults:
This will reset all the settings in the Knee back to factory settings. This action cannot be
undone.
Connect to the Knee you'd like to reset the settings for.
Once connected, go to the “Tools” tab along the bottom toolbar of the app, then tap
“Reset to Factory Defaults.”
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You will get a confirmation message “Are you sure you want to reset all settings on
your QUATTRO to factory defaults...”
Tap “OK” to reset the Knee, or “Cancel” to exit.

/\ Recommendation: Have the patient sitting while transferring the program or resetting
the Knee for safety.

QUATTRO includes a 36-month warranty covering all manufacturer defects effective only if
the product is used according to manufacturer’s recommendations. QUATTRO does not need
to be serviced during this time. Service and maintenance are required at 36-months if the
optional 2-year extended warranty is purchased; and, at 36-months and 54-months if the
optional 3-year extended warranty is purchased. The battery charger and accessories are
provided with a 12-month warranty. The lifetime of QUATTRO depends upon the patient’s
level of activity. See the company website for details.

For Knee service or repair, please contact PROTEOR. A loaner Knee will be provided upon
request. For loaner and shipping information please see the Technical Support section.

For User Support, please contact your Certified Prosthetist.
For Prosthetist Technical Support, supplementary training materials or to schedule service,
please contact PROTEOR.
A loaner Knee can be provided upon request. Knees requiring service should be shipped
in the provided case to the following address (outside of Europe):

PROTEOR USA, LLC

491 East 350 North

Gunnison, Utah 84634, USA
In Europe, please ship to the following address:

PROTEOR SAS

Rue du Cheffin

21250 Seurre, France

QUATTRO needs special precautions regarding electromagnetic compatibility (EMC).
Specifically, it needs to be installed and put into service according to the EMC information
provided as follows:
QUATTRO may be susceptible to electromagnetic interference from portable and mobile
RF communications devices such as mobile (cellular) telephones.
QUATTRO may be interfered with by other equipment, even if that other equipment
complies with CISPR EMISSION requirements.
QUATTRO complies with Part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following
two conditions:
(1) QUATTRO may not cause harmful interference, and
(2) QUATTRO must accept any interference received, including interference that
may cause undesired operation.
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20 | Guidance and Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Emissions

QUATTRO is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or user of QUATTRO should ensure that it is used in such an environment.

Emissions Test | Compliance |

Electromagnetic Environment- Guidance

QUATTRO uses RF energy only for its CISPR internal
RF Emissions EN Group 1 function. Therefore, its RF emissions are low and are
55011/ CISPR not likely to cause any interference in nearby electronic
equipment.
RF Emissions EN Class B ) ] ) )
55011/ CISPR QUATTRO is suitable for use in all establishments,
H - including domestic establishments and those directly
armonics . "
IEC 61000-3-2 Complies connected to the publlc !ow-voltage power supp!y
v : network that supplies buildings used for domestic
armonics . urposes.
IEC 61000-3-2 | Complies | PAP

21 | Guidance and Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Immunity

QUATTRO is intended for use in both a professional and home healthcare environment. The
customer or user of QUATTRO should ensure the electromagnetic compliance of the
environment.

Immunity Test | IEC 60601 Test Level | Compliance Level

Electrostatic Discharge +8kV Contact +8kV Contact
IEC 61000-4-2 +15kV Air +15kV Air
Radiated radio frequency |10 V/m 10 V/m

electromagnetic fields IEC | 80 MHz-2.7 GHz 80 MHz-2.7 GHz

61000-4-3 80% AM at 1 kHz 80% AM at 1 kHz
Itzrlaerﬁg:ecr?tlsfaSt purst +2kV Mains £2kV Mains

IEC 61000-4-4 +1kV I/Os N/A

Surge +1KkV Differential +1KV Differential

+2kV Common

3V

0.15 MHz-80 MHz

6 VY in ISM between 0.15
MHz and 80 MHz?

IEC 61000-4-5 +2kV Common

3V

0.15 MHz-80 MHz

6 VY in ISM between 0.15
MHz and 80 MHz?

Conducted disturbances
induced by RF fields
IEC 61000-4-6

Magnetic field at network

frequency IEC 61000-4-8 | 30 A/M

30 A/m

>95% dip for 0.5 cycle

>95% dip for 0.5 cycle >95% dip for 1 cycle

Voltage dips and >95% dip for 1 cycle

interruptions
IEC 61000-4-11

30% dip for 25/30 cycles
>95% dip for 250/350 cycles

30% dip for 25/30 cycles
>95% dip for 250/350
cycles

13
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Immunity Test IEC 60601 Test Level Compliance Level

D r.m.s. before modulation is applied.

2 The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 0,15 MHz and 80 MHz are
6,765 MHz to 6,795 MHz; 13,553 MHz to 13,567 MHz; 26,957 MHz to 27,283 MHz; and
40,66 MHz to 40,70 MHz. The amateur radio bands between 0, 15MHz and 80 MHz are 1,8
MHz to 2,0 MHz, 3,5 MHz to 4,0 MHz, 5,3 MHz to 5,4MHz, 7 MHz to 7,3MHz, 10,1MHz to
10,15MHz, 14MHz to 14,2MHz, 18,07MHz to 18,17 MHz, 21,0MHz to 21,4MHz, 24,89MHz
to 24,99MHz, 28,0 MHz to 29,7MHz and 50,0 MHz to 54,0MHz.

'(I'pe/:IsHtZI):requency Band (MHz) Modulation Rﬂ%fd COTE\II'ZInce
385 380-390 18 Hz Pulse? 27 27

450 430-470 18 Hz Pulse 18 28
710/745/780 704-787 217 Hz Pulse? | 9 9
810/870/930 800-960 18 Hz Pulse 28 28
1720/1845/1970 1700-1900 217 Hz Pulse? | 28 28

2450 2400-2570 217 Hz Pulse? | 28 28
5240/5500/5785 5100-5800 217 Hz Pulse® | 9 9

1 Carrier shall be modulated using a 50% duty cycle square wave signal.

2
0
22 | Regulatory compliance c € 2

QUATTRO is a CE-marked medical device and is certified as conforming with Regulation (EU)
2017/745, EN 55011 Class B, IEC 60601-1, ETSI EN 300-328 under Directive 2014/53/EU
and ISO 10328. The device complies with Part 15 of the FCC Rules.

14
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Annex 1: Keypad Button Reference

Feature Action Hold Time
Check Battery Status Press Battery Button =

Flexion Lock Enable Double Press Change Mode Button —

Flexion Lock Disable Double Press Change Mode Button =

Check Activity Press Change Mode Button —
Change Activity Hold Change Mode Button 3 sec

Pair Press Wireless Button —
Storage Mode Hold Change Mode + Wireless Buttons 6 sec
Reset Hold Battery Button 6 sec

Annex 2: LED Description

Battery is Charged Solid Green

Battery is Charging Flashing Green

Battery is Low Solid Red

Battery is Very Low Flashing Red

Knee is Manually Locked Solid White

Activity Checked or Change Flashing White: slow (Walking); fast (Alternate)
Activity Did Not Change Alternate Red / White

Entering Storage Mode Flashing Red / Blue / White

System Error Alternate Red / Blue

Booting Flashing Green / Blue

Annex 3: Change Mode Button Reference

User Press Current State Product Behavior
White LED blinks to indicate current Activity. Slow
. Unlocked blink indicates Walking. Fast blink indicates
Single Press to Alternate.
Check Status - - " -
Locked LEDs blink Red / White to indicate error. No Activity
is active to check because the Knee is Locked.
Double Press Unlocked Flexion Lock is engaged. White LED stays solid.
to Enable / Locked Flexion Lock is disengaged. White LED stays off.
Disable Lock Previously selected Activity is resumed.
Long Press to Current  activity
Toggle is Walking butan  LED blinks Red / White to indicate nothing has
between Alternate has not  happened.
Walking and been configured.
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User Press Current State Product Behavior
Alternate Current activity
Activity is Walking, and Walking activity is selected. White LED blinks slow

an Alternate has to indicate “Walking” is now selected.
been configured.

Current activity Alternate activity is selected. White LED blinks
is Alternate. quickly to indicate Alternate is now selected.
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01 | Composants systeme

Description Référence  Vendu séparément
GENOU PROTEOR QUATTRO - PYRAMIDE QNX0010 NA
GENOU PROTEOR QUATTRO - PAS DE VIS QNX0011 NA
PROTEOR QUATTRO Chargeur mural et adaptateur QNX0601 Non
Notice d'utilisation IFU-03-014 Non
Limiteur de flexion angulaire ACC0007 Non
PROTEOR QUATTRO Adaptateur booster ACC0010 Oui

02 | Terminologie / Symboles utilisés dans cette notice

Partie appliquée de type BF c € Marquage CE

Déchets d’Equipements

Electriques et Electroniques Bouton d'état de la
(DEEE) batterie/de I'alimentation

Ne doit pas étre éliminé avec les
déchets non triés — doit étre

envoyé dans des installations de C ) Bouton de changement

collecte séparées destinées a la de mode

valorisation et au recyclage.

Marquage FCC ‘?' Bouton Sans fil

Fabricant Ccp Orthqprothesste
certifié(e)

Numéro de série Mandataire dans 'UE

Patient unique, usage

QYES I B

Consulter la notice d'instructions f{'
i)

multiple
Fonction du panneau de Genou controlé par
commande QUATTRO microprocesseur

03 | Avertissements / Précautions de sécurité

Veuillez lire attentivement cette notice avant toute utilisation.

Le non-respect des précautions a prendre en matiére de sécurité peut entrainer un
dysfonctionnement de QUATTRO et un risque de blessures pour I'utilisateur.

La premiere utilisation de QUATTRO doit avoir lieu en présence d’'un professionnel de
santé formé.

L'emploi d'aides a la marche est susceptible de fausser l'interprétation de I'activité du
patient. Si ce dernier se sert habituellement d’aides a la marche, il doit impérativement
les utiliser durant la procédure de calibration.

Ne pas ouvrir ni modifier le moindre composant et NE PAS effectuer de réparations de
QUATTRO sauf indication contraire dans la présente notice.
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Tout incident grave survenu en lien avec les dispositifs doit faire I'objet d'une notification
au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat dans lequel I'utilisateur est établi.

En cas d’emballage endommagé, vérifier I'intégrité de QUATTRO.

Pour toute question ou inquiétude concernant QUATTRO, demandez l'aide de votre
orthoprothésiste.

Une utilisation inappropriée et dangereuse de QUATTRO peut entrainer des blessures.
Ne pas utiliser QUATTRO lorsque la batterie est branchée au chargeur secteur. Veillez a
débrancher le chargeur avant de mettre la prothése.

Ne pas immerger QUATTRO pendant I'utilisation de I'adaptateur booster QUATTRO.

Si une usure ou un mouvement inhabituels venait a étre détecté dans une piece de la
structure de la prothése, cessez immédiatement d'utiliser le dispositif et consultez votre
orthoprothésiste.

QUATTRO contient une batterie lithium-ion qui ne peut pas étre remplacée sur site et
nécessite un renvoi a l'usine pour toute réparation. Les batteries lithium-ion contiennent
des métaux dangereux et ne doivent jamais étre éliminées dans les déchets résidentiels
ou commerciaux. Elles ne doivent jamais étre incinérées car elles risqueraient d’exploser.
Consultez les réglementations locales pour la mise au rebut correcte du produit.

En cas de perte d'alimentation électrique, QUATTRO activera par défaut la résistance en
flexion hors tension.

Lorsque la batterie est déchargée, faites preuve d’une trés grande prudence pour
descendre les rampes et les escaliers.

QUATTRO contient des pieces et cables de petite taille qui peuvent présenter un risque
potentiel de suffocation.

Si QUATTRO a été entreposé hors de sa plage de température de fonctionnement,
prévoyez un temps d’adaptation de 30 minutes dans I'environnement d’utilisation avant
de l'utiliser.

Evitez de courir ou de pratiquer toute autre activité physique intense au-dessus de la
température limite de fonctionnement spécifiée (45 °C). Cela peut endommager votre
QUATTRO.

La connexion proximale au patient est la partie appliquée du dispositif. Toutes les autres
surfaces externes du dispositif, y compris I'alimentation électrique et le cable, constituent
les parties accessibles.

Le non-respect des instructions d‘utilisation entraine I'annulation de la garantie.

QUATTRO est un systeme de genou prothétique monoaxial contr6lé par microprocesseur et
équipé de capteurs internes pour contrdler la résistance en flexion et a I'extension du genou.

QUATTRO est destiné a étre utilisé en tant que composant d’une prothése de membre
inférieur pour les personnes ayant subi une amputation ou présentant une malformation
unilatérale ou bilatérale du membre inférieur, y compris :

Amputation transfémorale

Désarticulation du genou

Désarticulation de la hanche

Malformations congénitales du membre inférieur
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Vad
. hm
QUATTRO est destiné a UN SEUL PATIENT et congu pour des porteurs de prothese \_
qui bénéficieraient de la sécurité, de la stabilité et de la dynamique de marche améliorée
d’'un genou contr6lé par microprocesseur. QUATTRO doit uniquement étre ajusté par un
orthoprothésiste certifié formé.
e Limite de masse corporelle de I'utilisateur : 136 kg
e Convient pour un niveau d’activité : K3/K4

( ISO 10328 — P7 — 136 kg” \

k " Limite de masse corporelle a ne pas dépasser pour les J

utilisateurs a haut niveau d‘activité !

QUATTRO n'est pas adapté pour des utilisateurs présentant :

¢ Un contréle musculaire volontaire insuffisant au niveau de la hanche ou du bassin

¢ Une capacité cognitive insuffisante pour charger la batterie et prendre soin du dispositif
¢ Une inaptitude a marcher avec un genou déverrouillé

e Poids du produit : 1 655 g
e Hauteur de construction : 216 mm
¢ Angle maximal de flexion : 135°

e Température de fonctionnement : 0 a 45 °C
e Température de stockage : -25 a 60 °C
e Altitude : 0 a 5000 m
e Humidité : 0 a 100 %, condensation comprise
e Résistance a l'eau : classe IP67 selon la norme CEI 60529
- QUATTRO peut étre occasionnellement immergé dans de I'eau douce jusqu'a 1 m
de profondeur pendant 30 minutes maximum. L'utilisateur doit sécher le genou
avec une serviette une fois hors de I'eau.
- QUATTRO peut étre porté occasionnellement pour se doucher a l'aide d'un savon
doux, en respectant la plage de température de fonctionnement du genou.
- QUATTRO ne doit pas étre utilisé pour se baigner.
- QUATTRO ne doit pas étre immergé dans de I'eau salée ou chlorée, car cela peut
avoir un effet corrosif.
- Si QUATTRO est aspergé d'eau salée ou chlorée ou accidentellement immergé
dans ce type d'eau, rincez immédiatement a l'eau douce et séchez avec une
serviette.
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10 | Fonctionnement de base

10.1 Informations sur la batterie

Tension de service : 7,4 V (CC)

Tension d’entrée du chargeur : 12 V (CC)

Tension d’entrée de 'adaptateur d’alimentation CA : 100-240 V (CA), 50/60 Hz

Autonomie sur batterie de 2 a 3 jours + adaptateur booster disponible offrant plusieurs jours
dutilisation supplémentaires selon le profil suivant : dormir, s‘assoir, se tenir debout,
marcher, faire une activité, conduire.

10.2 Description du produit et interface

Capot du genou remplagable

Arbre de vérin

Vis de réglage de la résistance en flexion hors tension
Port de charge et cache de protection anti-poussiére
Chargeur et cable

1. Limiteur d'angle de
flexion

2. Cache arriére flexible

3. Cale arriere

© Ny »



000

9. Adaptateur pyramidal

PROTEOR | | Notice d'utilisation | FR

10.3 Charge de la batterie

Tirez le cache de protection du port de charge (7) et
insérez le connecteur de charge (8), cable orienté vers
le haut. Le connecteur est magnétique et se met en
place tout seul. Au moment de linsertion, le voyant
d’état de la batterie s'allume brievement pour indiquer
que le genou est en charge.

A\ Utiliser uniquement le Chargeur mural et
adaptateur ou l'adaptateur booster spécialement
prévus pour charger QUATTRO.

A\ Utiliser une clé Allen de 3 mm pour modifier la
résistance en flexion hors tension.

10. Boutons du panneau de commande

11. Etat de la batterie
12. Changement de mode
13. Sans fil

10.4 Fonctionnement du panneau de commande

10.4.1 Bouton d’état de la batterie (11)
Vérification de I'état de la batterie : Pour visualiser |'état actuel de la batterie, appuyez

puis relachez ce bouton.

Entierement chargée 513100 % Vert fixe
Chargée 21a50 % Vert clignotant
Faible 11320 % Rouge fixe

Tres faible 1210 % Rouge clignotant

Batterie en charge : Lorsque le dispositif est branché a un chargeur, I'état actuel de la
batterie est indiqué par un témoin lumineux Vert clignotant. Plus ce dernier reste allumé
longtemps, plus la batterie est chargée.

Redémarrage du genou : Maintenez le bouton enfoncé pendant six secondes jusqu’a ce

que les témoins lumineux Vert et

clignotent. Utilisez uniquement cette fonction en

respectant les consignes de votre orthoprothésiste si vous rencontrez des problemes avec

votre dispositif.
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10.4.2 Bouton de changement de mode (12)

Vérification de l'activité : Blanc - clignotement
o Marche

Pour visualiser le mode lent

d'activité actuel, appuyez puis | Mode d‘activité Alternatif Blanc - clignotement

reléchez ce bouton. sélectionné rapide

Activation / Désactivation | Verrouillage activé Blanc fixe

du verrouillage en flexion : | Verrouillage activé, batterie Blanc fixe

Appuyez deux fois sur ce | trés faible Rouge clignotant

bouton pour activer ou Reprise de I'activité

désactiver le verrouillage en | Verrouillage désactivé du témoin lumineux

flexion. précédent

Ch_angementd activité : | Nouvelle activité : Marche Blanc - clignotement

Maintenez le bouton enfoncé lent

Eendant 3 secondes  pour Nouvelle activité : Alternatif Blapc - clignotement

asculer du mode Marche au rapide

mode  d'activité  Alternatif | Changement d’activité non

sélectionné. Au moment du | effectué

changement, les  témoins | (Le mode d'activité Alternatif

lumineux indiqueront la | n'est pas autorisé dans

nouvelle activité. l'application patient ou le
changement d’activité comporte
un risque dans l'immédiat.)

Blanc et Rouge
clignotants

10.4.3 Bouton Sans fil (13)

Appairage du genou avec l'application mobile : Pour appairer votre QUATTRO a
I'appareil intelligent lors de la premiére connexion, appuyez brievement sur ce bouton lorsque
I'application vous y invite.

10.4.4 Activation du mode stockage

Enfoncez simultanément le bouton de Changement de mode et le bouton Sans fil pendant
six secondes jusqu’a ce que tous les témoins lumineux clignotent, puis s'éteignent. En mode
stockage, QUATTRO s'éteint complétement et ne réagit pas. Le dispositif ne se rallumera pas
si vous appuyez sur le bouton d'état de la batterie/de I'alimentation. Pour remettre le genou
sous tension, branchez-le au chargeur ou a I'adaptateur booster. Le genou est envoyé en
mode stockage depuis I'usine (il doit étre branché a une source d’alimentation pour s’allumer).
REMARQUE : le dispositif ne se mettra pas en mode stockage s'il est branché au chargeur.

10.5 Modes

Mode Assis :

QUATTRO propose deux comportements possibles en position assise. Pour effectuer les
réglages, accédez a l'onglet « Outils » dans la barre d'outils inférieure des applications
clinicien et patient.
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Mode Assis activé (par défaut) : lorsque le genou n'est pas en charge et que la cuisse
approche du plan horizontal, le genou fléchit sans résistance.

Mode Assis désactivé : le genou conserve une résistance hydraulique a la flexion,
indépendamment de I'angle formé avec la cuisse.

Remarque : si le mode Assis est désactivé, cela désactive également le mode Cyclisme et
I'assistance pour les obstacles.

Assistance pour les obstacles :
La fonctionnalité d'assistance pour les obstacles de QUATTRO est utile pour enjamber des
objets de grande taille ou pour entrer dans un véhicule haut.
Assistance pour les obstacles activée (par défaut) : lorsqu'il est étendu et n'est pas en charge,
le genou fléchira sans résistance au moment ou la cuisse atteindra un angle de 35 degrés
ou plus.
Assistance pour les obstacles désactivée : le genou fléchira lentement en conservant une
résistance hydraulique lorsqu’il n‘est pas en charge, indépendamment de I'angle formé avec
la cuisse.
Le personnel clinique peut activer ou désactiver cette fonction pour la pratique de diverses
activités en sélectionnant « Installer » et « Régler » dans la barre d'outils inférieure de
I'application GaitLab a I'issue de la programmation compléte. Le patient ne peut pas modifier
ce réglage. Seul le personnel clinique peut le faire dans I'application GaitLab.
Remarque : si le mode Assis est désactivé, cela désactive également l'assistance pour les
obstacles.

]

Cyclisme :
En mode Cyclisme, le genou adopte une faible résistance réglée par I'utilisateur lorsque la
cuisse approche du plan horizontal, ce qui se produit au moment de monter sur le vélo ou
dans des conditions normales de pédalage. L'utilisateur peut définir trois niveaux de
résistance en flexion/a I'extension en appuyant sur « + » ou « - » dans l'application. Le
genou conserve une faible résistance jusqu’a ce que Il'utilisateur prenne appui sur le genou
en extension totale, ce qui déclenche le retour au mode Marche de QUATTRO. Lorsque le
genou est en mode Cyclisme, I'assistance pour les obstacles, le mode Assis et le verrouillage
en phase d’appui sont désactivés.
*1I est déconseillé de laisser le genou en mode Cyclisme pendant une période prolongée une
fois I'activité terminée. Utilisez I'application ou le panneau de commande pour revenir en
mode Marche et éviter ainsi tout déclenchement involontaire du mode Cyclisme.
Remarque : si le mode Assis est désactivé, cela désactive également le mode Cyclisme.

[ ]

Elliptique : 1‘-

Le mode Elliptique a été validé pour I'utilisation d'appareils elliptiques par les
utilisateurs de QUATTRO unilatéraux. Il propose un seul paramétre de résistance pour la
flexion et I'extension, de fagon que l'utilisateur puisse pédaler vers I'avant et vers l'arriére.
En mode Elliptique, le verrouillage en phase d'appui et le mode Assis sont désactivés. Il est
déconseillé d'utiliser le mode Elliptique en permanence, notamment dans les escaliers ou sur
un stepper, et il faut impérativement faire preuve de prudence pour marcher a reculons et
descendre des pentes en mode Elliptique.
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Golf :

Le mode Golf vous permet de limiter la flexion de votre genou pendant que vous -w
jouez au golf.

Aprés avoir sélectionné le mode Golf sur I'écran Activités de I'application patient, naviguez
jusqu’a I'écran Réglages ol sont proposées trois options permettant différents degrés de
flexion. Chacune de ces options peut étre personnalisée en appuyant sur « + » ou « - », Le
patient peut programmer jusqu'a trois réglages de résistance différents en fonction du degré
de flexion requis pour un coup de golf en particulier ou pour d’autres activités nécessitant
une résistance personnalisée.

*]I est déconseillé de laisser le genou en mode Golf pendant une période prolongée une fois
I'activité terminée. Utilisez I'application ou le panneau de commande pour revenir en mode
Marche et éviter ainsi tout déclenchement involontaire du mode Golf.

/N LORSQUE LE MODE GOLF EST ACTIVE, LE GENOU NE FLECHIT PAS AU-DELA DE
L'ANGLE PARAMETRE DANS L'APPLICATION. EVITEZ DE DESCENDRE DES ESCALIERS OU
DES PENTES LORSQUE LE MODE GOLF EST SELECTIONNE. o o

Rééducation : E“

Le mode rééducation est prévu pour étre utilisé par les utilisateurs de QUATTRO unilatéraux
ou bilatéraux durant les activités de rééducation. Il propose un verrouillage d’aide a la
transition assis-debout, associé a un paramétre de résistance pour s'asseoir différent de celui
de la résistance pour s’asseoir en mode marche et un décompte pour l'aide a la transition
assis-debout (en secondes). En mode rééducation, si l'utilisateur tente de se lever mais
interrompt son mouvement, le genou se verrouille a I'angle de flexion atteint. Si temps du
décompte paramétré est atteint et que I'utilisateur n‘a pas plus étendu son genou, cela
débloque la flexion et aide I'utilisateur a se rasseoir en appliquant la résistance pour s'asseoir
du mode rééducation. Si I'extension se poursuit avant la fin du décompte, le genou bloque
la flexion a I'angle actuel et le décompte est réinitialisé. Le mode rééducation se désactive
en étendant complétement le genou. Les paramétres de résistance du mode marche
s’appliquent jusqu'a ce que l'utilisateur se rassoit. Le verrouillage d‘aide a la transition assis-
debout se réactive alors automatiquement. Le genou peut rester en mode rééducation en
permanence a condition dinformer [I'utilisateur que ce verrouillage s'activera
systématiquement quand il s'assoit. ®

Sprint : -2\\=

Le mode Sprint a été validé pour étre utilisé par les utilisateurs de QUATTRO unilatéraux
durant les activités de sprint. En mode Sprint, I'assistance pour les obstacles et le mode Assis
sont désactivés. Tous les paramétres de résistance en mode Sprint peuvent étre configurés
pour répondre aux besoins de chaque utilisateur. Il est déconseillé d’activer le mode Sprint
en permanence.

Verrouillage en phase d'appui :

QUATTRO inclut une fonction de verrouillage en phase dappui qui se déclenche
automatiquement pour assurer la stabilité lorsque le patient prend appui sur le genou plié.
Verrouillage en phase d’appui activé (par défaut) : lorsque le patient immobilise la cuisse a
un certain angle et prend appui sur le genou, il se verrouille automatiquement pour éviter
de se plier davantage. Le verrouillage se débloque automatiquement lorsque la cuisse est
mise en extension ou si le genou ne supporte plus aucun poids.
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Verrouillage en phase d'appui désactivé : lorsque le patient immobilise la cuisse a un certain
angle et prend appui sur le genou, il ne se verrouille pas et continue de se plier.

Le personnel clinique doit autoriser le patient a activer ou désactiver cette fonction. Ce
réglage s'effectue a partir de l'onglet Installer > Autorisations dans la barre d’outils inférieure
de I'application GaitLab.

Si le patient y est autorisé, cette fonction peut étre activée ou désactivée en sélectionnant
Outils > Paramétres dans la barre d’outils inférieure de I'application patient.

Remarque : le verrouillage en phase d'appui est disponible pour une flexion de 5 a 70 degrés.
Si le genou est en mode Cyclisme, Elliptique ou Golf, le verrouillage en phase d‘appui est
désactive.

Verrouillage en flexion : a

Pour activer le verrouillage en flexion, quelle que soit I'activité actuelle, appuyez deux fois
sur le bouton de changement de mode. Le témoin lumineux blanc du bouton s’allume et
reste fixe pour indiquer que le verrouillage en flexion est activé. Lorsque le verrouillage est
activé, il est possible de tendre le genou, mais pas de le plier davantage que I'angle actuel.
Si le genou est tendu dans une position plus droite, le verrouillage se réactive au nouvel
angle. Le genou reste verrouillé dans cette position jusqua ce qu'il soit tendu ou que le
verrouillage en flexion soit désactivé. Le témoin lumineux blanc reste fixe tant que le
verrouillage en flexion est activé.

Remarque : lorsque le verrouillage en flexion est activé et que le genou ne supporte aucun
poids, la prothése est verrouillée a la fois en flexion et en extension.

Lorsque le verrouillage en flexion est activé, appuyez deux fois sur le bouton de changement
de mode pour le désactiver. Le témoin lumineux blanc fixe va alors s'éteindre pour indiquer
que le verrouillage en flexion a été désactivé. Le genou repasse au mode d'activité
actuellement sélectionné, par exemple, Marche.

/\ LES EMBOITURES ET LES COMPOSANTS NE DOIVENT PAS ENTRER EN CONTACT AVEC
LE CHASSIS OU LE VERIN, SOUS PEINE D’ENDOMMAGER LE SYSTEME. EN FLEXION
COMPLETE, IL EST RECOMMANDE D’ASSURER LE CONTACT ENTRE L'EMBOITURE ET LA
CALE ARRIERE DE QUATTRO (N° 3 SUR LA DESCRIPTION DU PRODUIT). CELA
N'ENTRAINERA AUCUN DOMMAGE.

10.6 Comportement hors tension

Lorsque la batterie est déchargée ou que le genou est en mode stockage, une résistance en
flexion hors tension est utilisée et peut étre réglée pour répondre aux différentes préférences
et au poids de l'utilisateur.

/\ VEUILLEZ DEMANDER A VOTRE ORTHOPROTHESISTE D'EFFECTUER CE REGLAGE POUR
VOUS.

Effectuer un réglage :
Placez le genou QUATTRO en extension totale, puis insérez une clé Allen de 3 mm dans la
vis permettant d'ajuster la résistance en flexion hors tension (n° 6 sur la description du

produit) : tournez la clé dans le sens horaire C pour augmenter la résistance en flexion et
dans le sens anti-horaire O pour la diminuer.
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/N NE PAS PLIER LE GENOU PENDANT QUE LA CLE EST INSEREE, AU RISQUE
D’ENDOMMAGER VOTRE DISPOSITIF DE MANIERE PERMANENTE.

Remarque : le genou est envoyé avec une résistance en flexion intermédiaire + deux tours
de clé pour permettre de I'augmenter ou de la diminuer en fonction des préférences du
patient.

Retrait du capot du genou :
Retirez les deux vis a six pans creux du genou a l'aide d'une
clé Allen 3/32".
Clé Allen
3/32"

Installation du capot du genou :

Installez le capot du genou et serrez les deux vis a six pans
creux a l'aide de la clé Allen 3/32".

Remarque : Serrez jusqu’a ce que les vis affleurent et donnez
encore un quart de tour, sans appliquer un couple excessif.

Assurez-vous que le genou se trouve en extension totale.
Retirez les deux vis a six pans creux situées a l'arriere du genou a l'aide d’une clé
Allen 3/32” ou dun tournevis.
Faites sortir le limiteur d’angle de flexion le long de I'arbre du vérin.
Remarque : vous devrez peut-étre orienter I'arriére du genou vers le bas.
Assurez-vous que le genou se trouve en extension totale.
Installez le nouveau limiteur d'angle de flexion dans la position voulue.
Serrez les deux vis a six pans creux a l'aide d’une clé Allen 3/32” ou d’un tournevis.
Assurez-vous que le texte inscrit sur le limiteur d’angle de flexion est visible.

Remarque : serrez jusqu'a ce que les vis affleurent et donnez encore un demi-tour (couple
équivalent a 2,27 kg).




PROTEOR | | Notice d'utilisation | FR

QUATTRO comprend une connexion pyramidale male ou un raccord a téte filetée congu pour
étre compatible avec les connecteurs standard (voir notre catalogue).

Utiliser uniguement le Chargeur mural et adaptateur fournis avec QUATTRO ou |'adaptateur
booster en option pour charger la batterie.

Téléchargez I'application smartphone GaitLab destinée au personnel clinique afin d'aligner et
de configurer la prothése. GaitLab est nécessaire pour calibrer et optimiser les réglages du
microprocesseur pour chaque patient. Les patients peuvent changer de mode et régler les
paramétres dans I'application Freedom Innovations. Vérifiez les prérequis relatifs au
smartphone avant d'installer I'application. Téléchargez les applications sur I'App Store ou sur
le Google Play Store.

Les applications GaitLab et Freedom Innovations sont compatibles avec le systéme
d’exploitation iOS 17 ou Android OS 14 et les versions ultérieures.

Application

GaitLab

Freedom Innovations

fal |

Rincez votre genou QUATTRO a I'eau du robinet. Une brosse a poils doux (par exemple, une
brosse a dents) peut étre utilisée pour déloger les saletés présentes sur la partie extérieure
du genou uniguement. L'utilisation de tout produit chimique ou savon pour nettoyer
QUATTRO peut entrainer I'annulation de la garantie. Séchez soigneusement le genou avec
une serviette apres l'avoir rincé. Ne pas utiliser de seche-cheveux, au risque d’endommager
les composants électroniques et d’entrainer I'annulation de la garantie.

Transfert de paramétres :
Connectez-vous au genou a partir duquel vous souhaitez transférer la configuration.
Une fois la connexion établie, accédez a l'onglet « Outils » dans la barre d'outils
inférieure de I'application et appuyez sur « Gérer les parametres ».
Appuyez sur « Copier les paramétres » pour sauvegarder les paramétres sur votre
dispositif.
Vous pouvez maintenant vous déconnecter du genou programmeé.
Connectez-vous au genou vers lequel vous souhaitez transférer la configuration.
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Accédez a l'onglet « Outils » dans la barre d’outils inférieure de I'application et appuyez
sur « Gérer les paramétres », puis sur « Coller les paramétres ».

Vous verrez apparaitre un message de confirmation : « Etes-vous sir de vouloir
remplacer tous les paramétres utilisateur ? ». Appuyez sur « D'accord » pour
transférer tous les paramétres ou sur « Annuler » pour conserver les paramétres
actuels.

La configuration n'est pas transférée et une recalibration devra étre effectuée.

Restauration des paramétres par défaut :
Cette opération restaure I'ensemble des parameétres usine du genou et ne peut pas étre
annulée.
Connectez-vous au genou dont vous souhaitez restaurer les parametres.
Une fois la connexion établie, accédez a l'onglet « Outils » dans la barre d’outils
inférieure de l'application et appuyez sur « Restaurer les paramétres usine par
défaut ».
Vous verrez apparaitre un message de confirmation : « Voulez-vous vraiment
restaurer les paramétres usine de votre QUATTRO ? ».
Appuyez sur « D'accord » pour réinitialiser le genou ou sur « Annuler » pour quitter.

/\ Recommandation : par mesure de sécurité, faites asseoir le patient le temps de
transférer les parameétres ou de réinitialiser le genou.

QUATTRO s’'accompagne d’une garantie de 36 mois couvrant tous les défauts de fabrication,
mais applicable uniquement si le produit est utilisé conformément aux recommandations du
fabricant. Aucune révision de QUATTRO n’est nécessaire durant cette période. La révision et
la maintenance sont requises au bout des 36 mois en cas d'achat de I'extension de garantie
facultative de deux ans ; ou au bout de 36 mois puis de 54 mois en cas d'achat de I'extension
de garantie facultative de trois ans. Le chargeur et les accessoires sont fournis avec une
garantie de 12 mois. La durée de vie de QUATTRO dépend du niveau d’activité du patient.
Consultez le site Web de la société pour obtenir de plus amples détails.

Pour une révision ou une réparation du genou, veuillez contacter PROTEOR. Un genou de
prét sera fourni sur demande. Pour toute information au sujet du prét et de I'envoi, veuillez
vous reporter a la section « Assistance technique ».

Pour une assistance a I'utilisateur, veuillez contacter votre orthoprothésiste certifié.
Pour une assistance technique a l'orthoprothésiste, pour obtenir des documents de
formation supplémentaires ou pour programmer une révision, veuillez contacter PROTEOR.
Un genou de prét peut étre fourni sur demande. Les genoux qui ont besoin d’une révision
doivent étre envoyés dans la boite fournie, a I'adresse suivante (hors Europe) :

PROTEOR USA, LLC

491 East 350 North

Gunnison, Utah 84634, USA
En Europe, veuillez I'envoyer a I'adresse suivante :

PROTEOR SAS

Rue du Cheffin

21250 Seurre, France
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19 | Précautions en matiére de compatibilité électromagnétique

QUATTRO nécessite de prendre des précautions spéciales concernant la compatibilité
électromagnétique (CEM). Plus précisément, il doit étre installé et mis en service
conformément aux informations CEM fournies ci-apres :
» QUATTRO peut étre sensible aux interférences électromagnétiques issues des appareils
de communication RF portables et mobiles tels que les téléphones portables (GSM).
» QUATTRO peut subir des interférences de la part d’autres équipements, méme si ces
équipements sont conformes aux exigences du CISPR en matiére d’émissions.
» QUATTRO est conforme a la partie 15 des régles de la FCC. Son fonctionnement est soumis
aux deux conditions suivantes :
1) QUATTRO ne peut pas causer d'interférences nuisibles ; et
2) QUATTRO doit accepter toute interférence regue, y compris une interférence
pouvant entrainer un fonctionnement non désiré.

20 | Conseils et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

QUATTRO est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique défini ci-
dessous. Le client ou l'utilisateur de QUATTRO doit s'assurer qu'il est utilisé dans un
environnement de ce type.

Test d'émissions | Conformité | Environnement électromagnétique — Conseils

QUATTRO utilise uniquement I'énergie RF pour son
fonctionnement interne (CISPR). Par conséquent,
Groupe 1 ses émissions RF sont faibles et il est peu probable
qu'elles causent la moindre interférence pour les
équipements électroniques a proximité.

Emissions RF
EN 55011/CISPR

Emissions RF Classe B QUATTRO est adapté pour une utilisation dans
EN 55011/CISPR nimporte quel environnement, y compris les
environnements domestiques et ceux directement

Harmoniques

CEI 61000-3-2 Conformite raccordés au réseau public de distribution
Harmoniques it d’AéI_ectricité I_:)_as,se‘ tensio_n qui app_rovisionne des
CEI 61000-3-2 Conformite batiments utilisés a des fins domestiques.

21 | Conseils et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

QUATTRO est destiné a une utilisation en milieu médical et a domicile. Le client ou l'utilisateur
de QUATTRO doit veiller a la conformité électromagnétique de I'environnement concerné.

Essai d'immunité Niveau d'essai CEI 60601 Niveau de conformité
Décharges électrostatiques | +8 kV (contact) +8 kV (contact)
CEI 61000-4-2 +15 kV (air) +15 kV (air)
Champs
, - 10 V/m 10 V/m
f;egggzsagﬂjt;ﬁ;ejences 80 MHz & 2,7 GHz 80 MHz & 2,7 GHz
yon! ' q Modulation d’amplitude de | Modulation d’amplitude de
radioelectriques 80 % a 1 kHz 80 % a 1 kHz
CEI 61000-4-3
Transitoires électriques +2 kV (secteur)
rapides en salves +1 kV (lignes £2 kV (secteur)

S. 0.

CEI 61000-4-4 d’entrée/sortie)

14
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Niveau de conformité

Essai d'immunité

Ondes de choc
CEI 61000-4-5

Niveau d’essai CEI 60601

+1 kV (mode différentiel)
+2 kV (mode commun)

+1 kV (mode différentiel)
+2 kV (mode commun)

Perturbations conduites,
induites par les champs
radioélectriques

CEI 61000-4-6

3V

0,15 MHz a 80 MHz

6 VY en bandes ISM entre
0,15 MHz et 80 MHz?

3V

0,15 MHz a 80 MHz

6 VY en bandes ISM entre
0,15 MHz et 80 MHz?

Champ magnétique a la
fréquence du réseau
CEI 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Creux de tension et
coupures
CEI 61000-4-11

Creux > 95 % pour

0,5 cycle

Creux > 95 % pour 1 cycle
Creux de 30 % pour

25/30 cycles

Creux de 95 % pour
250/350 cycles

Creux > 95 % pour 0,5 cycle
Creux > 95 % pour 1 cycle
Creux de 30 % pour

25/30 cycles

Creux de 95 % pour
250/350 cycles

D Valeur efficace avant modulation.

2 Les bandes de fréquences ISM (industrielles, scientifiques et médicales) entre

0,15 MHz et 80 MHz sont les suivantes :

6,765 MHz & 6,795 MHz ; 13,553 MHz & 13,567 MHz ; 26,957 MHz & 27,283 MHz et
40,66 MHz a 40,70 MHz. Les bandes de fréquences radioamateur entre 0,15 MHz et
80 MHz sont les suivantes : 1,8 MHza 2,0 MHz ; 3,5 MHza 4,0 MHz ; 5,3 MHza 5,4 MHz ;
7,0MHz & 7,3MHz; 10,1 MHz & 10,15 MHz; 14,0 MHz & 14,2 MHz ; 18,07 MHz &
18,17 MHz ; 21,0 MHz & 21,4 MHz ; 24,89 MHz & 24,99 MHz ; 28,0 MHz & 29,7 MHz et
50,0 MHz a 54,0 MHz.

Fréquence de test | Largeur de Niveau de

Modulation ‘ Niveau requis

(MHz) bande (MHz) conformité
385 380-390 Impulsion 18 HzY | 27 27
450 430-470 Impulsion 18 HzV | 18 28
) Impulsion
710/745/780 704-787 217 HzD 9 9
810/870/930 800-960 Impulsion 18 HzV | 28 28
. Impulsion
1720/1845/1970 1700-1900 217 HzD 28 28
Impulsion
2450 2400-2570 217 HzY 28 28
i Impulsion
5240/5500/5785 5100-5800 217 Hzb 9 9

1 Modulation de la porteuse a l'aide d’un signal carré, avec facteur d'utilisation de 50 %.

2
3
2
1
QUATTRO est un dispositif médical avec marquage CE, certifié conforme au réglement
(UE) 2017/745, ainsi qu'aux normes EN 55011 Classe B, CEI 60601-1, ETSI EN 300-328 en

vertu de la directive 2014/53/UE et I1SO 10328. Ce dispositif est conforme a la partie 15 des
régles de la FCC.

22 | Conformité réglementaire

15
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Annexe 1 : Références des boutons du panneau de commande

Fonction Action Temps d'appui

Vérification de I'état de la  Appuyer sur le bouton d'état de la —

batterie batterie

Activation du verrouillage Appuyer deux fois sur le bouton de —

en flexion changement de mode

Désactivation du Appuyer deux fois sur le bouton de —

verrouillage en flexion changement de mode

Vérification de I'activité Appuyer sur le bouton de changement —
de mode

Changement d’activité Maintenir le bouton de changementde 3 s
mode enfoncé

Appairage Appuyer sur le bouton Sans fil —

Mode stockage Maintenir le bouton de changementde 6 s
mode et le bouton Sans fil enfoncés

Réinitialisation Maintenir le bouton d’état de la batterie 6 s
enfoncé

Annexe 2 : Description des témoins lumineux

Fonction Description des témoins lumineux

Batterie chargée Vert fixe

Batterie en charge Vert clignotant
Batterie faible Rouge fixe
Batterie trés faible Rouge clignotant
Genou verrouillé manuellement Blanc fixe

Vérification ou changement d'activité Blanc : clignotement lent (marche) ou rapide

(Alternatif)
Changement d'activité non effectué Rouge/blanc en alternance
Activation du mode stockage Témoins rouge/bleu/blanc clignotants
Erreur systeme Rouge/bleu en alternance
Démarrage Vert/bleu clignotant

Annexe 3 : Références du bouton de changement de mode

Action Etat actuel Comportement du produit

Le témoin lumineux blanc clignote pour

p — indiquer I'activité actuelle : clignotement lent
Déverrouillé

Appuyer une fois pour le mode marche et clignotement rapide

pour vérifier pour le mode d’activité Alternatif.

I'état Les témoins lumineux rouge/blanc clignotent
Verrouillé pour indiquer une erreur. Il n'y a aucune

activité a vérifier, car le genou est verrouillé.

16



Action

Appuyer deux
fois pour
activer/désactiver
le verrouillage

Appuyer
longtemps pour
basculer entre le
mode marche et
le mode d’activité
Alternatif

17

Etat actuel

Déverrouillé
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Comportement du produit

Le verrouillage en flexion est activé. Le
témoin lumineux blanc reste fixe.

Verrovuillé

L'activité actuelle est
« marche » et
aucun mode
d’activité  Alternatif
n‘a été configuré.

Le verrouillage en flexion est désactivé. Le
témoin lumineux blanc reste éteint. La
prothése repasse a lactivité sélectionnée
préalablement.

Le témoin lumineux rouge/blanc clignotant
indique qu'il ne s'est rien passé.

L'activité actuelle est
«marche » et un
mode d’activité
Alternatif a  été
configuré.

L'activité « marche » est sélectionnée. Le
témoin lumineux blanc clignote lentement
pour indiquer que l'activité « marche » est a
présent sélectionnée.

L'activité actuelle est
« Alternatif ».

Le mode d'activité Alternatif est sélectionné.
Le témoin lumineux blanc clignote
rapidement pour indiquer que le mode
d’activité Alternatif est a présent sélectionné.
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01 | Systemkomponenten

Bezeichnung Best.-Nr. Separat erhaltlich
PROTEOR QUATTRO KNIE (PYRAMIDE) QNX0010 k. A.
PROTEOR QUATTRO KNIE (GEWINDE) QNX0011 k. A.
PROTEOR QUATTRO QUATTRO Akku-Lagegerat QNX0601 Nein
Gebrauchsanweisung IFU-03-014 Nein
[F:’E(zglrfl(s)ﬁingeﬁjA'lTRo - Begrenzungssatz Fir Den ACC0007 Nein
PROTEOR QUATTRO Exter. Akku-Booster ACC0010 Ja

02 | In dieser Gebrauchsanweisung verwendete Begriffe/Symbole

Anwendungsteil vom Typ BF C € CE-Kennzeichnung
WEEE Elektro- und Elektronik- Akkustatus-/Neustart-
Altgerdte Taste

Diirfen nicht als gemischter
Abfall entsorgt werden; miissen
fir Verwertung und Recycling C ) Moduswechsel-Taste
zu speziellen Sammelstellen

gebracht werden.

O LE® I B

FCC-Zeichen ’A\ Drahtlos-Taste
Hersteller 20 é?trﬁg;i'aegiteetrechniker
Seriennummer Vertreter i £U-Linder
Beachten Sie die o Mehrfachnutzung durch
Bedienungsanleitung/Broschure \]-lm ) einen Anwender

Tastenfeld-Funktion QUATl'RO MPK-Kniesystem

03 | Warnhinweise / Sicherheitsvorkehrungen

¢ Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Benutzung sorgfaltig durch.

¢ Die Nichtbeachtung der Sicherheitsanweisungen kann zu Fehlfunktionen des QUATTRO
und zu einer Verletzungsgefahr fiir den Benutzer fiihren.

e Die Inbetriebnahme des QUATTRO muss in Anwesenheit einer geschulten Fachkraft
erfolgen.

e Das Verwenden von Gehhilfen kann zu einer Fehlinterpretation der Aktivitdt des
Anwenders fiihren. Falls der Anwender (iblicherweise Gehhilfen nutzt, miissen diese auch
bei der Kalibrierung verwendet werden.
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« Offnen oder modifizieren Sie keine Komponente(n) und fiihren Sie KEINE Reparaturen
am QUATTRO durch, sofern in dieser Gebrauchsanweisung nicht anders angegeben.

e Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist,
ist dem Hersteller und der zustdandigen Behorde des Mitgliedsstaats zu melden, in dem
der Benutzer ansassig ist.

o Uberpriifen Sie im Falle einer beschadigten Verpackung, dass das QUATTRO nicht
beschadigt ist.

e Sollten Probleme oder Bedenken mit dem QUATTRO auftreten, wenden Sie sich an Ihren
Orthopédietechniker, um Unterstlitzung zu erhalten.

e Ein unsachgemaBer und unsicherer Gebrauch des QUATTRO kann zu Verletzungen fiihren.

e Verwenden Sie das QUATTRO nicht, wahrend der Akku Uber das Wandladegerat
aufgeladen wird. Trennen Sie die Verbindung zum Ladegerat, bevor Sie die Prothese
anlegen.

e Tauchen Sie das QUATTRO wahrend des Ladevorgangs mit dem QUATTRO Booster-
Adapter nicht in Wasser ein.

e Sollten ungew6hnliche Bewegungen oder VerschleiB an einem Element der Prothese zu
bemerken sein, darf das Produkt nicht mehr verwendet werden, und es muss Ihr
Orthopédietechniker aufgesucht werden.

e Das QUATTRO enthalt einen Lithium-Ionen-Akku, der nicht vor Ort ausgetauscht werden
kann und fir die Reparatur einen Werksservice benétigt. Lithium-Ionen-Akkus enthalten
gefdhrliche Metalle und diirfen niemals im Haus- oder Gewerbemidill entsorgt werden. Sie
dirfen niemals verbrannt werden, da sie explodieren kénnen. Informieren Sie sich Gber
die ortlichen Vorschriften zur ordnungsgemaBen Entsorgung des Produkts.

e Wird das QUATTRO nicht mit Strom versorgt, schaltet es standardmaBig in den Modus
des stromlosen Beugungswiderstands.

e Wenn der Akku leer ist, miissen Sie beim Hinuntergehen von schragem Gelande und
Treppen auBerst vorsichtig sein.

e Das QUATTRO enthalt kleine Teile und Kabel, die eine Erstickungsgefahr darstellen
kdnnen.

e Wurde das QUATTRO auBerhalb seines Betriebstemperaturbereichs gelagert, lassen Sie
das Knie vor dem Gebrauch mindestens 30 Minuten lang an die Umgebungsbedingungen
akklimatisieren.

e Vermeiden Sie Laufen oder andere intensive korperliche Betdtigung oberhalb der
angegebenen Betriebstemperaturgrenze (45 °C [113 °F]). Dies kann Ihr QUATTRO
beschadigen.

e Die proximale Verbindung zum Anwender ist der angewandte Teil des Produkts. Alle
anderen AuBenflachen des Produkts, einschlieBlich des Netzteils und des Kabels, sind die
zuganglichen Teile.

¢ Die Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung fiihrt zum Erléschen der Garantie.

Das QUATTRO ist ein mikroprozessorgesteuertes, einachsiges Prothesenkniegelenksystem
mit internen Sensoren zur Steuerung des Kniebeugungs- und -streckungswiderstands.

Das QUATTRO ist als Komponente in einem prothetischen Bein fiir Personen mit einseitiger
oder beidseitiger Amputation der unteren Extremitaten oder mit Defekten an GliedmaBen
geeignet, einschlieBlich:
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e Transfemorale Amputation

e Knie-Exartikulationsamputation

o Hift-Exartikulationsamputation

e Angeborene Defekte der unteren GliedmaBen

Var

&)
Das QUATTRO ist fiir die ausschlieBliche Verwendung an EINEM ANWENDER und fiir
Prothesentrager bestimmt, die von der Sicherheit, Stabilitat und verbesserten Gangdynamik
eines mikroprozessorgesteuerten Knies profitieren wirden. Das QUATTRO darf nur von
geschulten zertifizierten Orthopadietechnikern angepasst werden.

e Gewichtsgrenze des Benutzers: 136 kg
e Geeignet auf ambulanter Ebene: K3/K4

ISO 10328 - P7 — 136 kg™ \

* Maximal zulassiges Gewicht, das nicht tiberschritten werden
darf, fir Benutzer mit hoher Aktivitat!

Das QUATTRO eignet sich nicht fiir Benutzer, die:

¢ keine ausreichende Kontrolle tiber die Becken- und Hiftmuskulatur haben;
e geistig nicht fahig sind, die Akkus zu laden und das Produkt zu pflegen;

e mit einem entsperrten Knie nicht gehen konnen.

e Produktgewicht: 1655 g
e Aufbauhdhe: 216 mm
e Maximaler Beugungswinkel: 135°

e Betriebstemperaturbereich: 0 bis 45 °C
e Lagertemperaturbereich: -25 bis 60 °C
¢ Hdhenbereich: 0-5.000 m
e Luftfeuchtigkeitsbereich: 0 % bis 100 %, einschlieBlich Kondensation
o Wasserbestandigkeit: Schutzklasse IP67 nach IEC 60529
- Das QUATTRO kann gelegentlich in SiiBwasser bis in eine Tiefe von 1 m und
maximal 30 Minuten lang eingetaucht werden. Nach dem Kontakt mit Wasser sollte
der Benutzer das Knie mit einem Handtuch trocknen.
- Das QUATTRO kann beim gelegentlichen Duschen mit milden Seifen und innerhalb
der Betriebstemperaturen des Knies verwendet werden.
- Das QUATTRO sollte nicht beim Baden verwendet werden.
- Das QUATTRO sollte nicht in Salzwasser oder chlorhaltiges Wasser getaucht
werden, da dies zu Korrosion fiihren kann.
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- Wenn das QUATTRO versehentlich mit Salz- oder Chlorwasser bespritzt oder in
solches eingetaucht wurde, muss es umgehend mit StBwasser gespiilt und mit
einem Handtuch abgetrocknet werden.

10 | Grundlegende Bedienung
10.1. Angaben zum Akku

Betriebsspannung: 7,4 VDC

Eingangsspannung Ladegerat: 12 VDC

Eingangsspannung AC-Netzadapter: 100-240 VAC, 50/60 Hz

Akku halt 2-3 Tag, plus verfiigbarer Booster-Adapter fiir zusatzliche Laufzeit (Tage)
basierend auf folgendem Benutzerprofil: Schlafen, Sitzen, Stehen, Gehen, Aktivitat, Fahren.

10.2 Produktdarstellung und Benutzerschnittstelle

1. Beugungswinkelbegrenzer 4. Auswechselbare Knieschutzkappe

2. Flexible riickseitige 5. Hydraulikkolben
Abdeckung 6. Einstellschraube fiir stromlosen
3. Hintere Verstarkung Beugungswiderstand

7. Ladeanschluss und Staubschutz
8. Ladegerat und Kabel
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10.3 Aufladen des Akkus

Ziehen Sie die Schutzabdeckung des
Ladeanschlusses (7) auf und stecken Sie den

Ladeanschluss (8) mit dem Kabel nach oben ein. Der
1) Anschluss ist magnetisch und rastet ein. Nach dem
1) Einstecken leuchtet die Akku-LED-Taste kurz auf und
® zeigt dadurch an, dass das Knie geladen wird.
A\ Verwenden Sie zum Aufladen des Produkts nur das
Akku-Wandladegerdt mit Adaptern oder den Booster-
Adapter, die speziell fiir das QUATTRO entwickelt
wurden.
A\ Verwenden Sie zum Andern des stromlosen
Beugungswiderstands ausschlieBlich einen 3-mm-
Inbusschlussel.
9. Pyramidenadapter
10. Tastenfeld
11. Akkustatus
12. Modus wechseln
13. Drahtlos
10.4 Bedienung des Tastenfelds @
10.4.1 Akkutaste (11)

Akkustatus priifen: Zur Anzeige des aktuellen Akkustatus driicken Sie die Taste und lassen
Sie wieder los.

Ladestand Beschreibung der LED

Vollstandig geladen 51-100 % Dauerhaft griin
Geladen 21-50 % Blinkend griin
Niedrig 11-20 % Dauerhaft rot
Sehr niedrig 1-10 % Blinkend rot

Akku ladt: Wenn das Ladegerat angeschlossen ist, wird der aktuelle Akku-Ladestand durch
eine blinkende griine Leuchte angezeigt. Je weiter der Akku aufgeladen ist, desto langer
dauert das einzelne Aufblinken.

Neustart des Knies: Halten Sie die Taste sechs Sekunden lang gedriickt, bis die griine und

die blaue Leuchte blinken. Nutzen Sie diese Funktion nur gemaB Anweisung Ihres
Orthopadietechnikers, falls Sie Probleme mit Ihrem Produkt haben.

10.4.2 Moduswechsel-Taste (12) ()
Beschreibung der LED
Aktivitat priifen: Gehen Langsam blinkend weiB




Zur Anzeige der aktuellen
Aktivitéat driicken Sie die Taste
und lassen Sie wieder los.
Beugungssperre
aktivieren/aufheben:
Driicken Sie zweimal auf die
Taste, um die Beugungssperre zu
aktivieren oder zu deaktivieren.
Aktivitat wechseln:

PROTEOR |

Ausgewahlte alternative
Aktivitat

Sperre aktiviert
Sperre aktiviert, bei sehr
niedrigem Akkustand

Sperre deaktiviert
Aktivitat zu Gehen

| Gebrauchsanweisung | DE

Schnell blinkend wei

Dauerhaft weiB
Dauerhaft weif
Blinkend rot

Vorherige LED-Aktivitat
wird fortgefiihrt

Langsam blinkend wei

Halten Sie die Taste drei | gedndert

Sekunden lang gedriickt, um | Aktivitdt zu Alternative . .
zwischen Gehen und Ihrer aktuell | gedndert Schnell blinkend weif
ausgewahlten alternativen | Aktivitat wurde nicht

Aktivitat hin- und herzuwechseln. | gedndert

Nach einem Wechsel weisen die | (Alternative in  der

Leuchten auf die neue Aktivitdt | Anwender-App nicht | Blinkend weif3 und rot

hin. freigeschaltet oder es ist
derzeit nicht sicher, die

Aktivitat zu andern)

10.4.3 Drahtlos-Taste (13)

Kopplung des Knies mit der mobilen App: Um Ihr QUATTRO erstmals mit dem
Mobilgerdt zu koppeln, driicken Sie die Taste schnell und lassen Sie sie entsprechend los,
wenn Sie von der App dazu aufgefordert werden.

10.4.4 Schalten des Knies in den Passivmodus

Halten Sie die Moduswechsel- und die Drahtlos-Taste gleichzeitig sechs Sekunden lang
gedriickt, bis alle Leuchten blinken und dann erléschen. Im Passivmodus ist das QUATTRO
vollstédndig stromlos und reagiert nicht. Das Driicken der Akkustatus-/Neustart-Taste schaltet
das Produkt nicht wieder ein. Um das Knie wieder einzuschalten, miissen Sie es an das
Ladegerat oder den Booster-Adapter anschlieBen. Das Knie wird ab Werk im Passivmodus
ausgeliefert (zum Einschalten muss es an eine Stromquelle angeschlossen sein).

HINWEIS: Das Gerdt wechselt nicht in den Passivmodus, wenn es an das Ladegerat
angeschlossen ist.

10.5 Modi

Sitzmodus:

Das QUATTRO hat zwei verfiigbare Verhaltensweisen beim Sitzen, und die Einstellung ist
sowohl in der Orthopadietechniker- als auch in der Anwender-App unter der Registerkarte
»Tools" in der unteren Symbolleiste zu finden.

Sitzmodus Eingeschaltet (Standard): Wenn das Knie unbelastet und der Oberschenkel
nahezu horizontal ist, beugt sich das Knie ohne Widerstand.

Sitzmodus Ausgeschaltet: Das Knie hat weiterhin einen hydraulischen Widerstand gegen die
Beugung, unabhangig vom Beugungswinkel des Oberschenkels.
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Hinweis: Ist der Sitzmodus ausgeschaltet, werden auch Radfahren und die
Hindernisunterstitzung deaktiviert.

Hindernisunterstiitzung:

Die Hindernisunterstitzung des QUATTRO ist hilfreich, um Uber hohe Objekte zu steigen
oder in ein hohes Fahrzeug einzusteigen.

Hindernisunterstitzung Eingeschaltet (Standard): Das Knie beugt sich ohne Widerstand,
wenn der Oberschenkel eine Beugung von 35 Grad oder mehr erreicht und es gestreckt und
unbelastet ist.

Hindernisunterstiitzung  Ausgeschaltet: Das Knie beugt sich unabhdngig vom
Beugungswinkel des Oberschenkels langsam mit hydraulischem Widerstand, wenn es
unbelastet ist.

Der Orthopadietechniker kann diese Funktion fiir verschiedene Aktivitaten des Anwenders
unter ,Setup" und , Anpassen” in der unteren Symbolleiste der GaitLab-App nach Abschluss
der vollstandigen Programmierung ein- und ausschalten. Der Anwender kann diese Funktion
nicht ein- oder ausschalten; dies kann nur der Orthopadietechniker in der GaitLab-App tun.
Hinweis: Ist der Sitzmodus ausgeschaltet, wird auch die Hindernisunterstiitzung deaktiviert.

[ ]
Radfahren: %

Im Radfahrmodus schaltet das Knie in eine benutzerdefinierte, niedrige
Widerstandseinstellung, wenn der Oberschenkel des Benutzers nahezu horizontal ist. Diese
Positionen werden beim Aufsteigen auf das Fahrrad oder beim normalen Treten
eingenommen. Der Benutzer kann in der App mittels ,+" und ,-" drei Beugungs-
/Streckungswiderstdnde festlegen. Das Knie verbleibt im niedrigen Widerstand, bis der
Benutzer das Knie in voller Streckung belastet, was das QUATTRO veranlasst, in den
Gehmodus zuriickzukehren. Wenn sich das Knie im Radfahrmodus befindet, werden die
Hindernisunterstiitzung, der Sitzmodus und die Stellungssperre deaktiviert.

*Es wird nicht empfohlen, das Knie nach Beendigung der Aktivitdt Uber einen lédngeren
Zeitraum im Radfahrmodus zu belassen. Verwenden Sie die App oder das Tastenfeld, um
den Modus wieder auf Gehen umzustellen und ein unbeabsichtigtes Aktivieren des
Radfahrens zu vermeiden.

Hinweis: Ist der Sitzmodus ausgeschaltet, wird auch Radfahren deaktiviert. °

\42"
Crosstrainer:

Der Crosstrainer-Modus wurde fiir einseitige QUATTRO-Anwender zur Benutzung auf
Ellipsen- & Crosstrainern getestet und freigegeben. Es gibt eine einheitliche
Widerstandseinstellung fiir Beugung und Streckung, und der Benutzer kann auf dem Gerdt
vorwarts und riickwarts treten. Im Crosstrainer-Modus sind die Stellungssperre und der
Sitzmodus deaktiviert. Es wird nicht empfohlen, diesen Modus fiir Treppen oder Stepper zu
verwenden, das Knie dauerhaft in Crosstrainer zu belassen, und beim Rickwarts- und

Bergabgehen ist Vorsicht geboten. .

Golfen: -
Im Golfmodus kdnnen Sie die Beugung Ihres Knies wahrend des Golfspielens begrenzen.
Nachdem Sie in der Anwender-App im Aktivitdten-Bildschirm Golfen ausgewahlt haben,
gehen Sie zum Anpassungsbildschirm. Auf diesem Bildschirm haben Sie drei
AuswahImdglichkeiten fiir verschiedene Beugungsgrade, die zugelassen werden. Jeder dieser
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Grade kann durch Driicken der Tasten ,+" und ,-* angepasst werden. Der Anwender kann
bis zu drei verschiedene individuelle Widerstandseinstellungen fiir die Beugung
programmieren, die er fiir einen bestimmten Golfschwung oder andere Aktivitédten benétigt,
die individuelle Widerstandseinstellungen erfordern.

*Es wird nicht empfohlen, das Knie nach Beendigung der Aktivitat lber einen langeren
Zeitraum im Golfmodus zu belassen. Verwenden Sie die App oder das Tastenfeld, um den
Modus wieder auf Gehen umzustellen und ein unbeabsichtigtes Aktivieren von Golfen zu
vermeiden.

/N WENN DER GOLFMODUS AKTIVIERT IST, WIRD DAS KNIE NUR BIS ZU DEM IN DER APP
GEWAHLTEN GRAD GEBEUGT. DAS HINABSTEIGEN VON TREPPEN UND ABHANGEN SOLLTE
VERMIEDEN WERDEN, WENN GOLFEN AKTIVIERT IST. ® o

Rehabilitation: E[’ \

Der Rehabilitationsmodus ist zur Benutzung durch ein- und beidseitige QUATTRO-Anwender
in Rehabilitationsphasen geeignet. Er umfasst eine Sitz-Steh-Stlitzsperre mit einer Einstellung
des Sitzwiderstands, die sich vom Sitzwiderstand im Gehmodus unterscheidet, sowie eine
Zeitbegrenzung der Sitz-Steh-Stiitze in Sekunden. Wenn Rehabilitation aktiviert ist und der
Benutzer vom Stuhl aufsteht, aber die Aufwartsbewegung unterbricht, wird das Knie in
diesem Winkel gebeugt gesperrt. Wird die festgelegte Zeitbegrenzung erreicht und der
Benutzer hat das Knie nicht weiter gestreckt, wird die Beugung geldst und der Benutzer wird
mit dem festgelegten Sitzwiderstand fiir den Rehabilitationsmodus in den Stuhl abgesenkt.
Wird das Knie vor Ablauf der Zeitbegrenzung wieder gestreckt, wird die Beugung im aktuellen
Winkel gesperrt und der Timer fiir die Zeitbegrenzung startet wieder bei Null. Strecken Sie
das Knie vollsténdig, um Rehabilitation zu verlassen. Es bleibt im Modus Gehen mit den
entsprechenden Widerstanden, bis der Benutzer wieder sitzt; dann wird die Sitz-Steh-
Stlitzsperre automatisch erneut aktiviert. Das Knie kann dauerhaft in Rehabilitation bleiben,
solange der Benutzer dartiber informiert ist, dass die Sitz-Steh-Stiitzsperre jedes Mal aktiviert
wird, wenn er sich hinsetzt. °

XS
Sprinten: \

Der Sprintmodus wurde fiir einseitige QUATTRO-Anwender zur Benutzung wahrend
Sprintaktivitaten getestet und freigegeben. Im Sprintmodus sind die Hindernisunterstiitzung
und der Sitzmodus deaktiviert. Alle Widerstandseinstellungen kdnnen fiir Sprinten an die
jeweiligen Bediirfnisse des Benutzers angepasst werden. Es wird nicht empfohlen, das Knie
dauerhaft in Sprinten zu belassen.

Stellungssperre:

Das QUATTRO verfiigt Gber eine Stellungssperre-Funktion, die automatisch einrastet, wenn
der Anwender das Knie beugt.

Stellungssperre Eingeschaltet (Standard): Wenn der Anwender den Oberschenkel in einem
Beugungswinkel anhdlt und das Knie belastet, wird die weitere Beugung automatisch
gesperrt. Die Sperre wird automatisch aufgehoben, wenn der Oberschenkel in Streckung
geht oder das Knie nicht mehr belastet wird.

Stellungssperre Ausgeschaltet: Wenn der Anwender den Oberschenkel in einem
Beugungswinkel anhalt und das Knie belastet, wird dieses nicht gesperrt und kann weiter
gebeugt werden.
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Der Orthopadietechniker muss dem Anwender die Freigabe erteilen, diese Funktion ein- bzw.
auszuschalten. Sie finden sie unter ,Setup™ und dann ,Freigaben® in der unteren Symbolleiste
der GaitLab-App.

Hat der Anwender die Freigabe, diese Funktion ein- oder auszuschalten, dann befindet sie
sich unter ,Tools" und dann ,Settings" in der unteren Symbolleiste der Anwender-App.
Hinweis: Die Stellungssperre ist von 5-70° Beugung verfiigbar. Wenn sich das Knie im
Radfahr-, Crosstrainer- oder Golfmodus befindet, wird die Stellungssperre deaktiviert.

Beugungssperre: 6

Um die Beugungssperre wahrend eines Modus zu aktivieren, klicken Sie doppelt auf die
Moduswechsel-Taste. Die Taste leuchtet dauerhaft wei auf, um anzuzeigen, dass die
Beugungssperre aktiviert wurde. Wenn die Sperre aktiviert ist, kann das Knie gestreckt
werden, aber es kann nicht weiter als bis zum aktuellen Winkel gebeugt werden. Wird das
Knie in eine aufrechtere Position gestreckt, wird die Sperre im neuen Winkel wieder aktiviert.
Das Knie bleibt in dieser Position verriegelt, bis es gestreckt oder die Beugungssperre
deaktiviert wird. Die Leuchte bleibt dauerhaft weiB, solange die Beugungssperre aktiviert ist.
Hinweis: Wenn die Beugungssperre aktiviert und das Knie unbelastet ist, wird es sowohl in
der Beugung als auch in der Streckung gesperrt.

Klicken Sie bei aktivierter Beugungssperre doppelt auf die Moduswechsel-Taste, um diese zu
deaktivieren. Die dauerhaft weiBe Leuchte erlischt nun und zeigt damit an, dass die
Beugungssperre deaktiviert wurde. Das Knie kehrt zur aktuell ausgewadhlten Aktivitat zurtick,
z. B. Gehen.

/\ SCHAFTE UND KOMPONENTEN DURFEN DEN RAHMEN ODER DEN KOLBEN NICHT
BERUHREN. DIES FUHRT ZU BESCHADIGUNGEN AN DER EINHEIT. DER KONTAKT
ZWISCHEN DEM SCHAFT UND DER HINTEREN VERSTARKUNG DES QUATTRO (NR. 3 IN DER
PRODUKTDARSTELLUNG) BEI VOLLSTANDIGER BEUGUNG WIRD EMPFOHLEN UND FUHRT
NICHT ZU BESCHADIGUNGEN.

10.6 Verhalten im stromlosen Betrieb

Wenn der Akku leer ist oder das Knie in den Passivmodus gestellt wurde, wird ein stromloser
Beugungswiderstand verwendet. Der stromlose Beugungswiderstand kann an
unterschiedliche Benutzervorlieben und Gewichte angepasst werden.

/\ BITTEN SIE IHREN ORTHOPADIETECHNIKER, DIESE EINSTELLUNGEN FUR SIE
VORZUNEHMEN.

Einstellung vornehmen:
Fiihren Sie bei vollsténdig gestrecktem QUATTRO-Knie einen 3-mm-Inbusschliissel in die
Schraube fiir den stromlosen Beugungswiderstand ein (siehe Nr. 6 in der Produktdarstellung):

Einstellungen im Uhrzeigersinn Cbewirken mehr Beugungswiderstand und Einstellungen
gegen den Uhrzeigersinn Obewirken weniger Beugungswiderstand.

/\ BEUGEN SIE DAS KNIE NICHT MIT EINGEFUHRTEM INBUSSCHLUSSEL, DIES KANN ZU
DAUERHAFTEN SCHADEN AN IHREM PRODUKT FUHREN.
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Hinweis: Das Knie wird mit einem mittleren Beugungswiderstand plus zwei Umdrehungen
ausgeliefert, damit der Widerstand je nach Anwenderwunsch erhoht oder verringert werden
kann.

Abnehmen der Knieschutzhaube:
Verwenden Sie einen 3/32"-Inbusschlissel, um die beiden
Innensechskantschrauben aus dem Knie zu entfernen.
3/32"-
Inbusschliissel

Anbringen der Knieschutzhaube: =
Bringen Sie die Knieschutzhaube an. Ziehen Sie die beiden
Innensechskantschrauben mit einem 3/32"-Inbusschliissel
fest.

Hinweis: Ziehen Sie diese bis zum Widerstand plus
1/4 Umdrehung fest. Ziehen Sie die Schrauben nicht zu fest
an.

Stellen Sie sicher, dass sich das Knie in voller Streckung befindet.
Verwenden Sie einen 3/32"-Inbusschliissel oder -Schraubendreher, um die beiden
Innensechskantschrauben aus der Riickseite des Knies zu entfernen.
Bewegen Sie den Beugungswinkelbegrenzer um den Hydraulikkolben, um ihn zu
entfernen.

Hinweis: Es kann erforderlich sein, die Riickseite des Knies nach unten zu richten.

=y —_—

Stellen Sie sicher, dass sich das Knie in voller Streckung befindet.
Bringen Sie das Beugungswinkelbegrenzer-Ersatzteil in Position und bringen Sie es an.
Ziehen Sie die beiden Innensechskantschrauben mit einem 3/32"-Inbusschliissel oder
-Schraubendreher fest.
Der auf dem Beugungswinkelbegrenzer befindliche Text sollte sichtbar sein.
Hinweis: Ziehen Sie die Schrauben bis zum Widerstand plus 1/2 Umdrehung fest
(gleichwertig mit Anzugsdrehmoment 80 oz-in).
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Das QUATTRO ist mit einem Pyramiden- oder Gewindeanschluss erhdltlich, die mit
Standardaufnahmen kompatibel sind (siehe unseren Katalog).

Verwenden Sie zum Aufladen des Akkus nur das im Lieferumfang des QUATTRO enthaltene
Akku-Wandladegerat mit Adaptern oder den optionalen Booster-Adapter.

Laden Sie sich die GaitLab Smartphone-App fiir Orthopadietechniker herunter, um den
Aufbau und das Setup des Produkts sachgemaB durchzufiihren. GaitLab ist erforderlich, um
die Mikroprozessoreinstellungen fir den jeweiligen Anwender zu kalibrieren und zu
optimieren. Die Anwender kdnnen mit der Freedom Innovations App Modi éndern und
Einstellungen anpassen. Uberpriifen Sie vor der Installation der App die Anforderungen an
das Smartphone. Laden Sie Apps aus dem App Store oder dem Google Play Store herunter.

Die Smartphone-Apps von GaitLab und Freedom Innovations sind mit iOS 17 oder neuer und
Android OS 14 oder neuer kompatibel.

App

GaitLab

e

Freedom Innovations .Q

Verwenden Sie sauberes Leitungswasser, um Ihr QUATTRO-Knie abzuspiilen. Nur eine Biirste
mit weichen Borsten (z. B. Zahnbiirste) ist geeignet, um festsitzenden Schmutz auf der
AuBenseite des Knies zu entfernen. Die Verwendung von Chemikalien oder Seifen auf dem
QUATTRO kann zum Erléschen der Garantie fiihren. Trocknen Sie das Knie nach dem
Abspiilen griindlich mit einem Handtuch ab. Verwenden Sie keinen Haartrockner, da dieser
die Elektronik beschadigen und zum Erléschen der Garantie fiihren kann.

Ubertragung von Einstellungen:
Verbinden Sie sich mit dem Knie, von dem Sie das Programm {ibertragen mdchten.
Gehen Sie nach dem Verbinden zur Registerkarte ,Tools" in der unteren Symbolleiste
der App und tippen Sie dann auf ,Einstellungen verwalten™.
Tippen Sie auf ,Einstellungen kopieren®, um die Einstellungen auf Ihrem Gerat zu
speichern.
Jetzt kdnnen Sie die Verbindung zum programmierten Knie trennen.
Verbinden Sie sich mit dem Knie, auf das Sie das Programm (ibertragen méchten.
Gehen Sie zur Registerkarte , Tools" in der unteren Symbolleiste der App, tippen Sie
auf ,Einstellungen verwalten™ und auf ,Einstellungen einfiigen™.
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Sie erhalten eine Bestdtigungsmeldung ,Sind Sie sicher, dass Sie alle Einstellungen
ersetzen wollen?" Tippen sie auf ,OK", um alle Einstellungen zu Ubertragen, oder auf
~Abbrechen", um das Einfiigen abzubrechen und die Einstellungen so zu belassen, wie
sie sind.

Die Kalibrierung ist nicht Gibertragbar und muss neu kalibriert werden.

Zurlicksetzen auf Werkseinstellungen:
Dadurch werden alle Einstellungen des Knies auf die Werkseinstellungen zuriickgesetzt.
Dieser Schritt kann nicht riickgdngig gemacht werden.
Verbinden Sie sich mit dem Knie, dessen Einstellungen Sie zuriicksetzen mdchten.
Gehen Sie nach dem Verbinden zur Registerkarte , Tools" in der unteren Symbolleiste
der App und tippen Sie dann auf ,Zuriicksetzen auf Werkseinstellungen”.
Sie erhalten eine Bestatigungsmeldung "Sind Sie sicher, dass Sie alle Einstellungen auf
Ihrem QUATTRO auf Werkseinstellung zuriicksetzen wollen?”
Tippen Sie auf ,,0K", um das Knie zuriickzusetzen, oder auf ,Abbrechen®, um das Menii
zu verlassen.

/\ Empfehlung: Lassen Sie den Anwender aus Sicherheitsgriinden sitzen, wéhrend Sie das
Programm (bertragen oder das Knie zuriicksetzen.

Das QUATTRO hat eine 36-monatige Garantie, die alle Herstellermangel abdeckt und nur
dann wirksam ist, wenn das Produkt gemaB den Empfehlungen des Herstellers verwendet
wird. Das QUATTRO bendtigt wahrend dieser Zeit keine Wartung. Serviceleistungen und
Wartung sind nach 36 Monaten erforderlich, wenn die optionale 2-Jahres-
Garantieverlangerung erworben wurde, und nach 36 Monaten und 54 Monaten, wenn die
optionale 3-Jahres-Garantieverlangerung erworben wurde. Das Ladegerat und das Zubehor
verfligen Uber eine 12-monatige Garantie. Die Lebensdauer des QUATTRO ist vom
Aktivitdtsgrad des Anwenders abhdngig. Einzelheiten finden Sie auf der Website des
Unternehmens.

Bitte wenden Sie sich fiir Wartungs- und Reparaturanfragen zum Knie an PROTEOR. Ein
Leihmodell wird auf Anfrage bereitgestellt. Informationen zu Leihknie und Versand finden Sie
im Abschnitt Technischer Support.

Fir den Benutzersupport wenden Sie sich bitte an Ihren zertifizierten Orthopadietechniker.
Fiir Technischen Support fiir Orthopadietechniker, zusatzliches Schulungsmaterial oder die
Planung von Serviceleistungen wenden Sie sich bitte an PROTEOR.
Ein Leihmodell wird auf Anfrage bereitgestellt. Service- und wartungsbediirftige Knie
sollten im mitgelieferten Koffer an die folgende Adresse (auBerhalb Europas) geschickt
werden:

PROTEOR USA, LLC

491 East 350 North

Gunnison, Utah 84634, USA
In Europa senden Sie es bitte an folgende Adresse:

PROTEOR SAS

Rue du Cheffin

21250 Seurre, France
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19 | VorsichtsmaBnahmen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

Das QUATTRO erfordert besondere  VorsichtsmaBnahmen  hinsichtlich  der
elektromagnetischen  Vertraglichkeit (EMV). Insbesondere muss es gemaB den
nachstehenden EMV-Informationen installiert und in Betrieb genommen werden:
« Das QUATTRO kann fiir elektromagnetische Stérungen durch tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate wie z. B. Mobiltelefone empfindlich sein.
« Das QUATTRO kann durch andere Gerate gestort werden, auch wenn diese anderen
Gerate die CISPR EMISSION-Anforderungen erfiillen.
» Das QUATTRO erfiillt die Bedingungen von Abschnitt 15 der Vorschriften der FCC. Der
Betrieb unterliegt den beiden folgenden Bedingungen:
(1) das QUATTRO darf keine schadlichen Stérungen verursachen, und
(2) das QUATTRO muss mit allen empfangenen Stérungen umgehen kdnnen,
einschlieBlich solchen, die einen unerwiinschten Betrieb verursachen kdnnen.

20 | Leitlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen

Das QUATTRO ist fiir die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des QUATTRO sollte sicherstellen, dass
es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Priifung der

e Einhaltung Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

Das QUATTRO nutzt HF-Energie nur fiir seine
interne, CISPR-konforme Funktion. Daher sind seine
Gruppe 1 HF-Emissionen gering und es ist unwahrscheinlich,
dass sie Storungen bei Elektronik-Gerdten in der
Nahe verursachen.

HF-Emissionen EN
55011/ CISPR

HF-Emissionen EN Klasse B Das QUATTRO ist fiir den Gebrauch in allen

55011/ CISPR Einrichtungen geeignet, einschlieBlich Haushalten
Oberschwingungen | Ist und solchen, die an das  offentliche
1IEC 61000-3-2 konform Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das

Oberschwingungen | Ist Gebdude versorgt, die fiir Wohnzwecke genutzt
IEC 61000-3-2 konform | Werden.

21 | Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das QUATTRO st fiir die Verwendung im professionellen und im hauslichen
Gesundheitsumfeld bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer des QUATTRO sollte die
elektromagnetische Konformitdt der Umgebung sicherstellen.

rifung der Storfestigkeit eststufe onformitatsstufe
Prufung der Storfestigkei IEC 60601 T I Konformita f
Elektrostatische Entladung + 8 kV Kontakt + 8 kV Kontakt

IEC 61000-4-2 + 15 kV Luft + 15 kV Luft
Storfestigkeit gegen 10 V/m 10 V/m
ciotromagnetische Feder | 80 1Me=2.7 GHz 80 MHz-2.7 GHz

IEC 61000-4-3 80 % AM mit 1 kHz 80 % AM mit 1 kHz

14
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Storfestigkeit gegen schnelle
transiente elektrische

+ 2kV
Stromversorgungsleitungen

+ 2kV
Stromversorgungsleitungen

leitungsgefiihrte StorgroBen,
induziert durch
hochfrequente Felder

IEC 61000-4-6

StorgréBen/Burst e

IEC 61000-4-4 * 1kV I/O-Leitungen k. A.
StoBspannung + 1kV Gegentakt + 1kV Gegentakt
IEC 61000-4-5 + 2kV Gleichtakt + 2kV Gleichtakt
Storfestigkeit gegen

3V

0,15 MHz-80 MHz

6 VY in ISM zwischen
0,15 MHz und 80 MHz?

3V

0,15 MHz-80 MHz

6 VY in ISM zwischen
0,15 MHz und 80 MHz?

Storfestigkeit gegen
Magnetfelder mit
energietechnischen
Frequenzen IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Storfestigkeit gegen
Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen
und
Spannungsschwankungen
IEC 61000-4-11

> 95 % Einbruch fiir 0,5
Zyklus

> 95 % Einbruch fiir 1
Zyklus

30 % Einbruch fiir 25/30
Zyklen

> 95 % Einbruch fir
250/350 Zyklen

> 95 % Einbruch fiir 0,5
Zyklus

> 95 % Einbruch fiir 1
Zyklus

30 % Einbruch fiir 25/30
Zyklen

> 95 % Einbruch fir
250/350 Zyklen

sind

1) Effektivwert vor Anwendung der Modulation.
2 Die ISM-Bander (Industrial, Scientific und Medical) zwischen 0,15 MHz und 80 MHz

6,765 MHz bis 6,795 MHz, 13,553 MHz bis 13,567 MHz, 26,957 MHz bis 27,283 MHz und
40,66 MHz bis 40,70 MHz. Die Amateurfunkbander zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind
1,8 MHz bis 2,0 MHz, 3,5 MHz bis 4,0 MHz, 5,3 MHz bis 5,4 MHz, 7 MHz bis 7,3 MHz,
10,1 MHz bis 10,15 MHz, 14 MHz bis 14,2 MHz, 18,07 MHz bis 18,17 MHz, 21,0 MHz bis
21,4 MHz, 24,89 MHz bis 24,99 MHz, 28,0 MHz bis 29,7 MHz und 50,0 MHz bis 54,0 MHz.

Erforderliche Stufe

Konformitatsstufe

Priiffrequenz (MHz) | Band (MHz) | Modulation

385 380-390 18 Hz Puls? 27 27

450 430-470 18 Hz Puls? 18 28
710/745/780 704-787 217 Hz Puls® | 9 9
810/870/930 800-960 18 Hz Puls? 28 28
1720/1845/1970 1700-1900 | 217 Hz Puls? | 28 28

2450 2400-2570 | 217 Hz Puls® | 28 28
5240/5500/5785 5100-5800 | 217 Hz Puls® | 9 9

) Tragerfrequenz wird mit einem Rechtecksignal mit 50 % Tastverhaltnis moduliert.

2

0
22 | Einhaltung gesetzlicher Vorschriften C € 2
QUATTRO ist ein CE-gekennzeichnetes Medizinprodukt und wurde gemaB Verordnung (EU)
2017/745, EN 55011 Klasse B, IEC 60601-1, ETSI EN 300-328 gemaB Richtlinie 2014/53/EU
und ISO 10328 zertifiziert. Das Produkt erfiillt die Bedingungen von Abschnitt 15 der

Vorschriften der FCC.
15
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Anhang 1: Funktionen der Tasten im Tastenfeld

Funktion Vorgehensweise Zeitspanne
Gedrickthalten

Akkustatus priifen Akku-Taste driicken —

Beugungssperre Moduswechsel-Taste doppelt driicken -

aktivieren

Beugungssperre Moduswechsel-Taste doppelt driicken —

deaktivieren

Aktivitat prifen Moduswechsel-Taste driicken -

Aktivitat wechseln Moduswechsel-Taste halten 3 Sek.

Koppeln Drahtlos-Taste
Passivmodus
Zurlicksetzen Akku-Taste halten

Anhang 2: Beschreibung der LED

Moduswechsel-Taste + Drahtlos-Taste halten 6 Sek.

6 Sek.

Zustand Beschreibung der LED

Akku ist geladen
Akku ladt
Akkustand ist niedrig

Dauerhaft griin
Blinkend griin
Dauerhaft rot

Akkustand ist sehr niedrig Blinkend rot

Knie ist manuell gesperrt Dauerhaft wei

Aktivitat ~ wird  geprift oder Blinkend wei: langsam (Gehen); schnell
gedndert (Alternative)

Aktivitat wurde nicht gedndert
Wechselt in den Passivmodus
Systemfehler

Startet

Abwechselnd rot / wei
Blinkend rot / blau / weiB
Abwechselnd rot / blau
Blinkend griin / blau

Anhang 3: Funktionen der Moduswechsel-Taste

Produktverhalten

WeiBe LED blinkt, um die aktuelle Aktivitdt
anzuzeigen. Langsames Blinken bedeutet
Gehen. Schnelles Blinken bedeutet
Alternative.

Driicken durch Aktueller
Benutzer Zustand
Entsperrt
Einmaliges Driicken
zur Statuspriifung
Gesperrt

LEDs blinken rot / weiB, um einen Fehler
anzuzeigen. Es ist keine Aktivitat zur
Uberpriifung aktiv, da das Knie gesperrt
ist.

16
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Produktverhalten

Beugungssperre ist aktiv. WeiBe LED
leuchtet dauerhaft.

Dricken durch Aktueller

Benutzer Zustand
. Entsperrt

Doppeltes Driicken,

um Sperre zu

aktivieren/deaktivieren  Gesperrt

Aktuelle Aktivitat
ist Gehen, aber
es wurde keine

Beugungssperre ist deaktiviert. Weie LED
leuchtet nicht. Die zuvor ausgewdhlte
Aktivitat wird weitergefihrt.

LED blinkt rot / weiB, um anzuzeigen, dass
nichts passiert ist.

Alternative
) konfiguriert.
Langes Driicken, um — —, 1 ole Aktivitat
zwischen Gehen und .
. o ist Gehen, und
alternativer Aktivitat . .
eine Alternative
umzuschalten
wurde
konfiguriert.

Gehen ist als Aktivitat ausgewahlt. WeiBe
LED blinkt langsam, um anzuzeigen, dass
Gehen jetzt ausgewahlt ist.

Aktuelle Aktivitat
ist Alternative.

17

Alternative ist als Aktivitat ausgewahlt.
WeiBe LED blinkt schnell, um anzuzeigen,
dass die Alternative jetzt ausgewahlt ist.
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01 | Componenti del sistema

Descrizione del componente AR &2 CieTelieD
P componente  separatamente
GINOCCHIO MPK PROTEOR QUATTRO - PIRAMIDE QNX0010 N/D
GINOCCHIO MPK PROTEOR QUATTRO - TESTA
FILETTATA QNX0011 N/D
Caricabatteria a parete e adattatori PROTEOR QUATTRO QNX0601 No
Istruzioni per I'uso IFU-03-014 No
Kit di limitazione dell'angolo di flessione ACC0007 No
Adattatore ausiliario PROTEOR QUATTRO ACC0010 Si
02 | Termini/Simboli utilizzati in questa guida
Parte applicata di tipo BF C € Marchio CE
RAEE Rifiuti di apparecchiature Pulsante di stato della
elettriche ed elettroniche batteria/alimentazione

Non dovra essere smaltito come
rifiuto indifferenziato, ma dovra
essere conferito presso centri di C Pulsante di cambio
raccolta differenziata per il modalita

recupero e il riciclo.

Marchio FCC " Pulsante Wireless

Produttore CP Protesista certificato

S Rappresentante
Numero di serie autorizzato nell'UE

QULES 1 »

Consultare il manuale/libretto di /15) Uso multiplo per un
istruzioni. \lﬂ‘ singolo paziente

Funoni del tastiering QUATTRO  Sistemadi ginoetio con

03 | Avvertenze/Precauzioni di sicurezza

Leggere attentamente il manuale di istruzioni prima di utilizzare il dispositivo.

La mancata osservanza delle precauzioni di sicurezza puo provocare il malfunzionamento
di QUATTRO e il rischio di lesioni per I'utente.

L'utilizzo iniziale di QUATTRO dovra avvenire in presenza di un operatore sanitario
qualificato.

L'uso di ausili per la deambulazione puo determinare un‘interpretazione errata dell‘attivita
del paziente. Se il paziente utilizza abitualmente ausili per la deambulazione, questi
devono essere utilizzati durante il processo di calibrazione.
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Non aprire o modificare alcun componente e NON effettuare riparazioni su QUATTRO se
non diversamente indicato in queste istruzioni per I'uso.

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo dovra essere segnalato
al produttore e all'autorita competente dello Stato membro di residenza dell'utente.

In caso di confezione danneggiata, verificare che non siano presenti danni a QUATTRO.
In caso di problemi o dubbi relativi a QUATTRO, contattare il protesista per ricevere
assistenza.

L'uso improprio e non sicuro di QUATTRO puo provocare lesioni.

Non utilizzare QUATTRO mentre la batteria € in carica mediante il caricabatteria a parete.
Assicurarsi di scollegare il caricabatteria prima di indossare la protesi.

Non immergere QUATTRO in alcun liquido quando & in corso la ricarica mediante
I'adattatore ausiliario QUATTRO.

Se in qualsiasi momento si rileva un movimento insolito o usura in una parte strutturale
della protesi, interrompere immediatamente I'uso del dispositivo e consultare il protesista.
QUATTRO contiene una batteria agli ioni di litio che non & sostituibile sul campo e richiede
un intervento di manutenzione in fabbrica. Le batterie agli ioni di litio contengono metalli
pericolosi, € non devono mai essere smaltite nei rifiuti domestici o commerciali, né essere
mai incenerite, in quanto potrebbero esplodere. Fare riferimento alle normative locali per
il corretto smaltimento del prodotto.

In caso di interruzione dell'alimentazione, per impostazione predefinita, QUATTRO passa
allo stato di resistenza alla flessione dopo spegnimento.

Quando la batteria & scarica, prestare la massima attenzione quando si scende da rampe
e scale.

QUATTRO contiene piccole parti e cavi che possono rappresentare un rischio di
soffocamento.

Se QUATTRO & stato conservato al di fuori dell'intervallo della temperatura di
funzionamento, lasciare che il ginocchio si adatti all'ambiente operativo per almeno 30
minuti prima dell'uso.

Evitare la corsa o altri esercizi fisici intensi oltre il limite specificato per la temperatura di
funzionamento (45 °C [113 °F]). Cio potrebbe danneggiare QUATTRO.

1l collegamento prossimale al paziente € la parte applicata del dispositivo. Tutte le altre
superfici esterne del dispositivo, compresi I'alimentatore e il cavo, sono parti accessibili.
La mancata osservanza delle istruzioni per I'uso invalida la garanzia.

QUATTRO & un sistema di protesi articolare del ginocchio ad asse singolo, controllato da
microprocessore e dotato di sensori interni per il controllo della resistenza alla flessione e
all'estensione del ginocchio.

QUATTRO é indicato per I'uso come componente di una gamba protesica per i soggetti con
amputazioni monolaterali o bilaterali degli arti inferiori o difetti degli arti, tra cui:

Amputazione transfemorale

Amputazione per disarticolazione del ginocchio
Amputazione per disarticolazione dell'anca
Difetti congeniti degli arti inferiori
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Vad
)
QUATTRO e riservato all'uso da parte di un singolo paziente ed & indicato per i portatori di
protesi che desiderano beneficiare della sicurezza, della stabilita e della migliore dinamica
dell'andatura di un ginocchio controllato da un microprocessore. QUATTRO dovra essere
applicato esclusivamente da un protesista esperto e certificato.
e Limite di peso dell'utente: 136 kg
e Adatto al seguente livello di deambulazione: K3/K4

( 1SO 10328 — P7 — 136 Kg™ w

k * limite di massa corporea da non superare per gli utenti J

QUATTRO ¢ inappropriato per gli utenti con:

« Controllo insufficiente dei muscoli volontari dell'articolazione dell'anca o del bacino
 Insufficiente capacita cognitiva per caricare il ginocchio e prendersi cura del dispositivo
¢ Incapacita di camminare con un ginocchio sbloccato

e Peso del prodotto: 1655 g
o Altezza della struttura: 216 mm
e Angolo massimo di flessione: 135°

e Intervallo della temperatura di funzionamento: da 0 a 45 °C
e Intervallo della temperatura di conservazione: da -25 a 60 °C
e Intervallo di altitudine: da 0 a 5.000 m
¢ Intervallo di umidita: Da 0% a 100%, inclusa la condensa
e Resistenza all'acqua: Classificato come IP67 secondo la norma IEC 60529
- QUATTRO e sicuro per I'immersione occasionale in acqua dolce fino a 1 m per un
massimo di 30 minuti. Una volta uscito dall'acqua, I'utente dovra asciugare il
ginocchio con un asciugamano.
- QUATTRO puo essere utilizzato per docce occasionali con saponi delicati ed entro
le temperature di funzionamento previste.
- QUATTRO non dovra essere utilizzato per fare il bagno.
- QUATTRO non dovra essere immerso in acqua salata o clorata, in quanto cio
potrebbe provocare corrosione.
- Se QUATTRO viene bagnato o immerso accidentalmente in acqua salata o clorata,
risciacquare immediatamente con acqua dolce e lasciare asciugare con un
asciugamano.
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10 | Funzionamento di base

10.1. Informazioni sulla batteria

Tensione di esercizio: 7,4 VCC

Tensione d'ingresso del caricatore: 12 VCC

Tensione d'ingresso dell'adattatore di alimentazione CA: 100-240 VCA, 50/60 Hz

Durata della batteria: 2-3 giorni, pit un adattatore ausiliario disponibile con giorni aggiuntivi
di batteria in base ai seguenti profili utente: sonno, posizione seduta, posizione eretta,
camminata, attivita fisica, guida.

10.2 Dettagli del prodotto e interfaccia

1. Limitatore dell'angolodi 4. Ginocchiera sostituibile
flessione 5. Albero del cilindro

2. Coperchio posteriore 6. Vite di regolazione della resistenza alla flessione
flessibile dopo spegnimento

3. Supporto posteriore 7. Porta di ricarica e copertura antipolvere

8. Caricabatteria e cavo



PROTEOR | QUATTRO | Istruzioni per I'uso | IT

10.3 Procedura di ricarica

Aprire il coperchio protettivo della porta di ricarica (7) e
inserire il connettore di ricarica (8) con il cavo orientato
verso l'alto. Il connettore € magnetico e scattera in
posizione. Una volta inserito il cavo, il pulsante a LED della
batteria si accendera brevemente, indicando che il
ginocchio € in carica.

\ ) /\ Per caricare il dispositivo, utilizzare esclusivamente il
caricabatteria a parete e gli adattatori o l'adattatore
ausiliario progettati per QUATTRO.

866

A\ Per modificare la resistenza alla flessione dopo
spegnimento, utilizzare esclusivamente una chiave
esagonale da 3 mm.

9. Adattatore a piramide
10. Tastierino

11. Stato della batteria
12. Cambio modalita

13. Wireless

10.4 Funzionamento del tastierino @

10.4.1 Pulsante della batteria (11)

Controllo dello stato della batteria: premere e rilasciare il pulsante per visualizzare lo
stato di carica attuale della batteria.

Livello di carica Descrizione LED

Completamente carica 51-100% Verde fisso
Carica 21-50% Verde lampeggiante
Livello basso 11-20% Rosso fisso
Quasi scarica 1-10% Rosso lampeggiante

La batteria é in carica: Quando il dispositivo € collegato a un caricabatteria, il livello di
carica della batteria € indicato da una spia verde lampeggiante. Pil la batteria € carica, piu
lento sara il lampeggiamento.

Riavvio del ginocchio: Tenere premuto il pulsante per sei secondi finché le spie verde e
blu non lampeggiano. Utilizzare questa funzione solo su indicazione del protesista, in caso di
problemi con il dispositivo.

10.4.2 Pulsante di cambio modalita (12) ()

Descrizione LED
Controllo attivita: Luce bianca con

Camminata .
lampeggiamento lento




Premere e rilasciare il pulsante
per visualizzare I'attivita attuale.
Attivazione/disattivazione
del blocco di flessione:
Premere due volte il pulsante per
impostare o rilasciare il blocco di
flessione.

Cambio attivita:

Tenere premuto il pulsante per 3
secondi per commutare tra la
modalita Camminata e ['attivita
alternativa selezionata. Una volta
effettuato il cambio, le spie
luminose segnaleranno la nuova
attivita.

PROTEOR |

E stata selezionata
un'attivita alternativa.
Blocco attivato
Blocco attivato con
batteria quasi scarica

Blocco disattivato

E stata selezionata
I'attivita Camminata

E stata selezionata
un’attivita alternativa
Nessun cambio di attivita
(Attivita alternativa non
abilitata nell'app del
paziente oppure non &
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Luce bianca con
lampeggiamento rapido
Bianco fisso

Bianco fisso

Rosso lampeggiante
Ripresa della
precedente attivita del
LED

Luce bianca con
lampeggiamento lento
Luce bianca con
lampeggiamento rapido

Luce bianca e rossa
lampeggiante

sicuro cambiare attivita
in questo momento)

10.4.3 Pulsante Wireless (13)

Associazione del ginocchio all'app mobile: Per associare QUATTRO al dispositivo mobile
per la prima volta, premere e rilasciare rapidamente il pulsante quando viene richiesto
dall'app.

10.4.4 Impostazione del ginocchio sulla modalita Conservazione

Tenere premuti contemporaneamente i pulsanti di cambio modalita e Wireless per sei
secondi finché tutte le spie non lampeggiano e quindi si spengono. Quando si trova in
modalita Conservazione, QUATTRO & completamente spento e non risponde ai comandi. Il
dispositivo non si riaccende premendo il pulsante della batteria o di alimentazione. Per
riaccendere il ginocchio, € necessario collegarlo al caricabatteria o all’adattatore ausiliario. I
ginocchio viene spedito dalla fabbrica in modalita Conservazione: per poter essere acceso
deve essere collegato a una fonte di alimentazione.

NOTA: il dispositivo non puo entrare in modalita Conservazione se & collegato al
caricabatteria.

10.5 Modalita

Modalita posizione seduta:

Quando si & seduti, QUATTRO comprende due funzionalita disponibili, la cui regolazione si
trova nella scheda “Strumenti” della barra degli strumenti inferiore presente sia nell'app del
medico che in quella del paziente.

Modalita Posizione seduta attivata (impostazione predefinita): Quando il ginocchio non e
sotto carico e la coscia & vicina al piano orizzontale, il ginocchio si flette senza resistenza.
Modalita Posizione seduta disattivata: II ginocchio continua ad opporre resistenza idraulica
alla flessione, indipendentemente dall'angolo di flessione della coscia.
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Nota: se si disattiva la modalita Posizione seduta, verranno disattivate anche le modalita
Bicicletta e Assistenza ostacoli.

Assistenza ostacoli:

La funzione Assistenza ostacoli di QUATTRO ¢ utile per superare oggetti alti o per entrare in
un veicolo alto.

Assistenza ostacoli attivata (impostazione predefinita): Il ginocchio si flette senza resistenza
quando la coscia raggiunge almeno 35° di flessione ed & estesa e priva di carico.

Assistenza ostacoli disattivata: Il ginocchio si flette lentamente con resistenza idraulica
quando non & sotto carico, indipendentemente dall'angolo di flessione della coscia.

1l medico puo attivare o disattivare questa funzione per le diverse attivita del paziente in
“Configurazione” e “Regolazione”, nella barra degli strumenti inferiore dell'app GaitLab, una
volta terminata la programmazione completa. Il paziente non puo attivare o disattivare
questa funzione, ma questa operazione puo essere eseguita solo dal medico nell'app GaitLab.
Nota: se la modalita Posizione seduta & disattivata, verra disattivata anche la funzione
Assistenza ostacoli.

]
Bicicletta: %

Nella modalita Bicicletta, il ginocchio entra in un'impostazione di bassa resistenza definita
dall'utente quando la coscia dell'utente & vicina al piano orizzontale. Cio si verifica quando si
sale sulla bicicletta o durante la normale pedalata. L'utente pud definire tre resistenze di
flessione/estensione nell'app, utilizzando i tasti “+” o “-". Il ginocchio rimane a bassa
resistenza finché I'utente non applica il carico sul ginocchio in piena estensione, facendo in
modo che QUATTRO ritorni alla funzione Camminata. Quando il ginocchio & in modalita
Bicicletta, vengono disattivate le modalita Assistenza ostacoli, Posizione seduta e Blocco
appoggio.

*Si consiglia di non mantenere il ginocchio in modalita Bicicletta per periodi prolungati dopo
che il paziente ha terminato I'attivita. Utilizzare I'app o il tastierino per riportare I'attivita alla
modalita Camminata. Cio evitera di attivare involontariamente la modalita Bicicletta.

Nota: se la modalita Posizione seduta € disattivata, viene disattivata anche la modalita
Bicicletta. °

La modalita Ellittica € stata convalidata per I'uso sugli attrezzi ellittici da parte degli utenti
monolaterali di QUATTRO. E presente un'unica impostazione di resistenza sia per la flessione
che per I'estensione, e gli utenti possono pedalare in avanti e all'indietro sull'attrezzo. Quando
si attiva la modalita Ellittica, le modalita Blocco appoggio e Posizione seduta sono disattivate.
Si consiglia di non lasciare la modalita Ellittica sempre attivata su scale o stepper. Prestare
inoltre particolare attenzione quando si cammina all'indietro o in discesa in modalita Ellittica.

Golf:

La modalita Golf consente di limitare la flessione del ginocchio quando si giocaa “®
golf.

Dopo aver selezionato Golf nella schermata Attivita tramite I'app del paziente, passare alla
schermata Regolazione. In questa schermata sono disponibili 3 opzioni per i diversi gradi di
flessione consentiti. Ciascuna di queste opzioni puo essere personalizzata premendo i pulsanti
“+” o “-”. Il paziente pud programmare fino a 3 diverse impostazioni di resistenza
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personalizzate per il livello di flessione necessario per una determinata battuta di golf o per
altre attivita che richiedono impostazioni di resistenza personalizzate.

*Si consiglia di non mantenere il ginocchio in modalita Golf per periodi prolungati dopo che
il paziente ha terminato I'attivita. Utilizzare I'app o il tastierino per riportare I'attivita alla
modalita Camminata. Cio evitera di attivare involontariamente la modalita Golf.

A\ QUANDO E ATTIVATA LA‘MODALITA GOLF, IL GINOCCHIO SI FLETTE SOLO AL GRADO
SCELTO NELL'APP. QUANDO E SELEZIONATA LA MODALITA GOLF, LA DISCESA DI SCALE E
PENDENZE DOVRA ESSERE EVITATA. ® o

Riabilitazione: E’ \

La modalita Riabilitazione & stata progettata per I'uso da parte degli utenti di QUATTRO
monolaterali e bilaterali durante la riabilitazione. Questa modalita comprende un blocco del
supporto Sit-to-Stand con impostazione della resistenza alla posizione seduta distinta dalla
resistenza alla posizione seduta durante la deambulazione e di un timeout del supporto Sit-
to-Stand in secondi. In modalita Riabilitazione, quando l'utente si alza dalla sedia ma
interrompe il sollevamento, il ginocchio si blocca in quell'angolo di flessione. Allo scadere del
tempo di timeout impostato, se I'utente non ha esteso ulteriormente il ginocchio, la flessione
viene sbloccata e I'utente puo abbassarsi sulla sedia utilizzando la resistenza alla posizione
seduta impostata nella modalita Riabilitazione. Se il ginocchio viene esteso di nuovo prima
che sia trascorso il tempo di timeout, il ginocchio blocca la flessione all'angolo corrente e il
timer di timeout riparte da zero. E possibile uscire dalla modalita Riabilitazione estendendo il
ginocchio completamente. Il ginocchio rimarra in modalita di resistenza alla deambulazione
finché l'utente non si siedera di nuovo, dopodiché il blocco del supporto Sit-to-Stand si
riattivera automaticamente. Il ginocchio pud essere lasciato sempre in modalita
Riabilitazione, purché I'utente sia consapevole del fatto che il blocco del supporto Sit-to-Stand
si attivera ogni volta che si siede. °

Corsa: -Q‘\E

La modalita Corsa € stata convalidata per I'uso da parte degli utenti di QUATTRO monolaterali
durante le attivita di corsa. In modalita Corsa, le modalita Assistenza ostacoli e Posizione
seduta sono disattivate. In modalita Corsa, € inoltre possibile regolare tutte le impostazioni
di resistenza per adattarle alle esigenze di ogni utente. Si consiglia di non lasciare la modalita
Corsa sempre attivata.

Blocco appoggio:

QUATTRO comprende una funzione di blocco dell'appoggio che garantisce la stabilita,
attivando un blocco automatico quando il paziente tiene il ginocchio flesso.

Blocco appoggio attivato (impostazione predefinita): Quando il paziente ferma la coscia a un
determinato angolo di flessione e applica il carico al ginocchio, questo si blocca
automaticamente per impedire un'ulteriore flessione. Il blocco si disattiva automaticamente
quando la coscia si muove in una fase di estensione oppure quando il ginocchio non & sotto
carico.

Blocco appoggio disattivato: Quando il paziente ferma la coscia ad un angolo di flessione e
applica il carico al ginocchio, questo non si blocca e continua a flettersi.

1l medico dovra autorizzare il paziente ad attivare o disattivare questa funzione, che si puo
trovare selezionando “Configurazione” e quindi “Autorizzazioni” nella barra degli strumenti
inferiore dell'app GaitLab.
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Se il paziente ha l'autorizzazione per attivare o disattivare questa funzione, potra trovarla
selezionando “Strumenti” e quindi “Impostazioni” nella barra degli strumenti inferiore dell'app
del paziente.

Nota: la modalita Blocco appoggio € disponibile a partire da 5-70° di flessione. Se il ginocchio
si trova in modalita Bicicletta, Ellittica o Golf, la modalita Blocco appoggio € disattivata.

Blocco di flessione: a

Per attivare il blocco di flessione durante una qualsiasi attivita, premere due volte il pulsante
di cambio modalita. II pulsante si accendera con una luce bianca fissa per indicare che il
blocco di flessione ¢ attivato. Quando il blocco & inserito, il ginocchio puo estendersi, ma non
puod piegarsi oltre I'angolo corrente. Se il ginocchio si estende ulteriormente, il blocco si
reimposta sulla nuova angolazione. Il ginocchio rimane bloccato in questa posizione finché
non viene esteso, oppure finché il blocco di flessione non viene disattivato. La spia bianca
fissa rimane accesa finché il blocco di flessione & attivato.

Nota: quando il blocco di flessione € attivato e il ginocchio non € sotto carico, il ginocchio
viene bloccato sia in flessione che in estensione.

Quando il blocco di flessione & attivato, toccare due volte il pulsante Cambio modalita per
disattivarlo. La spia bianca fissa si spegnera, indicando che il blocco di flessione & stato
disattivato. Il ginocchio ritornera all'ultima attivita selezionata, ad esempio Camminata.

/\ LE INVASATURE E I COMPONENTI NON DOVRANNO ENTRARE IN CONTATTO CON IL
TELAIO O IL CILINDRO. CIO POTREBBE PROVOCARE DANNI AL DISPOSITIVO. IL
CONTATTO TRA L'INVASATURA E IL SUPPORTO POSTERIORE DI QUATTRO (N. 3 NEI
DETTAGLI DEL PRODOTTO) IN FLESSIONE COMPLETA E INVECE CONSIGLIATO E NON
PROVOCA DANNI.

10.6 Stato di spegnimento

Quando la batteria € esaurita o il ginocchio € stato impostato sulla modalita Conservazione,
si attiva la funzione di resistenza alla flessione dopo spegnimento. La resistenza alla flessione
dopo spegnimento puo essere regolata per adattarsi alle preferenze e al peso dell'utente.

/\ CHIEDERE AL PROTESISTA DI REGOLARE QUESTA IMPOSTAZIONE.

Regolazione:
Con il ginocchio QUATTRO completamente esteso, inserire una chiave esagonale da 3 mm
nella vite di regolazione della resistenza alla flessione dopo spegnimento (vedere il n. 6 nei

dettagli del prodotto): Le regolazioni in senso orario C offrono una maggiore resistenza alla

flessione, mentre le regolazioni in senso antiorario O offrono una minore resistenza alla
flessione.

/\ NON FLETTERE IL GINOCCHIO CON LA CHIAVE ESAGONALE INSERITA, IN QUANTO CIO
POTREBBE PROVOCARE DANNI PERMANENTI AL DISPOSITIVO.

Nota: il ginocchio viene fornito con la resistenza alla flessione impostata sul valore medio
dell'intervallo, piu 2 giri della vite, per consentire di aumentare o ridurre la resistenza in base
alle preferenze del paziente.
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Rimozione della copertura del ginocchio:
Utilizzare una chiave esagonale da 3/32" per rimuovere dal
ginocchio le due viti a testa cilindrica con esagono incassato.
3/32"
Chiave esagonale

Installazione della copertura del ginocchio:

Installare la copertura del ginocchio. Serrare le due viti a
testa cilindrica con esagono incassato utilizzando una chiave
esagonale da 3/32".

Nota: serrare fino a raggiungere il filo pit 1/4 di giro. Non
serrare le viti eccessivamente.

Assicurarsi che il ginocchio si trovi in completa estensione.
Utilizzare una chiave o un cacciavite esagonali da 3/32” per rimuovere le due viti a
testa cilindrica con esagono incassato dalla parte posteriore del ginocchio.
Per rimuovere il limitatore dell'angolo di flessione, manovrarlo intorno all'albero del
cilindro.

Nota: a questo scopo potrebbe essere necessario orientare la parte posteriore del ginocchio

verso il basso.
— —

Assicurarsi che il ginocchio si trovi in completa estensione.
Per installare il limitatore dell'angolo di flessione sostitutivo, manovrarlo in posizione.
Serrare le due viti a testa cilindrica con esagono incassato utilizzando una chiave o un
cacciavite esagonali da 3/32".
Dovrebbe essere visibile il testo inciso sul limitatore dell'angolo di flessione.

Nota: serrare fino a raggiungere il filo pit 1/2 giro.

7

QUATTRO ¢ disponibile con attacco maschio a piramide o con attacco a testa filettata
progettato per essere compatibile con i connettori standard (vedere il nostro catalogo).

-5

Per la ricarica della batteria, utilizzare esclusivamente il caricabatteria a parete e gli adattatori
forniti con QUATTRO o I'adattatore ausiliario opzionale.
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Per allineare e configurare correttamente il dispositivo, scaricare I'app del medico GaitLab.
GaitLab € necessaria per calibrare e ottimizzare le impostazioni del microprocessore per
ciascun paziente. Grazie all'app Freedom Innovations, i pazienti possono cambiare modalita
e regolare le impostazioni. Prima di installare I'app, verificare i requisiti dello smartphone.
Scaricare le app dall’App Store o da Google Play.

Le app per smartphone GaitLab e Freedom Innovations sono compatibili con iOS 17 o versioni
successive e Android OS 14 o versioni successive.

App

GaitLab

e

Freedom Innovations @

Utilizzare acqua di rubinetto pulita per risciacquare il ginocchio QUATTRO. Uno spazzolino a
setole morbide (come uno spazzolino da denti) & accettabile solo per rimuovere lo sporco
accumulato sulla parte esterna del ginocchio. L'uso di altri prodotti chimici o saponi su
QUATTRO potrebbe invalidare la garanzia. Asciugare accuratamente il ginocchio con un
asciugamano dopo il risciacquo. Non utilizzare un asciugacapelli, che potrebbe danneggiare
i componenti elettronici e invalidare la garanzia.

Trasferimento delle impostazioni:
Collegarsi al ginocchio dal quale si desidera trasferire il programma.
Una volta collegati, andare alla scheda “Strumenti” nella barra degli strumenti inferiore
dell'app, e quindi toccare “Gestisci impostazioni”.
Toccare “Copia impostazioni” per salvare le impostazioni sul dispositivo.
E ora possibile disconnettersi dal ginocchio programmato.
Collegarsi al ginocchio al quale si desidera trasferire il programma.
Andare alla scheda “Strumenti” nella barra degli strumenti inferiore dell'app, toccare
“Gestisci impostazioni”, e quindi toccare “Incolla impostazioni”.
Si ricevera un messaggio di conferma: “Sostituire tutte le impostazioni?”. Toccare “OK”
per trasferire tutte le impostazioni, oppure “Annulla” per annullare la sostituzione e
mantenere le impostazioni invariate.
La calibrazione non puo essere trasferita, e ogni dispositivo dovra essere ricalibrato ex
novo.

Ripristina impostazioni di fabbrica:
Tutte le impostazioni del ginocchio verranno ripristinate ai valori di fabbrica. Questa azione
non puo essere annullata.

Collegarsi al ginocchio di cui si desidera ripristinare le impostazioni.
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Una volta collegati, andare alla scheda “Strumenti” nella barra degli strumenti inferiore
dell'app, e quindi toccare “Ripristina impostazioni di fabbrica”.

Si ricevera un messaggio di conferma: “Ripristinare tutte le impostazioni di QUATTRO
ai valori predefiniti di fabbrica...?”.

Toccare “OK" per reimpostare il ginocchio o “Annulla” per uscire.

/\ Consiglio: Per sicurezza, tenere il paziente seduto durante il trasferimento del programma
o la reimpostazione del ginocchio.

QUATTRO include una garanzia di 36 mesi che copre tutti i difetti di fabbricazione ed € valida
esclusivamente se il prodotto viene utilizzato secondo le raccomandazioni del produttore.
Durante questo periodo, QUATTRO non necessita di assistenza. L'assistenza e la
manutenzione sono necessarie dopo 36 mesi se si acquista I'estensione di garanzia opzionale
di 2 anni, e dopo 36 mesi e 54 mesi se si acquista I'estensione di garanzia opzionale di 3
anni. Il caricabatteria e gli accessori sono coperti da una garanzia di 12 mesi. La durata di
QUATTRO dipende dal livello di attivita del paziente. Per ulteriori informazioni, consultare il
sito web dell'azienda.

Per I'assistenza o la riparazione del ginocchio, contattare PROTEOR. Su richiesta, verra fornito
in prestito un ginocchio prowvisorio. Per informazioni sul prestito e sulla spedizione,
consultare la sezione Assistenza tecnica.

Per l'assistenza agli utenti, contattare il protesista certificato.
Per I'assistenza tecnica ai protesisti, per ricevere materiale formativo supplementare o per
programmare un intervento di assistenza, contattare PROTEOR.
Su richiesta, & possibile ricevere in prestito un ginocchio provvisorio. I ginocchi che
necessitano di assistenza dovranno essere spediti nella custodia in dotazione al seguente
indirizzo (al di fuori dell'Europa):

PROTEOR USA, LLC

491 East 350 North

Gunnison, Utah 84634, USA
In Europa, spedire al seguente indirizzo:

PROTEOR SAS

Rue du Cheffin

21250 Seurre, France

QUATTRO richiede particolari precauzioni riguardo alla compatibilita elettromagnetica (EMC).
In particolare, l'installazione e la messa in funzione dovranno avvenire in base alle
informazioni sulla compatibilita elettromagnetica riportate di seguito:
QUATTRO puo essere soggetto a interferenze elettromagnetiche da parte di dispositivi di
comunicazione RF portatili e mobili, come i telefoni cellulari.
QUATTRO pud subire linterferenza di altri dispositivi, anche se gli altri dispositivi
soddisfano i requisiti CISPR sulle EMISSIONI.
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» QUATTRO & conforme alla Parte 15 delle norme FCC. Il funzionamento € soggetto alle
seguenti due condizioni:
(1) QUATTRO non puo causare interferenze dannose e
(2) QUATTRO deve accettare qualsiasi interferenza ricevuta, incluse le interferenze
che possono causare un funzionamento indesiderato.

20 | Indicazioni e dichiarazione del Emissioni

elettromagnetiche

produttore -

QUATTRO dovra essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico indicato di seguito. Il cliente
o l'utente di QUATTRO dovranno garantire che il dispositivo venga utilizzato in tale ambiente.

Test di emissione | Conformita |

Ambiente elettromagnetico - Indicazioni

QUATTRO utilizza energia RF unicamente per il
T funzionamento interno in base alle norme CISPR.
Emissioni RF EN Gruppo 1 Pertanto, le emissioni RF sono molto basse, ed e
55011/ CISPR ) . L S
improbabile che causino interferenze nei dispositivi
elettronici presenti nelle vicinanze.
Emissioni RF EN
55011/ CISPR Classe B ‘
Emissioni QUATTRO e idoneo all'uso in tutti gli ambienti,
- compresi gli ambienti domestici e quelli direttamente
armoniche Conforme - S : - .
collegati alla rete di alimentazione elettrica pubblica
IEC 61000-3-2 . . : ; .
_.. a bassa tensione che fornisce energia elettrica agli
Emissioni edifici di tipo residenziale.
armoniche Conforme
IEC 61000-3-2

21 | Indicazioni e dichiarazione del Immunita

elettromagnetica

produttore -

QUATTRO € progettato per I'uso in ambiente sanitario sia professionale che domestico. II
cliente o l'utente di QUATTRO dovranno garantire la conformita elettromagnetica
dell'ambiente.

Test di immunita

Scariche elettrostatiche
1IEC 61000-4-2

Livello di test IEC 60601

+8 kV contatto
+15 kV aria

Livello di conformita

+8 kV contatto
+15 kV aria

Campi elettromagnetici
irradiati a radiofrequenza
IEC 61000-4-3

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

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

Transitori elettrici
veloci/burst
IEC 61000-4-4

+2kV per linee di
alimentazione elettrica
+1kV per linee di
ingresso/uscita

+2kV per linee di
alimentazione elettrica
N/D

Sovracorrente
IEC 61000-4-5

+1kV modo differenziale
+2kV modo comune

+1kV modo differenziale
+2kV modo comune

14
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Test di immunita Livello di test IEC 60601 Livello di conformita
i ) - . 3V 3v

Disturty condottiindotti da | ¢, 15 iz - 80 Mz 0,15 MHz - 80 MHz

IEC 21000-4-6 6VYinISMda0,15MHza | 6 VYinISM da 0,15 MHz a
80 MHz? 80 MHz?

Campo magnetico a

frequenza di rete IEC 30 A/m 30 A/m

61000-4-8
>95% calo per 0,5 cicli >95% calo per 0,5 cicli

Cali e interruzioni di >95% calo per 1 cicli >95% calo per 1 cicli

tensione 30% calo per 25/30 cicli 30% calo per 25/30 cicli

1IEC 61000-4-11 >95% calo per 250/350 >95% calo per 250/350
cicli cicli

D Viene applicato il valore quadratico medio prima della modulazione.

2 Le bande ISM (industriali, scientifiche e mediche) comprese tra 0,15 MHz e 80 MHz
vanno da

6,765 MHz a 6,795 MHz; da 13,553 MHz a 13,567 MHz; da 26,957 MHz a 27,283 MHz; e
da 40,66 MHz a 40,70 MHz. Le bande radioamatoriali comprese tra 0,15 MHz e 80 MHz
vanno da 1,8 MHz a 2,0 MHz; da 3,5 MHz a 4,0 MHz; da 5,3 MHz a 5,4 MHz; da 7 MHz
a 7,3 MHz,

da 10,1 MHz a 10,15 MHz; da 14 MHz a 14,2 MHz; da 18,07 MHz a 18,17 MHz; da 21,0
MHz a 21,4 MHz;

da 24,89 MHz a 24,99 MHz; da 28,0 MHz a 29,7 MHz e da 50,0 MHz a 54,0 MHz.

Frequenza di Banda (MHz) Modulazione Livello Livello di
prova (MHz) dellimpulso richiesto conformita
385 380-390 impuise 18 1 57 27

450 430-470 impulso 18 | 18 28
710/745/780 704-787 Impulso 2171 g 9
810/870/930 800-960 impulso 18 | o8 28
1720/1845/1970 | 17001900 | [PUSO 217 g 28

2450 24002570 | [MBUSO217 g 28
5240/5500/5785 | 5100-5800 | P02 g 9

D La portante dovra essere modulata utilizzando un segnale a onda quadra con ciclo di
lavoro del 50%.

2
22 | Conformita normativa c € %

QUATTRO ¢ un dispositivo medico dotato di marchio CE e certificato come conforme al
Regolamento (UE) 2017/745, nonché alle norme EN 55011 Classe B, IEC 60601-1, ETSI EN
300-328, alla Direttiva 2014/53/UE e alla norma ISO 10328. Il dispositivo & conforme alla
Parte 15 delle norme FCC.

15
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Appendice 1: Riferimenti dei pulsanti del tastierino

Funzione Azione Tempo di
pressione

Controllo dello stato della Premere il pulsante della batteria =

batteria

Attivazione del blocco di Premere due volte il pulsante di cambio —

flessione modalita

Disattivazione del blocco di Premere due volte il pulsante di cambio —

flessione modalita

Controllo attivita Premere il pulsante di cambio modalita —

Cambio attivita Tenere premuto il pulsante di cambio 3 secondi
modalita

Associazione Premere il pulsante Wireless —

Modalita Conservazione Tenere premuti i pulsanti di cambio 6 secondi
modalita + Wireless

Reset Tenere premuto il pulsante della 6 secondi

batteria

Appendice 2: Descrizione dei LED

Funzione Descrizione LED

La batteria € carica

La batteria € in carica

La batteria si sta scaricando
La batteria € quasi scarica

1l ginocchio & stato bloccato manualmente

Controllo o cambio di attivita

Nessun cambio di attivita

Attivazione della modalita di conservazione

Errore di sistema
Awio

Verde fisso
Verde lampeggiante
Rosso fisso
Rosso lampeggiante
Bianco fisso

Bianco lampeggiante: lento (Camminata);

veloce (Attivita alternativa)
Rosso / Bianco alternati

Rosso / Blu alternati
Verde / Blu lampeggianti

Rosso / Blu / Bianco lampeggianti

Appendice 3: Riferimenti del pulsante di cambio modalita

Pressione utente Stato corrente Comportamento del prodotto

Il LED bianco lampeggia per indicare 'attivita

Sbloccato corrente. Il lampeggiamento lento indica
Pressione singola I'attivita Camminata. Il lampeggiamento veloce
per controllare lo indica I'attivita alternativa.
stato I LED lampeggiano in rosso/ bianco per indicare
Bloccato I'errore. Non €& possibile controllare alcuna

attivita in quanto il ginocchio € bloccato.

16
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Pressione utente Stato corrente Comportamento del prodotto
. . Shl " 1l blocco di flessione € attivato. II LED bianco
Doppia pressione occato rimane fisso.
er
gttivare/disattivare 1l blocco di flessione & disattivato. II LED bianco
il blocco Bloccato rimane spento. Viene ripresa ['attivita
selezionata in precedenza.
L'attivita
corrente e

“Camminata”,
ma ¢& stata
configurata
un’attivita
alternativa.

Il LED lampeggia in rosso/ bianco per indicare
che non & accaduto nulla.

Premere a lungo
per commutare tra  L'attivita

I'attivita corrente e .
Camminata e “Camminata”, E stata selezionata l'attivita “Camminata”. II
I'attivita ed €& stata LED bianco lampeggia lentamente per indicare
alternativa configurata che ¢ stata selezionata I'attivita “Camminata”.
un‘attivita
alternativa.
Sl . E stata selezionata un‘attivita alternativa. Il LED
corrente e . - - s
s bianco lampeggia rapidamente per indicare che
I'attivita N ) PN -
- e stata selezionata un‘attivita alternativa.
alternativa.

17
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01 | Componentes del sistema

o : Se vende por
Denominacion Referencia p

separado
PROTEOR QUATTRO MPK - PIRAMIDE QNX0010 n. a.
PROTEOR QUATTRO MPK - CONEXION SUPERIOR
ROSCADA QNX0011 n. a.
PROTEOR QUATTRO Cargador de bateria de pared y
adaptadores QNX0601 No
Instrucciones de uso (IFU) IFU-03-014 No
Kit de limitador de angulo de flexion ACC0007 No
PROTEOR QUATTRO Adaptador de bateria de refuerzo ACC0010 Si
02 | Términos/simbolos utilizados en esta guia
R Pieza aplicada de tipo BF C € Marcado CE
RAEE Residuos de aparatos Botdn de estado de la
eléctricos y electrdonicos bateria/alimentacion
No debe eliminarse como
residuo sin clasificar, sino
enviarse a puntos de recogida ( ) Botdn de cambio de modo
B Sclectiva para su recoleccion
y reciclaje
HC Marcado FCC ‘l.\' Botdn inaldmbrico
M Fabricante CcpP Protésico certificado
, . Representante autorizado
[SN] Nimero de serie de UE
Consulte el Manual de /1") Uso mdltiple en un solo
instrucciones/folleto \J‘ paciente
Funcion del teclado QUATI'RO Sistema de rodilla MPC

03 | Advertencias/precauciones de seguridad

e Lea detenidamente este manual de instrucciones antes de utilizar el sistema.

e El incumplimiento de las precauciones de seguridad puede provocar un funcionamiento
incorrecto del QUATTRO vy conllevar riesgo de lesiones para el paciente.

e El primer uso del QUATTRO debe realizarse en presencia de un profesional sanitario
cualificado.

e El uso de ayudas para caminar podria llevar a una interpretacion errénea de la actividad
del paciente. Si el paciente usa habitualmente ayudas para caminar, debe utilizarlas
durante el proceso de calibracion.
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No abra ni modifique ninglin componente(s) y NO realice reparaciones en el QUATTRO a
menos que se indique lo contrario en estas instrucciones de uso.

Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a
la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario.

En caso de embalaje dafado, compruebe que el QUATTRO no presenta dafios.

Si surge alguin problema o duda con el QUATTRO, pdngase en contacto con su protésico
para obtener ayuda.

El uso inadecuado e imprudente del QUATTRO puede provocar lesiones.

No utilice el QUATTRO mientras la bateria se esté cargando a través del cargador de
bateria de pared. Aseglrese de desconectarlo del cargador antes de ponerse la protesis.
No sumerja el QUATTRO en el agua mientras se esté cargando con el adaptador de
bateria de refuerzo QUATTRO.

Si detecta cualquier movimiento anormal o desgaste en una pieza estructural de la
protesis, deje de usar el dispositivo de inmediato y consulte a su protésico.

El QUATTRO contiene una bateria de iones de litio que no se puede sustituir /n situy cuya
reparacion requiere el servicio técnico de la fabrica. Las baterias de iones de litio
contienen metales peligrosos y nunca deben desecharse en la basura doméstica o
comercial. Nunca deben incinerarse porque pueden explotar. Consulte la normativa local
para la correcta eliminacién del producto.

Si se pierde la alimentacion del QUATTRO, pasara por defecto a resistencia a la flexion
de apagado.

Cuando la bateria esté agotada, extreme las precauciones al bajar rampas y escaleras.
El QUATTRO contiene piezas pequeiias y cables que pueden suponer riesgos potenciales
de asfixia.

Si el QUATTRO se ha almacenado fuera de su rango de temperatura de funcionamiento,
deje que la rodilla se aclimate al entorno operativo durante un minimo de 30 minutos
antes de su uso.

Evite correr o realizar otros ejercicios fisicos intensos por encima del limite de temperatura
de funcionamiento (45 °C [113 °F]). Esto puede provocar dafos a su QUATTRO.

La conexidn proximal con el paciente es la pieza aplicada del dispositivo. Todas las demas
superficies externas del aparato, incluyendo la fuente de alimentacidn y el cable, son las
piezas accesibles.

La garantia dejara de tener validez si se incumplen las instrucciones de uso.

El QUATTRO es un sistema de articulacion protésica de rodilla de un solo eje controlado por
microprocesador, con sensores internos para controlar la resistencia a la flexion y extension
de la rodilla.

El QUATTRO esta concebido para usarse como componente de una pierna protésica para
pacientes con amputaciones o insuficiencias del miembro inferior unilaterales o bilaterales,
incluyendo:

Amputacion transfemoral
Desarticulacion de rodilla
Desarticulacion de cadera
Insuficiencias del miembro inferior (congénitas)
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ap)

El QUATTRO esté destinado para el uso de un UNICO PACIENTE y para usuarios de protesis
que pueden beneficiarse de la seguridad, estabilidad y mejora de la dindmica de la marcha
de una rodilla controlada por microprocesador. EIl QUATTRO solo debe ser colocado por un
protésico certificado.

e Limite de peso del usuario: 136 kg

e Apto para nivel ambulatorio: K3/K4

I1SO 10328 — P7 — 136 Kg™” w

k " iNo superar el limite de masa corporal para usuarios con alta actividad! J

El QUATTRO no es apto para pacientes con:

o Control voluntario de los musculos pélvicos o la articulacion de cadera insuficientes

e Falta de habilidades cognitivas suficientes para cargar la rodilla y efectuar el correcto
mantenimiento del dispositivo

e Incapacidad de caminar con una rodilla desbloqueada

e Peso del producto: 1655 g
* Altura dela construccion: 216 mm
e Angulo de flexion maximo: 135°

e Temperatura de uso: de 0 a 45 °C

e Temperatura de almacenamiento: de -25 a 60 °C

e Rango de altitud: 0-5.000 m

¢ Rango de humedad: Entre 0 y 100 %, incluyendo condensacion
e Resistencia al agua: Clasificacion IP67 seglin IEC 60529

Es seguro sumergir el QUATTRO de manera ocasional en agua dulce hasta 1 my
durante 30 minutos como maximo. El usuario debe secar la rodilla con una toalla
inmediatamente después de salir del agua.

Puede utilizar el QUATTRO ocasionalmente para ducharse con jabones suaves y
en el rango de temperaturas de funcionamiento de la rodilla.

El QUATTRO no debe utilizarse para el bafio.

El QUATTRO no debe sumergirse en agua salada o clorada, ya que pueden
provocar corrosion.

En caso de que el QUATTRO se exponga a salpicaduras o se sumerja
accidentalmente en agua salada o con cloro, enjuaguelo inmediatamente con agua
dulce y séquelo con una toalla.
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10 | Funcionamiento basico

10.1. Datos de la bateria

Tension de funcionamiento: 7,4 VCC

Tension de entrada del cargador: 12 VCC

Tension de entrada del adaptador de CA: 100-240 VCA, 50/60 Hz

Bateria con una autonomia de 2 a 3 dias, mas un adaptador de bateria de refuerzo disponible
para obtener dias adicionales de bateria segun los siguientes perfiles de usuario: dormido,
sentado, de pie, marcha, actividad, conduccion.

10.2 Detalles e interfaz del producto

1. Limitador de dngulo de 4. Rodillera sustituible

flexion 5.  Eje del cilindro
2. Cubierta trasera flexible 6. Tornillo de ajuste de la resistencia a la flexion de
3. Tirante trasero apagado

7. Puerto de carga y cubierta antipolvo
8. Cargador de bateria y cable
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10.3 Cargar la bateria

Tire de la cubierta protectora del puerto de carga (7) para
abrirla e inserte el conector de carga (8) con el cable
orientado hacia arriba. El conector es magnético y encaja
a presion. Cuando lo haya insertado, el botdn LED de la
bateria se iluminara brevemente, indicando que la rodilla
se esta cargando.

\ ) /\ Para cargar el dispositivo, utilice Unicamente el
cargador de bateria de pared, los adaptadores o el
adaptador de bateria de refuerzo disefiados por

866

QUATTRO.

/\ Utilice inicamente una llave hexagonal de 3 mm para
realizar cambios en la resistencia a la flexion de apagado.

9. Adaptador piramidal
10. Teclado

11. Estado de la bateria
12. Cambiar modo

13. Inaldmbrico

10.4.1 Botén de la bateria (11)
Comprobar estado de la bateria: Pulse y suelte el boton para mostrar el estado actual

de carga de la bateria.
Nivel de carga Descripcion LED

10.4 Funcionamiento del teclado @

Totalmente cargada 51-100 % Verde fijo

Cargada 21-50 % Verde parpadeante
Nivel bajo 11-20 % Rojo fijo

Nivel muy bajo 1-10 % Rojo parpadeante

Carga de la bateria: Cuando la bateria esta conectada a un cargador, una luz verde
parpadeante indica que se esta cargando. La duracion del parpadeo de las luces sera mayor
cuanto mas cargada esté la bateria.

Reiniciar la rodilla: Mantenga pulsado el botdén durante seis segundos hasta que
parpadeen las luces verde y azul. Utilice esta funcidn Gnicamente siguiendo las instrucciones
de su protésico, en caso de tener problemas con el dispositivo.

10.4.2 Boton de cambio de modo (12) ()

Descripcion LED
Blanco parpadeante
lento

Comprobar actividad:

Caminar




Pulse y suelte el boton para
mostrar la actividad actual
Activar/desactivar
bloqueo de flexion:
Pulse dos veces el botén
para ajustar o bloquear el
blogueo de flexion.

Cambiar actividad:

Mantenga pulsado el botdn
durante tres segundos para
alternar entre Marcha y la

actividad alternativa
seleccionada en ese
momento. Cuando se

produzca el cambio, las
luces indicaran la nueva
actividad.

PROTEOR |

Actividad alternativa seleccionada

Bloqueo activado
Bloqueo activado, con nivel de
bateria muy bajo

Bloqueo desactivado

La actividad ha cambiado a
Marcha

La actividad ha cambiado a
Actividad alternativa

La actividad no ha cambiado
(La opcion Actividad alternativa no
esta habilitada en la aplicacion del
paciente o no es seguro cambiar de
Actividad en este momento)

| Instrucciones de uso | ES

Blanco parpadeante
rapido

Blanco fijo

Blanco fijo

Rojo parpadeante
La actividad LED
anterior vuelve a
comenzar

Blanco parpadeante
lento

Blanco parpadeante
rapido

Blanco y rojo
parpadeantes

10.4.3 Boton inaldmbrico (13)

Emparejar la rodilla con la aplicacion movil: Para emparejar su QUATTRO al dispositivo
inteligente la primera vez que lo conecte, pulse y suelte rapidamente el botén cuando lo
solicite la aplicacion.

10.4.4 Poner la rodilla en modo de almacenamiento

Mantenga pulsados los botones de cambio de modo e inalambrico al mismo tiempo
durante seis segundos hasta que parpadeen todas las luces y, a continuacion, apague.
Cuando esta en modo de almacenamiento, el QUATTRO estara completamente apagado y
no respondera. Al pulsar el botdn de bateria/encendido el dispositivo no se volvera a
encender. Para volver a encender la rodilla, debe enchufarla al cargador o al adaptador de
bateria de refuerzo. La rodilla se envia de fabrica en modo de almacenamiento (debe
enchufarse a la corriente para encenderse).

OBSERVACION: el dispositivo no entrara en modo de almacenamiento si esta conectado al
cargador.

10.5 Modos

Modo sentado:

El QUATTRO presenta dos comportamientos disponibles cuando se esta sentado, y el ajuste
se encuentra en la pestafia "Herramientas" de la barra de herramientas inferior, tanto en la
aplicacion del profesional sanitario como en la del paciente.

Modo sentado activado (por defecto): cuando la rodilla no tiene peso y el muslo esta cerca
del plano horizontal, la rodilla se flexiona sin resistencia.

Modo sentado desactivado: la rodilla seguira teniendo resistencia hidraulica a la flexion
independientemente del angulo de flexion del muslo.
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Observacion: si se desactiva el Modo sentado, también se desactivaran el de Ciclismo y la
Asistencia de obstdaculos.

Asistencia de obstaculos:

La funcion de Asistencia de obstaculos del QUATTRO es Util para pasar por encima de objetos
altos o al entrar en un vehiculo alto.

Asistencia de obstaculos activada (por defecto): la rodilla se flexionara sin resistencia cuando
el muslo alcance 35 grados de flexion o mas y esté extendido y sin peso.

Asistencia de obstaculos desactivada: la rodilla se flexionard lentamente con resistencia
hidraulica cuando esté sin peso, independientemente del angulo de flexion del muslo.

El profesional sanitario puede desactivar/activar esta funcién para diferentes actividades del
paciente en "Configuracidon" y "Ajustar" en la barra de herramientas inferior de la aplicacion
GaitLab, después de completar la programacion. El paciente no puede activar/desactivar esta
funcién, solo puede hacerlo el profesional sanitario en la aplicacién GaitLab.

Observacion: si se desactiva el Modo sentado, también se desactivara la Asistencia de
obstaculos.

Modo ciclismo:

En Modo ciclismo, la rodilla entrara en un ajuste de baja resistencia definido por el usuario
cuando el muslo del usuario esté cerca del plano horizontal, lo que ocurre al subirse a la
bicicleta o durante el pedaleo normal. El usuario puede establecer tres resistencias a la
flexion/extension en la aplicacion utilizando “+” o “-". La rodilla permanecera en baja
resistencia hasta que el usuario ponga peso sobre la rodilla en extension completa, activando
el QUATTRO para volver a la funcion normal de Marcha. Cuando la rodilla estd en Modo
ciclismo, desactivara la Asistencia de obstaculos, el Modo sentado y el Bloqueo de postura.
* No se recomienda mantener la rodilla en Modo ciclismo durante largos periodos de tiempo
después de que el paciente haya terminado la actividad. Utilice la aplicacion o el teclado para
volver a cambiar la actividad a Marcha para evitar activar el Modo ciclismo involuntariamente.

Observacion: si se desactiva el modo sentado, también se desactivara el Modo ciclismo.
[ ]

Modo eliptica: 2"

El Modo eliptica fue aprobado para usuarios del QUATTRO con amputacion

unilateral para realizar actividad en maquinas elipticas. Este modo dispone de un ajuste Unico
de resistencia tanto para flexion como para extension. Los usuarios podran pedalear hacia
adelante y hacia atras en la maquina. Cuando el dispositivo esta en Modo eliptica, el Bloqueo
de postura y el Modo sentado quedan desactivados. No se recomienda utilizar este modo
siempre para actividad en escaleras o maquinas de step. Asimismo, tenga precaucion al
caminar hacia atras o al bajar pendientes en Modo eliptica.

Modo golf:

El Modo golf permite limitar la flexion de la rodilla mientras se juega al golf. -
Tras seleccionar Golf en la pantalla de actividades a través de la app del paciente, vaya hasta
la pantalla de Ajustes. En esta pantalla tendra 3 opciones para los diferentes grados de
flexion que se permitiran. Cada uno de ellos puede personalizarse pulsando "+" o "-". El
paciente puede programar hasta 3 ajustes de resistencia personalizados diferentes para la
cantidad de flexion necesaria para un swing de golf concreto u otras actividades que
requieran ajustes de resistencia personalizados.
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* No se recomienda mantener la rodilla en Modo golf durante largos periodos de tiempo
después de que el paciente haya terminado la actividad. Utilice la aplicacién o el teclado para
volver a cambiar la actividad a Marcha para evitar activar el Modo golf involuntariamente.

/N\ CUANDO SE ACTIVA EL MODO GOLF, LA RODILLA SOLO SE FLEXIONARA HASTA EL
GRADO QUE SE HAYA ELEGIDO EN LA APLICACION. DEBE EVITARSE BAJAR ESCALERAS Y
PENDIENTES CUANDO EL MODO GOLF ESTE ACTIVO. ° o

Modo rehabilitacion: E’\

El Modo rehabilitacion fue disefiado para que los usuarios de QUATTRO con amputacion
unilateral y bilateral lo utilicen durante su rehabilitacién. Este modo ofrece un bloqueo de
ayuda para la transicion sentado-de pie, con un ajuste de resistencia de sentado
independiente de la resistencia de sentado en actividad de marcha, asi como un tiempo de
espera en segundos para mantener el bloqueo de ayuda para la transicion sentado-de pie.
En el Modo rehabilitacion, si el usuario se levanta de la silla pero deja de ponerse de pie, la
flexion de la rodilla se bloquea en ese angulo. Si se alcanza el tiempo de espera establecido
y el usuario no ha extendido mas su rodilla, la flexion se desbloquea y el usuario puede
descender hasta la silla utilizando la resistencia de sentado en rehabilitacién. Si la rodilla
vuelve a extenderse antes de que el tiempo de espera se agote, la flexion de la rodilla se
bloquea en el angulo actual y el temporizador de tiempo de espera vuelve a comenzar desde
cero. Para salir del Modo rehabilitacion, extienda completamente la rodilla. El dispositivo
volvera a ajustarse con las resistencias de marcha hasta que el usuario vuelva a sentarse.
En ese momento, el bloqueo de ayuda para la transicidn sentado-de pie se reactivara
automaticamente. Puede dejar la rodilla en Modo rehabilitacion de manera permanente,
siempre y cuando el usuario sepa que el bloqueo de ayuda para la transicion sentado-de pie
se activara cada vez que se siente.

S

Modo esprintar: !\

El Modo esprintar fue aprobado para que los usuarios del QUATTRO con amputacion
unilateral lo utilicen al realizar esprints. Cuando el dispositivo estd en Modo esprintar, la
Asistencia de obstaculos y el Modo sentado quedan desactivados. Para adaptarse a las
necesidades de cada usuario, puede modificar todos los ajustes de resistencia en Modo
esprintar. No se recomienda dejar el dispositivo en Modo esprintar de manera permanente.

Bloqueo de postura:

El QUATTRO incluye una funcion de bloqueo de postura para la estabilidad, que se bloqueara
automaticamente cuando el paciente esté con la rodilla flexionada.

Bloqueo de postura activado (por defecto): cuando el paciente detiene el muslo en un angulo
de flexion y afiade peso a la rodilla, esta se bloqueara automaticamente para evitar una
mayor flexion. El bloqueo se desactivara automaticamente cuando el muslo se mueva en un
momento de extension, o cuando la rodilla esté sin peso.

Blogqueo de postura desactivado: cuando el paciente detiene el muslo en un angulo de flexion
y afiade peso pesa a la rodilla, esta no se bloqueara y sequira flexionandose.

El profesional sanitario debe permitir al paciente activar o desactivar esta funcion, que se
encuentra en "Configuracion" y después en "Permisos”, en la barra de herramientas inferior
de la aplicacion GaitLab.

Si el paciente tiene permiso para activar/desactivar esta funcion, se puede encontrar en
"Herramientas" y luego en "Ajustes” en la barra de herramientas inferior de la aplicacion del
paciente.
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Observacion: el bloqueo de postura esta disponible desde 5-70° de flexidn. Si la rodilla estd
en Modo ciclismo, eliptica o golf, se desactivara el Bloqueo de postura.

Bloqueo de flexion: a

Para activar el bloqueo de flexion en cualquier actividad, haga doble clic en el boton de
cambio de modo. El botdn se iluminara con una luz blanca fija para indicar que el bloqueo
de flexidn estd activado. Cuando el bloqueo esta activado, la rodilla puede enderezarse pero
no puede doblarse mas alla del angulo actual. Si la rodilla se endereza a una posicion mas
vertical, el bloqueo vuelve a encajar en el nuevo angulo. La rodilla permanecera bloqueada
en esta posicion hasta que se enderece o se desactive el bloqueo de flexion. La luz blanca
fija permanece encendida mientras el bloqueo de flexién esté activado.

Observacion: cuando el bloqueo de flexion esta activado y la rodilla no tiene peso, se
bloqueara tanto en flexion como en extension.

Con el blogqueo de flexién activado, haga doble clic en el botén de cambio de modo para
desactivarlo. La luz blanca fija se apaga, indicando que el bloqueo de flexion se ha
desactivado. La rodilla vuelve a la actividad actualmente seleccionada, por ejemplo, Marcha.

/\ LOS ENCAJES Y COMPONENTES NO DEBEN ENTRAR EN CONTACTO CON EL BASTIDOR
O EL CILINDRO. ESTO PROVOCARA DANOS A LA UNIDAD. SE RECOMIENDA QUE HAYA
CONTACTO ENTRE EL ENCAJE Y EL TIRANTE TRASERO DEL QUATTRO (N.° 3 EN LA PAGINA
DE DETALLES DEL PRODUCTO) DURANTE LA FLEXION COMPLETA. ESTE CONTACTO NO
PROVOCARA DANOS.

10.6 Comportamiento de apagado

Cuando la bateria esta agotada o la rodilla se ha puesto en modo de almacenamiento, se
utiliza una resistencia a la flexién de apagado. La resistencia a la flexion de apagado puede
ajustarse para adaptarse a las diferentes preferencias y pesos de los usuarios.

A\ PIDA A SU PROTESICO QUE AJUSTE ESTA CONFIGURACION POR USTED.

Realizar un ajuste:
Con la rodilla QUATTRO completamente extendida, inserte una llave hexagonal de 3 mm en
el tornillo de resistencia a la flexion de apagado (véase el n.% 6 en la pagina de detalles del

producto): Los ajustes HACIA LA DERECHA C proporcionan mas resistencia a la flexion y
los ajustes HACIA LA IZQUIERDA Oproporcionan menos resistencia a la flexion.

/\ NO FLEXIONE LA RODILLA CON LA LLAVE HEXAGONAL INSERTADA, YA QUE ESTO
PUEDE PROVOCAR DANOS PERMANENTES A SU DISPOSITIVO.

Observacion: la rodilla se envia con la resistencia a la flexion en la mitad del rango, mas dos
vueltas, para permitir aumentar o disminuir la resistencia segun las preferencias del paciente.
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Retirar la tapa de la rodilla:
Utilice una llave hexagonal de 3/32" para retirar los dos
tornillos de cabeza cilindrica de la tapa de la rodilla.
3/32"
Llave hexagonal

Instalacion de la tapa de la rodilla:

Instale la tapa de la rodilla. Apriete los dos tornillos de cabeza
cilindrica de la tapa con la llave hexagonal de 3/32".
Observacion: apriete hasta que quede al ras mas 1/4 de
vuelta, no sobrepase el par de apriete de los tornillos.

Asegurese de que la rodilla esta totalmente extendida.

Utilice una llave hexagonal de 3/32" o un destornillador para quitar los dos tornillos

de cabeza cilindrica de la tapa de la parte trasera de la rodilla.

Coloque el limitador de angulo de flexion alrededor del eje del cilindro para retirarlo.
Observacion: este procedimiento podria requerir orientar la parte posterior de la rodilla hacia

abajo.
— =

Aseglrrese de que la rodilla esta totalmente extendida.
Coloque el limitador de angulo de flexion de repuesto en posicion para instalarlo.
Apriete los dos tornillos de cabeza cilindrica de la tapa con una llave hexagonal o un
destornillador de 3/32".
El texto inscrito en el limitador de angulo de flexion debe ser visible.
Observacion: apriete hasta que quede al ras mas 1/2 vuelta (equivalente a un par de apriete
de 80 oz-in).

El QUATTRO esta disponible con una conexién piramidal macho o una conexidn superior
roscada disefiada para ser compatible con los conectores estandar (consulte nuestro
catdlogo).
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Para cargar la bateria, utilice el cargador de bateria de pared y los adaptadores suministrados
con el QUATTRO o el adaptador de bateria de refuerzo opcional.

Descargue la aplicacion de sanitarios para smartphone GaitLab para alinear y configurar
correctamente el dispositivo. La aplicacién GaitLab es necesaria para calibrar y optimizar los
ajustes del microprocesador para cada paciente. Los pacientes pueden cambiar los modos y
ajustar los ajustes con la aplicacion Freedom Innovations. Compruebe los requisitos del
smartphone antes de instalar la aplicacién. Puede descargar las aplicaciones en la App Store
o en la Google Play Store.

Las aplicaciones GaitLab y Freedom Innovations son compatibles con iOS 17 o posterior y
con Android OS 14 o posterior.

Aplicacion

GaitLab

Freedom Innovations

fal [N

Utilice agua limpia del grifo para enjuagar su rodilla QUATTRO. Puede utilizar un cepillo de
cerdas suaves (por ejemplo, un cepillo de dientes) para retirar la suciedad incrustada
Unicamente en la parte exterior de la rodilla. El uso de cualquier otro producto quimico o
jabdn en el QUATTRO puede anular la garantia. Seque bien la rodilla con una toalla después
de aclararla. No utilice un secador de pelo, ya que podria dafiar los componentes electronicos
y anular la garantia.

Transferencia de ajustes:
Conéctese a la rodilla desde la que desea transferir el programa.
Cuando esté conectado, vaya a la pestafia "Herramientas" de la barra de herramientas
inferior de la aplicacion y, a continuacion, pulse "Administrar ajustes".
Pulse "Copiar ajustes" para guardar los ajustes en su dispositivo.
En este momento puede desconectarse de la rodilla programada.
Conéctese a la rodilla a la que desea transferir el programa.
Vaya a la pestaiia "Herramientas" de la barra de herramientas inferior de la aplicacion,
pulse "Administrar ajustes" y pulse "Pegar ajustes".
Aparecera un mensaje de confirmacion: "¢Esta seguro de que desea reemplazar todos
los ajustes?". Pulse "Aceptar" para transferir todos los ajustes o "Cancelar" para
cancelar la transferencia y mantener los ajustes sin cambios.
La calibracién no se transfiere, por lo que sera necesario volver a calibrar la rodilla.
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Restablecer a valores de fabrica:

Esta accion restablecera todos los ajustes de la rodilla a los valores de fabrica y no se puede

deshacer.
Conéctese a la rodilla en la que desea realizar el restablecimiento de los ajustes.
Cuando esté conectado, vaya a la pestafia "Herramientas" de la barra de herramientas
inferior de la aplicacion y, a continuacion, pulse "Restablecer a los valores de fabrica".
Aparecera un mensaje de confirmacion "¢éSeguro que desea restablecer todos los
ajustes de su QUATTRO a los valores de fabrica?"
Pulse "Aceptar" para restablecer la rodilla o "Cancelar" para salir.

/\ Recomendacién: haga que el paciente se siente mientras transfiere el programa o
restablece la rodilla por seguridad.

El QUATTRO incluye una garantia de 36 meses que cubre cualquier defecto efectivo de
fabricacion, siempre que el producto se utilice segin las indicaciones del fabricante. El
QUATTRO no necesita mantenimiento durante este tiempo. La revision y el mantenimiento
son obligatorios a los 36 meses si se adquiere la garantia ampliada opcional de 2 afios; y a
los 36 y 54 meses si se adquiere la garantia ampliada opcional de 3 afios. El cargador de la
bateria y los accesorios tienen una garantia de 12 meses. La vida util del QUATTRO depende
del nivel de actividad del paciente. Para mas informacion, consulte el sitio web de la empresa.

Para efectuar las revisiones o una reparacion de la rodilla, péngase en contacto con
PROTEOR. Se proporcionara una rodilla de sustitucion previa solicitud. Para obtener
informacion sobre elementos de sustitucion y envios, consulte la seccidén Asistencia técnica.

Para asistencia al usuario, péngase en contacto con su protésico certificado.
Para obtener asistencia técnica para protésicos, material de formaciéon complementario o
programar el servicio, pdngase en contacto con PROTEOR.
Se puede proporcionar una rodilla de sustitucion previa solicitud. Las rodillas que requieran
mantenimiento deben enviarse en el estuche suministrado a la siguiente direccion (fuera
de Europa):

PROTEOR USA, LLC

491 East 350 North

Gunnison, Utah 84634, USA
En Europa, envielo a la siguiente direccion:

PROTEOR SAS

Rue du Cheffin

21250 Seurre, France

El QUATTRO requiere precauciones especiales en materia de compatibilidad
electromagnética (CEM). En concreto, debe instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con
la informacién sobre CEM que se facilita a continuacion:
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» El QUATTRO puede ser susceptible de sufrir interferencias electromagnéticas procedentes
de dispositivos de comunicaciones por radiofrecuencia portatiles y moéviles, como los
teléfonos moviles (celulares).

» El QUATTRO puede sufrir interferencias de otros equipos, incluso si esos otros equipos
cumplen los requisitos CISPR EMISSION.

» EI QUATTRO cumple con el apartado 15 de las normas de la FCC. El funcionamiento esta
sujeto a las dos siguientes condiciones:

(1) El QUATTRO no puede causar interferencias perjudiciales, y
(2) EI QUATTRO debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las
interferencias que puedan causar un funcionamiento no deseado.

20 | Orientacién y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El QUATTRO esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente o usuario del QUATTRO debe asegurarse de que se utiliza en dicho
entorno.

Prueba de

e Entorno electromagnético: orientacion
emisiones

Conformidad ‘

El QUATTRO utiliza la energia de radiofrecuencia
Unicamente para su funcionamiento interno CISPR.
Grupo 1 Por lo tanto, sus emisiones de RF son bajas y no es
probable que causen interferencias en los equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones RF EN
55011/ CISPR

Emisiones RF EN

55011/ CISPR Clase B El QUATTRO es adecuado para su uso en todos los
Arménicos establecimientgs, incluidos los domésticps_ y los
IEC 61000-3-2 Conforme conectados directamente a la red publica de
- suministro eléctrico de baja tension que abastece a
Armonicos Conforme los edificios utilizados con fines domésticos.

IEC 61000-3-2

21 | Orientacién y declaracidn del fabricante: emisiones electromagnéticas

El QUATTRO esta pensado para su uso tanto en el entorno profesional como en el doméstico.
El cliente o usuario de QUATTRO debe asegurarse de la conformidad electromagnética del
entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC

Nivel de cumplimiento

radiofrecuencia radiada IEC
61000-4-3

60601
Descarga electrostatica +8kV Contacto +8kV Contacto
IEC 61000-4-2 +15KkV Aire +15kV Aire
Campos electromagnéticos de | 10 V/m 10 V/m

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

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

Transitorios eléctricos de
rafaga rapida
IEC 61000-4-4

+2kV Principales
+1kV E/S

+2kV Principales
n. a.

14
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Nivel de prueba IEC

Prueba de inmunidad Nivel de cumplimiento

60601
Sobretension +1kV Diferencial +1KkV Diferencial
1EC 61000-4-5 £2kV Comun +2kV Comtn
- - 3V 3V
;zﬂirg:sc'°2resca‘:§]”%‘fgf;|: 0,15 MHz-80 MHz 0,15 MHz-80 MHz
IEC 61000?4-6 P 6 VY en 15 ISM entre 6 VY en 15 ISM entre
0,15 MHz y 80 MHz? 0,15 MHz y 80 MHz?

Campo magnético a frecuencia 30 A/m

de red TEC 61000-4-8 30 A/m

>95 % de caida durante | >95 % de caida durante

0,5 ciclo 0,5 ciclo
, . >95 % de caida durante | >95 % de caida durante

Caidas de tension e : :

interrupciones 1 ciclo 1 ciclo

IEC 61800-4-11 30 % de caida durante 30 % de caida durante
25/30 ciclos 25/30 ciclos
>95 % de caida durante | >95 % de caida durante
250/350 ciclos 250/350 ciclos

Yr.m.s. antes de aplicar la modulacion.

2 Las bandas ISM (industrial, cientifica y médica) entre 0,15 MHz y 80 MHz son

de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de 26,957 MHz a 27,283
MHz, y

de 40,66 MHz a 40,70 MHz. Las bandas de radioaficionados entre 0,15MHz y 80 MHz
son de 1,8 MHz a 2,0 MHz; de 3,5 MHz a 4,0 MHz; de 5,3 MHz a 5,4MHz; de 7 MHz a
7,3MHz;

de 10,1 MHz a 10,15 MHz; de 14 MHz a 14,2 MHz; de 18,07 MHz a 18,17 MHz; de 21,0
MHz a 21,4 MHz;

de 24,89 MHz a 24,99 Mhz; de 28,0 MHz a 29,7 MHz, y de 50,0 MHz a 54,0MHz.

ey, | a0 | woducin | M0 | e
385 380-390 18 Hz Pulso? 27 27

450 430-470 18 Hz Pulso? 18 28
710/745/780 704-787 217 Hz Pulso® | 9 9
810/870/930 800-960 18 Hz Pulso? 28 28
1720/1845/1970 1700-1900 217 Hz Pulso? | 28 28

2450 2400-2570 217 Hz Pulso? | 28 28
5240/5500/5785 5100-5800 217 Hz Pulso? | 9 9

<lj)E|I portador se modulara utilizando una sefial de onda cuadrada con un ciclo de trabajo

el 50 %.

2
0
22 | Cumplimiento normativo C € %

El QUATTRO es un dispositivo médico con marcado CE y esta certificado de conformidad con
el Reglamento (UE) 2017/745 y las normas EN 55011 Clase B, IEC 60601-1, ETSI EN 300-
328 segun la Directiva 2014/53/UE, e ISO 10328. Este dispositivo cumple con el apartado 15
de las normas de la FCC.

15



PROTEOR | QUATTRO | Instrucciones de uso | ES

Anexo 1: Referencia de botdn del teclado

Caracteristicas Action Tiempo
de espera

Comprobar estado de la bateria  Pulsar el boton de bateria —

Activar bloqueo de flexion Pulsar dos veces el boton de cambio de —
modo

Desactivar bloqueo de flexion Pulsar dos veces el boton de cambio de —
modo

Comprobar actividad Pulsar el botdn de cambio de modo -

Cambiar actividad Mantener pulsado el botdn de cambio de 3 seg
modo

Emparejar Pulsar botdn inaldmbrico —

Modo de almacenamiento Mantener pulsado los botones de cambio 6 seg

de modo + inalémbrico
Restablecer Mantener pulsado el boton de bateria 6 seg

Anexo 2: Descripcion LED

Caracteristicas Descripcién LED

La bateria esta cargada Verde fijo

La bateria esta cargando Verde parpadeante
La bateria estd baja Rojo fijo

La bateria esta muy baja Rojo parpadeante

La rodilla esta bloqueada manualmente Blanco fijo
Actividad realizada o cambio de actividad  Blanco parpadeante: lento (Marcha); rapido

(Alternativa)
La actividad no ha cambiado Rojo/Blanco alternados
Entrando al modo de almacenamiento Rojo/Azul/Blanco parpadeantes
Error del sistema Rojo/Azul alternados
Arranque Verde/Azul parpadeantes

Anexo 3: Referencia del boton de cambio de modo

Pulsacion del usuario  Estado actual Comportamiento del producto

El LED blanco parpadea para indicar la
actividad actual. Un parpadeo lento indica

e GAEELD Marcha. Un parpadeo rapido indica
Pulse una vez para Alternativa.
comprobar el estado Los LED parpadean en rojo/blanco para
indicar un error. No hay actividad activa
Blogqueado

para comprobar porque la rodilla esta
bloqueada.

16
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Comportamiento del producto

El bloqueo de flexion esta activado. El LED
blanco permanece fijo.

El bloqueo de flexion esta desactivado. El
LED blanco permanece apagado. Se ha
reanudado la actividad seleccionada
anteriormente.

El LED parpadea en rojo/blanco para
indicar que nada ha ocurrido.

Desbloqueado
Pulse dos veces para
activar/desactivar el
bloqueo Blogueado
La actividad actual
es Marcha pero no
se ha configurado
una Actividad
alternativa.
Ll La actividad actual
prolongadamente
; es Marcha y se ha
para cambiar entre i
L configurado  una
Marcha y Actividad L
- Actividad
alternativa .
alternativa.

La actividad Marcha ha sido seleccionada.
El LED blanco parpadea lentamente para
indicar que se ha seleccionado "Marcha".

La actividad actual
es Alternativa.

17

La Actividad alternativa ha sido
seleccionada. El LED blanco parpadea
rapidamente para indicar que se ha
seleccionado Actividad alternativa.
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01 | Componentes do sistema

s NUmero da Vendido
BESE1E=D 03 [F2E pega separadamente
PROTEOR QUATTRO MPK - LIGACAO EM PIRAMIDE QNX0010 N/A
PROTEOR QUATTRO MPK - LIGACAO SUPERIOR
ROSCADA QNX0011 N/A
PROTEOR QUATTRO MPK - Carregador de bateria de QNX0601 NZo
parede e adaptadores
Instrugdes de utilizagdo IFU-03-014 Nao
Kit limitador do angulo de flexdo ACC0007 Ndo
PROTEOR QUATTRO - Adaptador de aumento de .
poténcia ACC0010 Sim

02 | Termos/simbolos utilizados neste guia
Peca aplicada tipo BF c € Marcagao CE
REEE Residuos de equipamentos Botdo Bateria/Estado de
elétricos e eletronicos alimentagdo

Né&o devem ser eliminados como
residuos ndo triados - devem ser

enviados para instalagbes de ( Botdo Alterar Modo
recolha seletiva para recuperagdo

e reciclagem
Marca FCC ‘f.\' Botdo Wi-Fi
Fabricante ocC Ortoprotésico certificado

, - Representante autorizado
Ndmero de série na UE

Consulte o] manual de fl") Unico paciente, varias
instrugdes/folheto \!‘ utilizagbes

QLS I >

Fungdo do painel de controlo Sistema Joelho MPC

de joelho

03 | Adverténcias/precaucbes de segurancga

e Antes de utilizar, leia atentamente este manual de instrugdes.

e A ndo observancia das precaugoes de seguranca pode resultar no mau funcionamento do
QUATTRO e no risco de lesdes para o utilizador.

e A colocacdo em funcionamento, pela primeira vez, do QUATTRO deve ser feita na
presenca de um profissional de satde qualificado.

o A utilizacdao de auxiliares de marcha pode levar a uma interpretacdo errada da atividade
do paciente. Se, normalmente, o paciente utilizar auxiliares de marcha, estes devem ser
utilizados durante o processo de calibragao.
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N&o abra nem modifique qualquer componente NEM faga reparagdes no QUATTRO, salvo
indicagdo em contrario nestas InstrugGes de utilizacgo.

Qualquer incidente grave ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser objeto de uma
notificacdo ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador
estd estabelecido.

Caso a embalagem esteja danificada, verifique se 0 QUATTRO ndo apresenta danos.

Se surgir algum problema ou preocupagdao com o QUATTRO, contacte o seu Ortoprotésico
para obter assisténcia.

A utilizagdo incorreta e ndo segura do QUATTRO pode resultar em lesoes.

N3o utilize o QUATTRO enquanto a bateria estiver a carregar através do carregador de
parede. Ndo se esqueca de, antes de colocar o dispositivo na prétese, desliga-lo do
carregador.

Ndo mergulhe o QUATTRO em agua durante o carregamento com o Adaptador de
aumento de poténcia QUATTRO.

Se, a qualquer momento, detetar movimentos anormais ou desgaste numa pega
estrutural da prétese, interrompa imediatamente a utilizacdo do dispositivo e consulte o
seu Ortoprotésico.

O QUATTRO inclui uma bateria de ides de litio que ndo pode ser substituida no local de
utilizacdo e necessita de assisténcia de fabrica para reparagdo. As baterias de iGes de litio
contém metais perigosos e nunca devem ser eliminadas juntamente com o lixo doméstico
ou comercial. Nunca deverdo ser incineradas, pois podem explodir. Consulte os
regulamentos locais para a eliminacdo adequada do produto.

Caso a energia do QUATTRO seja cortada, o dispositivo voltara a resisténcia a flexdo
predefinida quando desligado.

Quando a bateria estiver gasta, tenha muito cuidado ao descer rampas e escadas.

O QUATTRO inclui pegas pequenas e cabos que podem causar asfixia.

Se 0 QUATTRO tiver sido guardado fora do Intervalo da temperatura de funcionamento,
aguarde até que o Joelho se aclimatize ao ambiente de funcionamento durante
30 minutos, no minimo, antes de o utilizar.

Evite correr ou praticar outro exercicio fisico intenso acima do limite de temperatura de
funcionamento (45 °C [113 °F]). Isto podera danificar o QUATTRO.

A ligacdo proximal ao paciente é a Peca aplicada do dispositivo. Todas as outras
superficies externas do dispositivo, incluindo a fonte de alimentacdo e o cabo, sdo Pecas
acessiveis.

A ndo observancia das InstrugOes de utilizagdo anulara a garantia.

O QUATTRO € um sistema protésico da articulacdo do joelho, de eixo Unico, controlado por
um microprocessador com sensores internos para controlar a flexdao do joelho e a resisténcia
a extensdo.

O QUATTRO esta indicado para ser utilizado como componente de uma perna ortoprotésica
para pessoas com amputacdo bilateral do membro inferior ou deficiéncias nos membros, que
incluem:

Amputagdo transfemoral

Amputacdo com desarticulagdo do joelho
Amputacdo com desarticulagdo da anca
Deficiéncias congénitas do membro inferior
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Vad

2
O QUATTRO esta indicado para um UNICO PACIENTE e destina-se a ser utilizado por
portadores de préteses que poderdo beneficiar da seguranca, estabilidade e melhoria da
dinamica da marcha de um joelho controlado por um microprocessador. O QUATTRO s6 deve
ser colocado por um Ortoprotésico certificado.

e Limite de peso do utilizador: 136 kg
¢ Adequado para o nivel de ambulatério: K3/K4

( I1SO 10328 - P7 - 136 Kg” \

0O limite de massa corporal ndo deve ser ultrapassado para
utilizadores que pratiquem atividades intensas!

O QUATTRO ndo € apropriado para utilizadores com:

¢ Controlo voluntario insuficiente dos musculos da articulacdo da anca ou dos musculos
pélvicos

e Capacidade cognitiva insuficiente para carregar o joelho e cuidar do dispositivo

¢ Incapacidade de andar com um joelho que ndo é fixo

e Peso do produto: 1655 g
e Altura de construgdo: 216 mm
e Angulo de flexdo maximo: 135°

e Intervalo de temperatura de funcionamento: De 0 a 45 °C
e Intervalo de temperatura de armazenamento: De -25°C a 60°C
¢ Intervalo de altitude: 0-5,000 m
o Intervalo de humidade: De 0% a 100%, incluindo condensagdo
e Resisténcia a dgua: Classificagdo IP67 nos termos da norma IEC 60529
- Alimersdo ocasional em agua doce do QUATTRO até 1 m durante até 30 minutos
é segura. O utilizador deve secar o Joelho com uma toalha assim que sair da agua.
- O QUATTRO pode ser utilizado para duches ocasionais com sabonetes suaves e
dentro das temperaturas de funcionamento do joelho.
- O QUATTRO ndo deve ser usado ao tomar banho.
- O QUATTRO ndo deve ser mergulhado em agua salgada ou agua clorada, porque
pode causar corrosao.
- Em caso de imersdo ou pulverizagdo acidental do QUATTRO com agua salgada ou
agua clorada, enxague-o imediatamente com agua doce e deixe secar.
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10 | Funcionamento basico

10.1. Informac0es da bateria

Tensdo de funcionamento: 7,4 VCC

Tensdo de entrada do carregador: 12 VCC

Tensdo de entrada do adaptador de alimentagdo CA: 100-240 VAC, 50/60 Hz

Bateria com duragdo de 2-3 dias, mais um Adaptador de aumento de poténcia disponivel
com dias adicionais de bateria com base no seguinte perfil de utilizador: em descanso,
sentado, de pé, a caminhar, em atividade e a conduzir.

10.2 Dados do produto e da interface

1. Limitador do angulode 4. Joelheira ortopédica substituivel

flexao 5. Eixo do cilindro
2. Tampa traseira flexivel 6. Parafuso de ajuste da resisténcia a flexdo quando
3. Suporte traseiro desligado

7. Porta de carregamento e coletor de pd
8. Carregador de bateria e cabo
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10.3 Carregamento da bateria

Puxe a tampa protetora da porta de carregamento para a
abrir (7), e insira o conetor de carregamento (8) com o
cabo orientado para cima. O conetor € magnético e
encaixara no devido lugar. Depois de inserido, o botdo
LED da bateria acende-se por breves instantes, o que
indica que o Joelho esta a carregar.

\ ) /\ Utilize apenas o Carregador de bateria de parede, os
Adaptadores ou o Adaptador de aumento de poténcia
concebidos para 0 QUATTRO para carregar o dispositivo.

866

A\ Utilize apenas uma chave sextavada de 3 mm para
fazer alteragGes da resisténcia a flexdo quando desligado.

9. Adaptador piramidal
10. Painel de controlo
11. Estado da bateria
12. Alterar Modo

13. Wi-Fi

10.4 Funcionamento do painel de controlo @

10.4.1 Botdo Bateria (11)
Verificacdao do estado da bateria: Prima e solte o botdo para apresentar o estado atual

da energia da bateria.
Nivel de carga Descrigdo dos LED \

Totalmente carregada 51-100% Verde fixo
Carregada 21-50% Verde a piscar
Fraca 11-20% Vermelho fixo
Muito fraca 1-10% Vermelho a piscar

Carregamento da bateria: Quando ligado a um carregador, a carga atual da bateria é
indicada por uma luz verde a piscar. Quanto maior for a carga da bateria, mais tempo a luz
ficara acesa enquanto pisca.

Reiniciacdo do joelho: Prima o botdo durante 6 segundos até que as luzes Verde e Azul
pisquem. Utilize esta funcionalidade apenas conforme indicado pelo seu Ortoprotésico se
estiver a ter dificuldades com o seu dispositivo.

10.4.2 Botdo Alterar Modo (12) (é)

__ funcgo _ Estado_______Descrigiodos LED

Verificacao da atividade: . Branco a piscar
- = Caminhar
Prima e solte o botao para lentamente
apresentar a Atividade atual. Atividade Alternar Branco a piscar
selecionada rapidamente
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Ativacao/desativacao do | Bloqueio ativado Branco fixo
bloqueio da flexdo: Bloqueio ativado, com a Branco fixo

Prima duas vezes o botdo para | bateria muito fraca Vermelho a piscar
acionar ou soltar o blogueio da ) Resume a atividade
flexdo. Bloqueio desengatado LED anterior
Alteragdo da atividade: Atividade alterada para Branco a piscar
Prima e mantenha o botdo | Caminhar lentamente
premido durante 3 segundos | Atividade alterada para Branco a piscar
para alternar entre a Atividade | Atividade Alternar rapidamente

Caminhar e a Atividade Alternar | A atividade n3o foi alterada
que seleciona atualmente. Apés a | (Atividade Alternar  ndo
alteragdo, as luzes indicardo a | ativada na aplicacio para | Branco e vermelho
nova atividade. Pacientes, ou ndo é seguro | a piscar
alterar a Atividade neste
momento)

10.4.3 Botdo sem fio (13)

Emparelhamento do joelho com a aplicacao maovel Para emparelhar o QUATTRO com
o dispositivo inteligente da primeira vez que o liga, prima e solte rapidamente o botdo quando
Ihe for indicado pela aplicagdo.

10.4.4 Colocagdo do joelho no Modo Armazenamento

Prima os botdes Alterar Modo e Wi-Fi ao mesmo tempo durante 6 segundos até todas as
luzes piscarem e, depois, se desligarem. Quando estiver no Modo Armazenamento, o
QUATTRO estard totalmente desligado e sem resposta. Ao premir o botdo
Bateria/Alimentacdo, o dispositivo ndo voltara a ligar. Para voltar a ligar o Joelho, ligue-o ao
Carregador ou ao Adaptador de aumento de poténcia. O Joelho é enviado de fabrica no Modo
Armazenamento (deve ser ligado a uma fonte de alimentagdo para ligar).

NOTA: Se estiver ligado ao carregador, o dispositivo ndo entrara no Modo Armazenamento.

10.5 Modos

Modo Sentar:

O QUATTRO apresenta duas funcionalidades disponiveis ao sentar. O ajuste encontra-se no
separador «Ferramentas» («Tools») na barra de ferramentas inferior, tanto na aplicagao
para Médicos como na aplicacdo para Pacientes.

Modo Sentar ligado (predefinicdo): Quando o joelho ndo suporta peso e a coxa esta proxima
do plano horizontal, o joelho flete-se sem resisténcia.

Modo Sentar desligado: O Joelho continuara a ter resisténcia hidraulica a flexdao
independentemente do angulo de flexdo da coxa.

Nota: Se o Modo Sentar estiver desligado, também desativa os Modos Andar de Bicicleta e
Ajuda a Obstaculos.
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Modo Ajuda a Obstaculos:

A funcionalidade Ajuda a Obstaculos do QUATTRO é (til para ajudar a ultrapassar objetos
altos ou entrar num veiculo alto.

Modo Ajuda a Obstaculos ligado (predefinicdo): O Joelho flete-se sem resisténcia quando a
coxa chega aos 35 graus de flexdao ou mais e estd em alongamento e ndo suporta peso.
Modo Ajuda a Obstaculos desligado: O joelho flete-se lentamente com resisténcia hidraulica
e ndo suporta peso, independentemente do angulo de flexdo da coxa.

O Médico pode ativar/desativar esta funcionalidade para diferentes Atividades do Paciente
em «Configuracdo» («Setup») e «Ajustar» («Adjust») na barra de ferramentas inferior da
aplicagdo GaitLab apds a programacao ser concluida. O Paciente ndo consegue ligar/desligar
esta funcionalidade, s6 pode ser feito pelo Médico na aplicagdo GaitLab.

Nota: Se o Modo Sentar estiver desligado, também desativa 0 Modo Ajuda a Obstaculos.

fo30)
Modo Andar de Bicicleta:

No modo Andar de Bicicleta, o joelho entra numa definigdo de baixa resisténcia definida pelo
utilizador quando a sua coxa estiver proxima do plano horizontal, o que acontece quando
sobe para a bicicleta ou enquanto pedala normalmente. O utilizador pode definir trés
resisténcias de flexdo/extensdo na aplicagao utilizando «+» ou «-». O Joelho permanece com
baixa resisténcia até o utilizador apoiar o peso no Joelho em extensdo total, o que faz com
que o QUATTRO volte a fungdo Caminhar. Quando o Joelho estiver no modo Andar de
Bicicleta, desativa 0 Modo Ajuda a Obstaculos, o0 Modo Sentar e o Mecanismo de bloqueio
em apoio.
*Ndo se recomenda manter o Joelho no modo Andar de Bicicleta por periodos prolongados
depois de o paciente ter terminado a Atividade. Utilize a aplicagdo ou o painel de controlo
para mudar novamente a atividade para Caminhar, para evitar desencadear acidentalmente
0 Modo Andar de Bicicleta.
Nota: Se o modo Sentar estiver desligado, também desativa 0 Modo Andar de Bicicleta.

[ ]

Modo Maquina Eliptica: ‘1‘-

O Modo Maquina Eliptica foi validado para utilizadores unilaterais do QUATTRO

para utilizagdo em maquinas elipticas. Existe uma Unica definicdo de resisténcia para flexao
e extensdo e os utilizadores podem pedalar para a frente e para tras na maquina. O
Mecanismo de blogueio em apoio e o Modo Sentar sdo desativados quando a Maquina Eliptica
estd a ser utilizada. O QUATTRO ndo é recomendado em escadas ou em maquinas de step,
nao devendo permanecer sempre no Modo Eliptico, pelo que é necessario ter cuidado ao

andar para tras ou ao descer declives nesse modo. .

Modo Jogar Golfe: by o
0O Modo Jogar Golfe permite-lhe limitar o grau de flexdo do Joelho enquanto joga golfe.
Apos selecionar o Modo Jogar Golfe como Atividade Alternar no ecrd «Atividades»
(«Activities») através da aplicacdo para Pacientes, navegue para o ecrd «Ajuste»
(«Adjustment»). Neste ecrd, tera 3 opcoes de graus de flexao diferentes permitidos. Cada
um destes pode ser personalizado, ao premir «+» ou «-». O paciente pode programar até 3
definigGes de resisténcia personalizadas diferentes para o grau de flexdo necessario para um
determinado swing do golfe ou para outras atividades que necessitem de definigdes de
resisténcia personalizadas.

*Ndo se recomenda manter o joelho no Modo Jogar Golfe por periodos prolongados depois
de o paciente ter terminado a Atividade. Utilize a aplicagdo ou o painel de controlo para
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mudar novamente a atividade para Caminhar, para evitar desencadear acidentalmente o
Modo Jogar Golfe.

A\ QUANDO O MODO JOGAR GOLFE ESTA ATIVADO, O JOELHO SO FLETE ATE AO GRAU
QUE FOI ESCOLHIDO NA APLICACAO. QUANDO O MODO JOGAR GOLFE ESTA ATIVADO,
DEVE EVITAR-SE DESCER ESCADAS E DECLIVES. ® o

Modo Reabilitacdo: E“

O Modo Reabilitagdo foi concebido para utilizadores unilaterais e bilaterais do QUATTRO para
utilizagdo durante a reabilitagdo. Apresenta um Mecanismo de bloqueio de apoio ao
sentar/levantar com uma definicdo de Resisténcia da posicdo sentada separada da
Resisténcia da posicdo em caminhada e um Tempo-limite de apoio ao sentar/levantar em
segundos. No Modo Reabilitagdo, quando o utilizador se levanta de uma cadeira, mas deixa
de subir, o joelho blogueia em flexao nesse angulo. Se o Tempo-limite definido for atingido
e o utilizador ndo tiver estendido mais o joelho, o sistema desbloqueia a flexdo e baixa o
utilizador na cadeira utilizando a Resisténcia para Sentar do Modo Reabilitagdo definida. Se
o0 joelho for novamente estendido antes de o Tempo-limite ser atingido, o joelho bloqueia a
flexdo no angulo atual e o temporizador do Tempo-limite € reposto a zero. O utilizador deve
sair do Modo Reabilitacdo estendendo completamente o joelho. Estard em resisténcia a
Caminhada até o utilizador se sentar novamente, depois o Mecanismo de bloqueio de apoio
ao sentar/levantar sera automaticamente reativado. O joelho pode ser deixado sempre no
Modo Reabilitagdo, desde que o utilizador seja informado de que o Mecanismo de bloqueio
de apoio ao sentar/levantar sera ativado sempre que se sentar.

Modo Corrida de Velocidade: !\

O Modo Corrida de Velocidade foi validado para utilizadores unilaterais do QUATTRO para
utilizagdo durante atividades de corrida de velocidade. Os Modos Ajuda a Obstaculos e Sentar
estdo desativados quando no Modo Corrida de Velocidade. Todas as definicGes de resisténcia
podem ser ajustadas no Modo Corrida de Velocidade para se adaptarem as necessidades de
cada utilizador. Nao é recomendado estar sempre no Modo Corrida de Velocidade.

Mecanismo de blogueio em apoio:

O QUATTRO inclui uma funcionalidade que é o Mecanismo de bloqueio em apoio, para
conferir estabilidade e que blogueia automaticamente quando o paciente esta com o joelho
fletido.

Mecanismo de bloqueio em apoio ligado (predefinigao): Quando o paciente para a coxa num
angulo de flexdo e apoia o peso sobre o Joelho, bloqueia este automaticamente, impedindo
de o fletir mais. O bloqueio é desengatado automaticamente quando a coxa passa para um
movimento de extensdo ou quando o Joelho ndo suporta peso.

Mecanismo de bloqueio em apoio desligado: Quando o paciente parar a coxa num angulo de
flexdo e apoiar o peso sobre o Joelho, este ndo bloqueia, continuando a fletir-se.

O Médico tem de autorizar o Paciente a ligar/desligar esta funcionalidade, que pode ser
encontrada em «Configuracdo» («Setup») e, depois, «Autorizacdes» («Permissions») na
barra de ferramentas inferior da aplicagao GaitLab.

Se o paciente tiver autorizacdo para ligar/desligar esta funcionalidade, podera encontra-la
em «Ferramentas» («Tools») e, depois, em «Definicdes» («Settings») na barra de
ferramentas inferior da aplicagdo para Pacientes.
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Nota: O Mecanismo de bloqueio em apoio esta disponivel em 5°-70° de flexdo. Se o Joelho
estiver nos Modos Andar de Bicicleta, Maquina Eliptica e Jogar Golfe desativa o Mecanismo
de bloqueio em apoio.

Blogueio de flexdo: a

Para ativar o Blogueio de flexdo enquanto estd numa das Atividades, clique duas vezes no
botdo Alterar Modo. O botdo acende-se com uma luz branca fixa para indicar que o Bloqueio
de flexdo esta ativado. Quando o bloqueio esta ativado, o Joelho pode ser fletido, mas ndo
pode ser dobrado além do angulo atual. Se o Joelho estd fletido para uma posicdo mais
vertical, o blogueio volta a ser ativado no novo angulo. O Joelho mantém-se bloqueado nesta
posicao até ser fletido ou o Blogueio de flexdo ser desengatado. A luz branca fixa mantém-
se acesa enquanto o Bloqueio de flexdo esta ativado.

Nota: Quando o Bloqueio de flexdo esta ativado e o joelho ndo suporta peso, € bloqueado
tanto em flexdo como em extensdo.

Com o Bloqueio de flexdo engatado, clique duas vezes no botdo Alterar Modo para
desengatar. A luz branca fixa apaga-se agora, o que indica que o Bloqueio de flexao foi
desengatado. O joelho regressa a atividade selecionada atual, por exemplo, Caminhar.

/\ 0S ENCAIXES E OS COMPONENTES NAO PODEM ENTRAR EM CONTACTO COM A
ESTRUTURA OU O CILINDRO. ISTO DANIFICA A UNIDADE. CONTACTO ENTRE O ENCAIXE
E O SUPORTE TRASEIRO DO QUATTRO (N.° 3 SOBRE OS DADOS DO PRODUTO) EM FLEXAO
TOTAL E RECOMENDADO E NAO DANIFICA A UNIDADE.

10.6 Comportamento quando desligado

Quando a bateria estiver gasta ou o Joelho tiver sido colocado no Modo Armazenamento, é
utilizada uma Resisténcia a flexdo quando desligado. A Resisténcia a flexdo quando desligado
pode ser ajustada para acomodar diferentes preferéncias e pesos do utilizador.

A\ PECA AO SEU ORTOPROTESICO PARA LHE AJUSTAR ESTA DEFINICAO.

Definir um ajuste:

Com o Joelho QUATTRO em extensao completa, insira uma chave sextavada de 3 mm no
parafuso de Resisténcia a flexdo quando desligado (consulte a pega n.° 6 nos dados do
produto): Os ajustes no sentido dos ponteiros do reldgio proporcionam mais resisténcia

a flexdo, enquanto os ajustes no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio O
proporcionam menos resisténcia a flexao.

/\ NAO FLITA O JOELHO COM A CHAVE SEXTAVADA INSERIDA, POIS ISTO PODE
DANIFICAR PERMANENTEMENTE O SEU DISPOSITIVO.

Nota: O joelho vem com a resisténcia a flexdao a meio do intervalo, mais duas voltas, para
permitir o aumento ou a diminuicdo da resisténcia, com base na preferéncia do paciente.
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Retire a Pega para rétula do joelho:
Utilize uma chave sextavada de 3/32" para retirar os dois
parafusos de cabega sextavada do Suporte maleolar do

joelho. Chave sextavada

de 3/32"

Instalacdo da Peca para rétula do joelho:

Instale a Pega para rétula do joelho. Aparafuse os 2
parafusos de cabecga sextavada com a chave sextavada de
3/32".

Nota: Aparafuse até ficar ao nivel da tampa e depois aperte
mais 1/4 de volta. Nao aparafuse demasiado os parafusos.

Certifique-se de que o Joelho esta em extensao total.

Utilize uma chave sextavada de 3/32" ou uma chave de fendas para retirar os dois

parafusos de cabeca sextavada da parte traseira do Joelho.

Manobre o Limitador do angulo de flexdo a volta do Eixo do cilindro para o retirar.
Nota: Pode ser necessario orientar a parte traseira do joelho no sentido descendente.

ey —_——
ﬁs

Certifique-se de que o Joelho esta em extensdo total.
Movimente o Limitador do angulo de flexdo de substituicdo para a sua posicdo, para
o instalar.
Aparafuse os dois parafusos de cabega sextavada com uma chave sextavada de 3/32"
ou uma chave de fendas.
O texto inscrito no Limitador do angulo de flexdo deve ser visivel.
Nota: Aparafuse até ficar ao nivel da tampa e depois aperte mais 1/2 volta (equivalente ao
binario de 80 oz).

O QUATTRO esta disponivel com uma ligacdo em piramide macho ou uma ligacdo superior
roscada concebidas para ser compativeis com os conetores normais (consulte o nosso
catdlogo).

Para carregar a bateria, utilize apenas o Carregador de bateria de parede e os Adaptadores
fornecidos com o QUATTRO ou o Adaptador de aumento de poténcia.
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Transfira a aplicagdo para Médicos GaitLab para smartphone, para alinhar e configurar
adequadamente o dispositivo. A GaitLab é necessaria para calibrar e otimizar as definicoes
do microprocessador para cada paciente. Os pacientes podem alterar os Modos e ajustar as
definicGes com a aplicagdo Freedom Innovations. Antes da instalagdo da aplicacdo, verifique
o0s requisitos do smartphone. Transfira as aplicagdes da App Store ou da Google Play Store.

As aplicagdes GaitLab e Freedom Innovations para smartphone sdo compativeis com iOS 17
ou posterior e Android OS 14 ou posterior.

Aplicagdo

GaitLab

Freedom Innovations

fal |

Utilize agua corrente limpa para enxaguar o Joelho QUATTRO. Uma escova de cerdas macias
(como uma escova de dentes) é aceitavel para remover a sujidade agarrada apenas na parte
externa do joelho. A utilizagdo de outros quimicos ou detergentes no QUATTRO pode anular
a garantia. Apds enxaguar o Joelho, seque-o totalmente com uma toalha. Ndo utilize um
secador de cabelo, pois pode danificar os componentes eletronicos e anular a garantia.

Transferéncia de definigGes:
Ligue-se ao Joelho de origem para transferir o programa.
Depois de ligado, va para o separador «Ferramentas» («Tools»), na barra de
ferramentas inferior da aplicacdo e, a seguir, toque em «Gerir definicdes» («Manage
Settings»).
Toque em «Copiar definicdes» («Copy settings») para guardar as definigdes no seu
dispositivo.
Agora, pode desligar-se do joelho programado.
Ligue-se ao Joelho de destino para transferir o programa.
Va para o separador «Ferramentas» («Tools»), na barra de ferramentas inferior da
aplicacdo, toque em «Gerir definicdes» («Manage Settings») e depois em «Colar
definigbes» («Paste settings»).
Recebera uma mensagem de confirmagdo: «Tem a certeza de que deseja substituir
todas as definigdes?» («Are you sure you want to replace all settings? »). Toque em
«Confirmar («Ok») para transferir todas as definicdes ou em «Cancelar» («Cancel»)
para cancelar a agdo Copiar e Colar e manter as defini¢des inalteradas.
A calibragdo ndo é transferida, pelo que o dispositivo tera de ser recalibrado.

Reposicdo para as predefinicbes de fabrica:
Esta acdo repGe todas as definicdes do Joelho para as definicdes de fabrica. A mesma ndo
pode ser anulada.
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Ligue-se ao Joelho no qual deseja repor as definigoes.

Depois de ligado, vd para o separador «Ferramentas» («Tools»), na barra de
ferramentas inferior da aplicagdo e, a seguir, toque em «Repor para as predefinigbes
de fabrica» («Reset to Factory Defaults»).

Receberd uma mensagem de confirmagdo: «Tem a certeza de que deseja repor todas
as definicdes do QUATTRO para as predefinices de fabrica?» («Are you sure you want
to reset all settings on your QUATTRO to factory defaults?»).

Toque em «Confirmar («Ok») para repor as definigdes do Joelho ou em «Cancelar»
(«Cancel») para sair.

/\ Recomendagdo: Por questdes de seguranga, peca ao paciente para se sentar enquanto
transfere o programa ou repde as definigdes do Joelho.

O QUATTRO inclui uma garantia de 36 meses que abrange todos os defeitos de fabrico e
que apenas se mantém em vigor se o produto for utilizado de acordo com as recomendagdes
do fabricante. Durante este periodo, o QUATTRO ndo precisa de assisténcia. A assisténcia e
a manutengdo sdo necessarias aos 36 meses, se for contratada a garantia opcional alargada
de 2 anos, e aos 36 meses e 54 meses, se for contratada a garantia opcional alargada de
3 anos. O carregador de bateria e os acessorios sdo fornecidos com uma garantia de 12
meses. A vida Util do QUATTRO depende do nivel de atividade do paciente. Consulte mais
dados no sitio Web da empresa.

Para reparacdo ou assisténcia do Joelho, contacte a PROTEOR. Sera fornecido um Joelho
sob empréstimo mediante pedido. Para obter informacgGes sobre o empréstimo e o transporte,
consulte a secgdo Apoio técnico.

Para Apoio ao utilizador, contacte o seu Ortoprotésico certificado.
Para Apoio técnico ao Ortoprotésico, materiais de formacdo suplementares ou marcar uma
visita de assisténcia, contacte a PROTEOR.
Pode ser fornecido um Joelho sob empréstimo mediante pedido. Os joelhos que
necessitem de assisténcia devem ser enviados na caixa fornecida para o seguinte endereco
(fora da Europa):

PROTEOR USA, LLC

491 East 350 North

Gunnison, Utah 84634, USA
Na Europa, envie-o para o seguinte enderego:

PROTEOR SAS

Rue du Cheffin

21250 Seurre, France

O QUATTRO necessita de precaugdes especiais relativas a compatibilidade eletromagnética
(CEM). Em especifico, € necessario instala-lo e coloca-lo em funcionamento de acordo com
as informagdes da CEM fornecidas:
O QUATTRO pode ser suscetivel de interferéncias eletromagnéticas de dispositivos de
comunicagdo por radiofrequéncia, portateis e moveis, como telemdveis.
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» O QUATTRO pode sofrer interferéncias de outro equipamento, mesmo que o equipamento
em questdo esteja em conformidade com os requisitos de emissdes do Comité
Internacional Especial de Interferéncias Radioelétricas (CISPR).

» O QUATTRO estd em conformidade com a Parte 15 das Regras da Comissdo Federal de
Comunicagdes (FCC). O funcionamento esta sujeito as duas condicdes seguintes:

(1) 0o QUATTRO ndo pode causar interferéncias nocivas e
(2) o QUATTRO tem de aceitar quaisquer interferéncias recebidas, incluindo as
interferéncias que possam causar um funcionamento indesejado.

20 | Orientaces e declaracao do fabricante — EmissOes eletromagnéticas

O QUATTRO destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou o utilizador do QUATTRO deve certificar-se de que é utilizado nesse ambiente.

Ensaio de
emissoes

OrientagOes do ambiente eletromagnético

Conformidade

O QUATTRO utiliza energia de radiofrequéncia
apenas para o seu funcionamento interno do CISPR.
Portanto, as suas emissOes de radiofrequéncia sdo
baixas e é muito pouco provavel que causem
interferéncias no equipamento eletrénico vizinho.

Emissbes de
radiofrequéncia Grupo 1
EN 55011/CISPR

EmissOes de
radiofrequéncia

EN 55011/CISPR O QUATTRO ¢é adequado para utilizagdo em todos
Correntes Em os estabelecimentos, incluindo habitagdes e

Classe B

harménicas conformidade | estabelecimentos diretamente ligados a rede
1EC 61000-3-2 com elétrica publica de baixa tensdo que abastece
Correntes Em edificios usados para fins domésticos.

harmdnicas conformidade

IEC 61000-3-2 com

21 | Orientagdes e declaracdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

O QUATTRO destina-se a ser utilizado em ambientes profissionais e de cuidados domicilidrios.
O cliente ou o utilizador do QUATTRO deve certificar-se da conformidade eletromagnética
com o ambiente.

Ensaio de imunidade Nivel de conformidade

Nivel de ensaio IEC 60601 |

Descarga eletrostatica
IEC 61000-4-2

+8 kV contacto
+15kV ar

+8 kV contacto
+15kV ar

Campos eletromagnéticos
de radiagdo radioelétrica
IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz—2,7 GHz
80% AM em 1 kHz

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

Transitdrios elétricos
rapidos/rajadas
IEC 61000-4-4

+2 kV rede elétrica
+1 kV I/Os

+2 kV rede elétrica
N/A

Sobretensao
IEC 61000-4-5

+1 kV Diferencial
+2 kV Comum

+1 kV Diferencial
+2 kV Comum

14



Ensaio de imunidade

PerturbagOes conduzidas
induzidas por campos de
radiofrequéncia

IEC 61000-4-6
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Nivel de ensaio IEC 60601

3V

0,15 MHz-80 MHz

6 VY em ISM entre 0,15
MHz e 80 MHz?

Nivel de conformidade

3V

0,15 MHz-80 MHz

6 VY em ISM entre 0,15
MHz e 80 MHz?

Campo magnético na
frequéncia da rede IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Quedas de tensdo e
interrupgoes
IEC 61000-4-11

Queda > 95% durante
0,5 ciclos

Queda > 95% durante
1 ciclo

Queda de 30% durante
25/30 ciclos

Queda de 95% durante
250/350 ciclos

Queda > 95% durante
0,5 ciclos

Queda > 95% durante
1 ciclo

Queda de 30% durante
25/30 ciclos

Queda de 95% durante
250/350 ciclos

1 valor eficaz antes de a modulacdo ser aplicada.

2 As bandas ICM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo

6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e
40,66 MHz a 40,70 MHz. As bandas de radioamador entre 0, 15 MHz e 80 MHz sdo 1,8
MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz,

10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4
MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz 28,0 Mhz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

e e I P
385 380-390 ipdso def g7 27
450 a30-470 | lmeuode |y 28
710/745/780 704-787 12“1‘;":_";% de 9 9
810/870/930 800-960 Ilgﬁ’_‘l‘z'? de 28 28
1720/1845/1970 | 17001900 | TS0 de | 5g 28
2450 24002570 | JPUSOde 5 28
5240/5500/5785 | 5100-5800 ;T;"ﬂsz‘f)de 9 9

D O portador deve ser modulado utilizando um sinal de onda quadrada de 50% do ciclo

de trabalho.

22 | Conformidade regulamentar

q3

O QUATTRO ¢é um dispositivo médico com a marca CE e esta certificado em conformidade
com o Regulamento (UE) 2017/745, EN 55011 Classe B, IEC 60601-1, ETSI EN 300-328 nos
termos da Diretiva 2014/53/UE e ISO 10328. O dispositivo estd em conformidade com a
Parte 15 das Regras da Comissdo Federal de Comunicagdes (FCC).

15
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Anexo 1: Referéncia dos botdes do painel de controlo

Funcionalidade Acdo Tempo em que o botdo
deve ser mantido premido

Verificagdo do estado da  Premir o botdo Bateria =

bateria

Ativagdo do bloqueio de Premir duas vezes o botdo —

flexao Alterar Modo

Desativacdo do bloqueio  Premir duas vezes o botdo —

de flexdo Alterar Modo

Verificagdo da atividade  Botdo Alterar Modo —

Alteragdo da atividade Botdo Alterar Modo 3 segundos

Emparelhar Premir o botdo Wi-Fi —

Modo Armazenamento Manter premidos os botdes 6 segundos
Alterar Modo + Wi-Fi

Reiniciar Premir o botdo Bateria 6 segundos

Anexo 2: Descricao dos LED

Funcionalidade Descricdo dos LED

A bateria esta carregada Verde fixo

A bateria esta a carregar Verde a piscar

A bateria esta fraca Vermelho fixo

A bateria esta muito fraca Vermelho a piscar

O joelho é bloqueado manualmente  Branco fixo

Atividade verificada ou alterada Branco a piscar: lentamente (Caminhar);
rapidamente (Alternar)

A atividade nao foi alterada Atividade Alternar vermelho/branco

Entrada no Modo Armazenamento  Vermelho/Azul/Branco a piscar

Erro de sistema Atividade Alternar vermelho/azul

Arranque Verde/Azul a piscar

Anexo 3: Referéncia Botao Alterar Modo

Acdo do

" Estado atual Comportamento do produto
utilizador

LED branco pisca para indicar Atividade atual. O
Desbloqueado piscar lentamente indica Caminhar. O piscar

Premir uma vez rapidamente indica Alternar.

para verificar o
estado

LED a piscar a vermelho/branco indica erro.
Bloqueado Nenhuma atividade estd ativa para verificagdo
porque o Joelho esta bloqueado.

16



Agdo do
utilizador

Premir duas
vezes para
ativar/desativar
bloqueio

Premir
demoradamente
para alternar
entre Atividade
Caminhar e
Atividade
Alternar

17
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Estado atual Comportamento do produto

0 bloqueio de flexdo esta engatado. O LED branco

Desbloqueado mantém-se fixo.

O bloqueio de flexdo estd desengatado. O LED
Blogueado branco mantém-se apagado. A Atividade
anteriormente selecionada € retomada.

A atividade atual
€ Caminhar, mas

nao foi O LED pisca a vermelho/branco para indicar que
configurada uma  nada ocorreu.

Atividade

Alternar.

A atividade atual

é Caminhar e foi A Atividade Caminhar esta selecionada. O LED
configurada uma branco pisca lentamente para indicar que a
Atividade Atividade Caminhar foi agora selecionada.
Alternar.

A atividade atual A Atividade Alternar esta selecionada. O LED
é a Atividade branco pisca lentamente para indicar que a
Alternar. Atividade Alternar foi agora selecionada.
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01 | Systeemcomponenten

Afzonderlijk

Naam Referentie verkocht
PROTEOR QUATTRO MPK - PIRAMIDETOP QNX0010 N.v.t.
PROTEOR QUATTRO MPK - SCHROEFDRAADTOP QNX0011 N.v.t.
PROTEOR QUATTRO Wandadapter & adapters batterij QNX0601 Nee
Gebruikershandleiding IFU-03-014 Nee
Flexiehoekbegrenzerkit ACC0007 Nee
PROTEOR QUATTRO Booster Adapter ACC0010 Ja
02 | In deze handleiding gebruikte termen / symbolen
Type BF toegepast onderdeel C € CE-markering

AEEA Afgedankte elektrische I':l Knop Batterj / laadniveau

en elektronische apparatuur
Mag niet worden weggegooid
als ongesorteerd afval - moet

worden verzonden naar o
afzonderlijke Knop Wijzigen modus

inzamelingsinstallaties voor
terugwinning en recycling

FCC-markering Knop Draadloos

Fabrikant PC Gecertificeerd prothesist

- Gemachtigd
Serienummer vertegenwoordiger EU
Raadpleeg de /1") Voor slechts één patiént,
gebruikshandleiding/brochure \J‘ meervoudig gebruik

OYES Ix >
.))

Keypad functie QUATTRO  MPC-kniesysteem

03 | Waarschuwingen / Veiligheidsmaatregelen

e Lees deze gebruikshandleiding aandachtig voor gebruik.

e Niet-naleving van de veiligheidsmaatregelen kan leiden tot een slechte werking van de
QUATTRO en tot een risico op letsels bij de gebruiker.

e Het eerste gebruik van de QUATTRO moet plaatsvinden in aanwezigheid van een
gekwalificeerde gezondheidswerker.

e Het gebruik van loophulpmiddelen kan leiden tot een verkeerde interpretatie van de
activiteit van de patiént. Als de patiént doorgaans loophulpmiddelen gebruikt, moeten
deze ook tijdens het kalibratieproces worden gebruikt.
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Open of wijzig geen enkel onderdeel en voer GEEN herstellingen uit aan de QUATTRO,
tenzij anders vermeld in deze gebruikershandleiding.

Elk ernstig voorval met het hulpmiddel moet gemeld worden aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker is gevestigd.

Indien de verpakking beschadigd is, controleer dan of er geen schade is aan de QUATTRO.
Neem in geval van problemen of vragen met betrekking tot de QUATTRO contact op met
uw prothesist. Hij of zij zal u graag verder helpen.

Oneigenlijk en onveilig gebruik van de QUATTRO kan letsels veroorzaken.

Gebruik de QUATTRO niet terwijl de batterij aan het laden is via de wandadapter. Vergeet
niet om de adapter te ontkoppelen voordat u de prothese aantrekt.

Dompel de QUATTRO niet onder tijdens het opladen met de QUATTRO Booster Adapter.
Bij abnormale beweging of slijtage van een structureel onderdeel van de prothese moet
de patiént het gebruik onmiddellijk stopzetten en zijn prothesist raadplegen.

De QUATTRO heeft een Lithium-ion batterij die niet ter plaatse vervangbaar is en die
fabrieksonderhoud vereist voor reparatie. Lithium-ion batterijen bevatten gevaarlijke
metalen en mogen nooit bij het huishoudelijk of commercieel afval gegooid worden. Ze
mogen nooit verbrand worden omdat ze kunnen ontploffen. Raadpleeg de lokale
regelgeving voor een correcte afdanking van het product.

Als de QUATTRO bijna leeg is, zal deze automatisch overschakelen naar flexieweerstand
voor uitschakeling.

Wees extreem voorzichtig met het afdalen van hellingen en trappen wanneer de batterij
bijna leeg is.

De QUATTRO bevat kleine onderdelen en snoeren die een mogelijk gevaar op verstikking
inhouden.

Laat de QUATTRO voor gebruik minstens 30 minuten wennen aan zijn gebruiksomgeving
indien deze buiten zijn gebruikstemperatuurbereik werd opgeslagen.

Vermijd lopen of andere intense fysieke oefeningen boven de gespecificeerde
gebruikstemperatuur (45°C [113°F]). Dit kan uw QUATTRO beschadigen.

De proximale verbinding met de patiént is het toegepaste onderdeel van het hulpmiddel.
Alle andere externe oppervlakken van het hulpmiddel, met inbegrip van de voeding en
het snoer, zijn de bereikbare onderdelen.

Niet-naleving van de gebruikershandleiding zal de garantie doen vervallen.

De QUATTRO is een microprocessorgestuurd knieprothesesysteem met één as en interne
sensoren om de knieflexie en extensieweerstand te controleren.

De QUATTRO is bedoeld voor gebruik als onderdeel van een prothesebeen voor personen
met unilaterale of bilaterale amputaties van de onderste ledematen of met
ledemaatdeficiénties, zoals:

Transfemorale amputatie

Amputatie door knie-exarticulatie

Amputatie door heupexarticulatie

Aangeboren gebreken van de onderste ledematen
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Vad

)
De QUATTRO is bedoeld voor gebruik door EEN PATIENT door prothesedragers die voordeel
zouden halen uit de verhoogde veiligheid, stabiliteit en verbeterde gangdynamiek van een
microprocessorgestuurde knie. De QUATTRO mag uitsluitend afgesteld worden door een
opgeleid gecertificeerd prothesist.

e Gewichtslimiet gebruiker: 136 kg
e Geschikt voor ambulantieniveau: K3 / K4

( ISO 10328 - P7 — 136 kg™

") Erg actieve gebruikers mogen deze lichaamsmassagrens in
geen geval overschrijden!

De QUATTRO is niet geschikt voor gebruikers die:

e onvoldoende controle over het heupgewricht of onvoldoende vrijwillige controle van de
bekkenspieren uitoefenen

e cognitief niet in staat zijn om de knie op te laden en zorg te dragen voor het hulpmiddel

¢ niet kunnen stappen met een ontgrendelde knie

e Productgewicht: 1655 g
e Constructiehoogte: 216 mm
e Maximale buighoek: 135°

e Bereik gebruikstemperatuur: 0 tot 45°C
e Bereik opslagtemperatuur: -25 tot 60°C
e Bereik hoogte: 0-5.000 m
e Bereik vochtigheid: 0% tot 100%, inclusief condensatie
e Waterresistentie: Rating van IP67 onder IEC 60529
De QUATTRO is bestand tegen occasionele onderdompeling in zoetwater
gedurende 30 minuten en tot 1 m diep. De gebruiker moet de knie afdrogen met
een handdoek zodra hij uit het water komt.
- De QUATTRO kan worden gebruikt om af en toe te douchen met milde zepen en
binnen de gebruikstemperaturen van de knie.
- De QUATTRO mag niet gebruikt worden om te baden.
- De QUATTRO mag niet ondergedompeld worden in zout- of chloorwater; dit kan
immers corrosie veroorzaken.
- Als de QUATTRO per ongeluk besprenkeld wordt met, of ondergedompeld wordt
in, zout- of chloorwater, dan moet hij onmiddellijk met zoetwater afgespoeld en
vervolgens afgedroogd worden.
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10 | Basisbediening
10.1. Batterijspecificaties

Bedrijfsspanning: 7,4 VDC

Ingangsspanning lader: 12 VDC

Ingangsspanning wisselstroomadapter: 100-240 VAC, 50/60 Hz

Batterij 2-3 dagen, plus een beschikbare Booster Adapter met extra dagen batterijgebruik
gebaseerd op het volgende gebruikersprofiel: slapen, zitten, staan, lopen, activiteit, rijden.

10.2 Productdetails en interface

Vervangbare knie-afdekking

Cilinderas

Regelschroef flexieweerstand voor uitschakeling
Laadpoort en stofkap

Batterijlader en kabel

1. Flexiehoekbegrenzer
2. Flexibele achterkap
3. Achterste beugel

©NoU; A
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10.3 De batterij laden

Trek de beschermkap van de laadpoort (7) open en breng
de laadconnector (8) in met de kabel naar boven gericht.
Omdat de connector magnetisch is zal hij vanzelf op de
juiste plaats vastklikken. Na plaatsing zal de led-knop van
de batterij kort oplichten, dit duidt aan dat de knie aan
het opladen is.

& } /\ Gebruik alleen de speciaal voor de QUATTRO
ontworpen wandadapter & adapters of de Booster

866

Adapter om het hulpmiddel op te laden.

/\ Gebruik uitsluitend een inbussleutel van 3 mm om de
flexieweerstand voor uitschakeling te wijzigen.

9. Piramide-adapter
10. Keypad

11. Batterijstatus
12. Modus wijzigen
13. Draadloos

10.4 Bediening keypad @
10.4.1 Batterijknop (11)

De batterijstatus controleren: Druk op de knop en laat terug los om het laadniveau weer
te geven.

Led-beschrijving |

Volledig opgeladen 51-100% Continu groen
Opgeladen 21-50% Knipperend groen
Laag 11-20% Continu rood

Erg laag 1-10% Knipperend rood

Batterij opladen: Wanneer verbonden met een lader wordt het huidige batterijniveau
weergegeven met een knipperend groen lampje. Hoe meer de batterij is opgeladen, hoe
langer elk knipperend lampje blijft branden.

De knie herstarten: Houd de knop zes seconden lang ingedrukt tot de groene en blauwe
lampjes knipperen. Gebruik deze functie enkel op aanwijzing van uw prothesist wanneer u
problemen ondervindt met uw hulpmiddel.
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10.4.2 Knop Wijzigen modus (12)

Activiteit controleren: Traag knipperend
Wandelen .

Druk op de knop en laat los om wit

de huidige Activiteit weer te | Geselecteerde alternatieve Snel knipperend wit

geven. activiteit

Flexievergrendeling in- | Vergrendeling ingeschakeld Continu wit

/uitschakelen: Vergrendeling ingeschakeld, | Continu wit

Druk twee keer op de knop om de | met erg lage batterij Knipperend rood

flexievergrendeling in te stellen Eerdere led-

of op te heffen. Vergrendeling uitgeschakeld | activiteit wordt

hernomen
Activiteit wijzigen: Activiteit gewijzigd naar Traag knipperend
Houd de knop 3 seconden lang | Wandelen wit

ingedrukt om te switchen tussen | Activiteit gewijzigd naar
Wandelen en uw huidige | Alternatief
geselecteerde Alternatieve | Activiteit niet gewijzigd
activiteit. Eens gewijzigd, zullen | (Alternatief niet ingeschakeld
de lampjes de nieuwe activiteit | in de app van de patiént of | Knipperend wit en
weergeven. het is onveilig om op dit | rood

moment naar een andere

Activiteit te switchen.)

Snel knipperend wit

10.4.3 Knop Draadloos (13)

De knie verbinden met de mobiele app: Om voor de eerste keer verbinding te maken
tussen de QUATTRO en je smart device, druk snel op de knop en laat hem weer los wanneer
de app hierom vraagt.

10.4.4 De knie in opslagmodus brengen

Houd de knoppen Wijzigen modus en Draadloos zes seconden lang tegelijk ingedrukt tot
alle lampjes knipperen, en daarna uitgaan. In opslagmodus zal de QUATTRO volledig
uitgeschakeld zijn en niet reageren. De batterij-/aan/uit-knop indrukken zal het hulpmiddel
niet opnieuw inschakelen. Om de knie opnieuw in te schakelen, moet u deze aansluiten op
de lader of Booster Adapter. De knie wordt vanuit de fabriek in opslagmodus verzonden (hij
moet dus met een stroombron verbonden worden om hem in te schakelen).

OPMERKING: Het hulpmiddel zal niet in opslagmodus gaan als het verbonden is met de lader.

10.5 Modi

Zitmodus:

De QUATTRO geeft de keuze uit twee beschikbare gedragingen tijdens het zitten; de
aanpassing is te vinden in de tab “Gereedschap” in de werkbalk onderaan in zowel de app
voor prothesisten als de app voor patiénten.
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Zitmodus ingeschakeld (automatisch): Wanneer de knie niet belast wordt en de dij het
horizontale vlak nadert, buigt de knie zonder weerstand.

Zitmodus uitgeschakeld: De knie zal bij flexie hydraulische weerstand blijven ondervinden,
ongeacht de flexiehoek van de dij.

Opmerking: Wanneer de zitmodus uitgeschakeld is, worden de fietsmodus en obstakelhulp
eveneens automatisch uitgeschakeld.

Obstakelhulp:

De functie obstakelhulp van de QUATTRO maakt het mogelijk om over hoge hindernissen te
stappen of een hoog voertuig te betreden.

Obstakelhulp ingeschakeld (automatisch): De knie zal zonder weerstand buigen wanneer de
dij een flexie van 35 graden of meer bereikt in gestrekte en onbelaste toestand.
Obstakelhulp uitgeschakeld: De knie zal traag buigen met hydraulische weerstand in
onbelaste toestand, ongeacht de flexiehoek van de dij.

De prothesist kan deze functie in-/uitschakelen voor verschillende activiteiten voor de patiént
onder de rubrieken “Setup” en “Aanpassen” in de werkbalk onderaan in de GaitLab-app na
volledige programmering. De patiént kan deze functie niet in-/uitschakelen, dit kan enkel
worden gedaan door de prothesist in de GaitLab-app.

Opmerking: Wanneer de zitmodus is uitgeschakeld, wordt ook de obstakelhulp automatisch
uitgeschakeld.

fo30)
Fietsen:

In de fietsmodus zal de knie een door de gebruiker gedefinieerd lichte weerstand vertonen
wanneer de dij van de gebruiker het horizontale vlak nadert. Dit gebeurt bij het opstappen
op de fiets of tijdens normaal trappen. De gebruiker kan drie flexie-/extensieweerstanden in
de app definiéren met “+” of “-”. De knie zal deze lichte weerstand aanhouden tot de
gebruiker druk uitoefent op de knie in volledige extensie, wat de QUATTRO doet terugkeren
naar de standaard wandelmodus. Wanneer de knie in fietsmodus is, zullen obstakelhulp,
zitmodus en standvergrendeling worden uitgeschakeld.

*Het is niet aanbevolen om de knie gedurende langere tijd in fietsmodus te houden nadat
de patiént de activiteit heeft beéindigd. Gebruik de app of keypad om de activiteit weer over
te schakelen naar Wandelen om te voorkomen dat Fietsen onbedoeld wordt ingeschakeld.
Opmerking: Wanneer de zitmodus uitgeschakeld is, wordt ook de fietsmodus automatisch
uitgeschakeld. ®

\42“
Elliptisch:

Elliptisch is gevalideerd voor unilaterale QUATTRO-gebruikers voor gebruik op elliptische
machines. Er is een enkele Weerstandsinstelling voor zowel flexie als extensie en gebruikers
kunnen naar voren en naar achteren trappen op de machine. Standvergrendeling en
zitmodus zijn uitgeschakeld in de Elliptische modus. Het is niet aanbevolen voor trap- of
stepmachines om altijd in Elliptische modus te blijven en voorzichtigheid is geboden bij het
achterwaarts wandelen en het nemen van neerwaartse hellingen in Elliptische modus.

Golf:

De golfmodus zorgt ervoor dat de mate van knieflexie beperkt blijft, wanneer u golf ~ W=
speelt.
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Ga naar het Aanpasscherm nadat u de golfmodus in het activiteitenscherm van de
patiéntenapp heeft geselecteerd. Dit scherm geeft u de keuze uit 3 verschillende toegestane
flexieniveaus. Deze kunnen alle drie worden bijgesteld door op “+" of “-” te drukken. De
patiént kan tot 3 verschillende aangepaste weerstandsopties instellen voor het flexieniveau
voor een bepaalde golfswing of andere activiteiten waarvoor aangepaste
weerstandsinstellingen vereist zijn.

*Het is niet aanbevolen om de knie gedurende langere tijd in golfmodus te houden nadat de
patiént de activiteit heeft beéindigd. Gebruik de app of keypad om de activiteit weer over te
schakelen naar Wandelen om te voorkomen dat Golf onbedoeld wordt ingeschakeld.

/N WANNEER GOLF IS INGESCHAKELD, BUIGT DE KNIE ENKEL TOT HET NIVEAU DAT IS
GESELECTEERD VIA DE APP. DE TRAP OF EEN HELLING AFGAAN MOET WORDEN
VERMEDEN WANNEER GOLF IS INGESCHAKELD. ® o

Revalidatie: E’ \

Revalidatie is ontworpen voor unilaterale en bilaterale QUATTRO-gebruikers voor gebruik
tijdens revalidatie. Het biedt een zitten-naar-stand veiligheidsvergrendeling met een
zitweerstandsinstelling die onafhankelijk is van de zitweerstand in wandelmodus en een
zitten-naar-stand time-out in seconden. Wanneer de gebruiker in revalidatiemodus uit de
stoel opstaat maar niet meer verder omhoogkomt, vergrendelt de knie onder die hoek tot
flexie. Als de ingestelde time-outtijd is bereikt en de gebruiker de knie niet meer verder heeft
gestrekt, ontgrendelt deze de flexie en laat de gebruiker in de stoel zakken met behulp van
de zitweerstand ingesteld voor de revalidatiemodus. Als de knie weer verder wordt gestrekt
voordat de time-out-tijd is bereikt, vergrendelt de knie de flexie onder de huidige hoek en
start de time-out-timer opnieuw op nul. Verlaat de revalidatiemodus door de knie volledig te
strekken. Deze zal dan in wandelweerstand staan totdat de gebruiker weer gaat zitten,
waarna de zitten-naar-stand veiligheidsvergrendeling automatisch opnieuw zal inschakelen.
De knie kan de hele tijd in revalidatiemodus blijven, zolang de gebruiker wordt geinformeerd
dat de zitten-naar-stand veiligheidsvergrendeling telkens opnieuw zal inschakelen wanneer
hij gaat zitten.
[ )

Sprinten: !\-

Sprinten is gevalideerd voor unilaterale QUATTRO-gebruikers voor gebruik tijdens
sprintactiviteiten. Obstakelhulp en zitmodus zijn uitgeschakeld in de Sprintmodus. Alle
weerstandsinstellingen kunnen worden aangepast in Sprintmodus om aan de behoeften van
elke gebruiker te voldoen. Het is niet aanbevolen om de Sprintmodus altijd ingeschakeld te
laten.

Standvergrendeling:

De QUATTRO maakt gebruik van standvergrendeling die automatisch wordt ingeschakeld om
de stabiliteit bij een gebogen knie te verzekeren.

Standvergrendeling ingeschakeld (automatisch): Wanneer de patiént zijn dij in een bepaalde
flexiehoek houdt en de knie belast wordt, zal verdere flexie van de knie automatisch
verhinderd worden. De vergrendeling zal automatisch uitgeschakeld worden zodra de dij zich
in extensie bevindt of de knie niet belast wordt.

Standvergrendeling uitgeschakeld: Wanneer de patiént zijn dij in een bepaalde flexiehoek
houdt en de knie belast wordt, zal de knie niet vergrendelen en zal de knie verder kunnen
buigen.
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De prothesist moet de patiént de machtiging geven om deze functie in/uit te schakelen via
“Setup” en vervolgens “Machtigingen” in de werkbalk onderaan in de GaitLab-app.

Indien de patiént de machtiging heeft om deze functie in/uit te schakelen, doet hij dit via
“Gereedschap” en vervolgens “Instellingen” in de werkbalk onderaan in de patiéntenapp.
Opmerking: De standvergrendeling is mogelijk vanaf 5-70° flexie. Indien de knie in Fiets- ,
Elliptische of golfmodus staat, wordt de standvergrendeling uitgeschakeld.

Flexievergrendeling: a

Om de flexievergrendeling in te schakelen in om het even welke activiteitsmodus, dubbelklik
op de knop Wijzigen modus. De knop licht op met een continu wit lampje om aan te geven
dat de flexievergrendeling ingeschakeld is. Wanneer de vergrendeling ingeschakeld is, kan
de knie gestrekt worden maar niet verder buigen dan de huidige hoek. Als de knie wordt
gestrekt tot een meer verticale positie, dan wordt de vergrendeling opnieuw ingeschakeld in
deze nieuwe hoek. De knie zal vergrendeld blijven in deze positie totdat de knie gestrekt
wordt of de flexievergrendeling uitgeschakeld wordt. Het witte lampje blijft branden zolang
de flexievergrendeling ingeschakeld is.

Opmerking: Wanneer de flexievergrendeling ingeschakeld is bij een onbelaste knie, zal deze
zowel in flexie als in extensie vergrendeld worden.

Wanneer de flexievergrendeling ingeschakeld is, moet u dubbelklikken op de knop Wijzigen
modus om uit te schakelen. Het continu brandend witte lampje gaat nu uit, wat aangeeft dat
de flexievergrendeling uitgeschakeld is. De knie keert terug naar de geselecteerde activiteit,
zoals bv. wandelen.

/\ FITTINGS EN ONDERDELEN MOGEN NIET IN CONTACT KOMEN MET HET FRAME OF DE
CILINDER. DIT VEROORZAAKT SCHADE AAN HET PRODUCT. CONTACT TUSSEN DE FITTING
EN DE ACHTERSTE BEUGEL (NR. 3 IN DE PRODUCTDETAILS) VAN DE QUATTRO IN
VOLLEDIGE FLEXIE IS AANBEVOLEN EN ZAL GEEN SCHADE VEROORZAKEN.

10.6 Gedrag bij uitschakeling

Wanneer de batterij bijna leeg is of de knie in opslagmodus werd gebracht, wordt een
flexieweerstand voor uitschakeling gebruikt. De flexieweerstand voor uitschakeling kan
aangepast worden om rekening te houden met verschillende gebruikersvoorkeuren en
gewichten.

/N\ LAAT UW PROTHESIST DEZE AANPASSING VOOR U UITVOEREN.

Een aanpassing uitvoeren:
Breng met de QUATTRO-knie in volledig gestrekte toestand een inbussleutel van 3 mm in de
schroef van de flexieweerstand voor uitschakeling (zie nr. 6 in de productdetails): In wijzerzin

Cdraaien levert meer flexieweerstand op en in tegenwijzerzin Odraaien levert minder
flexieweerstand.

/\ BUIG DE KNIE NOOIT MET DE INBUSSLEUTEL ER NOG IN. DIT KAN UW HULPMIDDEL
PERMANENT BESCHADIGEN.
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Opmerking: De knie wordt verzonden met de flexieweerstand in het midden van het bereik:
met 2 keer extra draaien kan de weerstand naargelang de wensen van de patiént verhoogd
of verlaagd worden.

De kniekap verwijderen:
Gebruik een inbussleutel van 3/32"” om de twee inbusbouten

van de knie te verwijderen.
Inbussleutel

van 3/32"

De kniekap plaatsen:

Plaats de kniekap. Draai de 2 inbusbouten vast met een
inbussleutel van 3/32".

Opmerking: Draai de schroeven tot gelijke hoogte van het
oppervlak plus een kwartdraai aan, draai niet te hard aan.

Zorg ervoor dat de knie in volledige extensie is.

Gebruik een inbussleutel van 3/32"” om de twee inbusbouten van de achterzijde van

de knie te verwijderen.

Manoeuvreer de flexiehoekbegrenzer rond de cilinderas om te verwijderen.
Opmerking: Hiervoor kan het nodig zijn om de achterkant van de knie naar beneden te

richten.
- =

Zorg ervoor dat de knie in volledige extensie is.
Manoeuvreer de vervangende flexiehoekbegrenzer in de juiste positie om te installeren.
Draai de 2 inbusbouten vast met een inbussleutel of draaier van 3/32".
Het opschrift op de flexiehoekbegrenzer moet zichtbaar zijn.
Opmerking: Draai de schroeven tot gelijke hoogte van het oppervlak plus een halve draai
aan (gelijk aan 80 oz-in draaimoment).
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De QUATTRO is beschikbaar met een mannelijke piramideverbinding of
schroefdraadverbinding om compatibel te zijn met standaard verbindingen (zie onze
catalogus).

Gebruik voor het opladen van de batterijen enkel de bij de QUATTRO meegeleverde
wandadapter & adapters of de optionele Booster Adapter.

Download de GaitLab-app voor prothesisten voor correcte uitlijning en Setup van het
hulpmiddel. GaitLab is absoluut vereist om de microprocessorinstellingen voor elke patiént
te kalibreren en te optimaliseren. Patiénten kunnen modi wijzigen en instellingen aanpassen
met de Freedom Innovations-app. Controleer de smartphonevereisten voordat u de app
installeert. Download apps altijd van de App Store of Google Play Store.

De GaitLab- en Freedom Innovations-apps zijn compatibel met iOS 17 of hoger en Android
OS 14 of hoger.

App

GaitLab

Freedom Innovations

fal |

Gebruik zuiver leidingwater om uw QUATTRO-knie af te spoelen. Een borstel met zachte
haren (zoals een tandenborstel) is geschikt om vastzittend vuil te verwijderen, maar alleen
aan de buitenkant van de knie. Het gebruik van chemische middelen of zeep op de QUATTRO
kan de garantie doen vervallen. Droog de knie na het afspoelen goed af met een handdoek.
Gebruik geen haardroger: die kan de elektronica beschadigen en de garantie doen vervallen.

Instellingen overzetten:
Maak verbinding met de knie waarvan u de instellingen wenst over te nemen.
Eens verbonden, ga naar de tab “Gereedschap” in de werkbalk onderaan in de app en
klik vervolgens op “Instellingen beheren”.
Klik op “Kopieer instellingen” om de instellingen op te slaan op uw toestel.
U kan nu de verbinding verbreken met de geprogrammeerde knie.
Maak verbinding met de knie waarnaar u de instellingen wenst over te zetten.
Ga naar de tab “Gereedschap” in de werkbalk onderaan in de app, tik op “Instellingen
beheren” en daarna op “Plak instellingen”.
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U zal een melding ontvangen: “Weet u zeker dat u alle instellingen wilt vervangen?”
Klik op “OK” om alle instellingen over te zetten en op “Annuleren” om het plakken te
annuleren en de huidige instellingen te behouden.

Kalibratie wordt niet overgezet en zal opnieuw moeten uitgevoerd worden.

Terugzetten naar fabrieksinstellingen:
Hierdoor worden alle instellingen in de knie teruggezet naar de fabrieksinstellingen. Deze
actie kan niet ongedaan worden gemaakt.
Maak verbinding met de knie waarvoor u de instellingen wenst terug te zetten.
Eens verbonden, ga naar de tab “Gereedschap” in de werkbalk onderaan in de app en
klik vervolgens op “Terugzetten naar fabrieksinstellingen”.
U zal een melding ontvangen: “Weet u zeker dat u alle instellingen op uw QUATTRO
wilt terugzetten naar de fabrieksinstellingen?”
Klik op “OK"” om de knie terug te zetten, of op “Annuleren” om af te sluiten.

/\ Aanbeveling: Laat de patiént voor alle veiligheid plaatsnemen op een stoel wanneer het
programma wordt overgezet of de knie naar de fabrieksinstellingen wordt teruggezet.

De QUATTRO omvat een garantie van 36 maanden die alle fabricagefouten dekt, maar die
alleen geldig is als het product gebruikt wordt conform de aanbevelingen van de producent.
De QUATTRO hoeft tijdens deze periode niet te worden onderhouden. Service en onderhoud
is vereist na 36 maanden indien de optionele verlengde garantie van 2 jaar werd aangeschaft,
en na 36 maanden en 54 maanden indien de optionele verlengde garantie van 3 jaar werd
aangeschaft. Op de batterijlader en toebehoren rust een garantie van 12 maanden. De
levensduur van de QUATTRO is afhankelijk van het activiteitenniveau van de patiént.
Raadpleeg de bedrijfswebsite voor meer informatie.

Neem contact op met PROTEOR voor onderhoud of reparatie van de knie. Op verzoek kan
een tijdelijke vervangprothese ter beschikking worden gesteld. Raadpleeg de rubriek
technische ondersteuning voor informatie over vervangprothesen en verzendingen.

Neem contact op met uw gecertificeerde prothesist voor gebruikersondersteuning.
Neem contact op met PROTEOR voor technische ondersteuning verleend door prothesisten,
bijkomend instructiemateriaal of om een onderhoud te plannen.
Op verzoek kan een tijdelijke vervangprothese ter beschikking worden gesteld. Knieén die
onderhoud nodig hebben, moeten in de meegeleverde koffer naar het volgende adres
worden verzonden (buiten Europa):

PROTEOR USA, LLC

491 East 350 North

Gunnison, Utah 84634, USA
Binnen Europa, graag verzenden naar het volgende adres:

PROTEOR SAS

Rue du Cheffin

21250 Seurre, France
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19 | Voorzorgsmaatregelen elektromagnetische compatibiliteit

De QUATTRO vraagt om bijzondere voorzorgsmaatregelen op het gebied van
elektromagnetische compatibiliteit (EMC). Hij moet meer bepaald als volgt en conform de
meegeleverde EMC-informatie geinstalleerd en in dienst gesteld worden:
» De QUATTRO kan gevoelig zijn voor elektromagnetische interferentie van draagbare en
mobiele toestellen met radiofrequentie, zoals mobiele telefoons (gsm).
» De QUATTRO kan interferentie ondervinden van andere apparatuur, zelfs als die andere
apparatuur voldoet aan de CISPR EMISSION-vereisten.
» De QUATTRO voldoet aan Deel 15 van de FCC-voorschriften. De werking ervan is
onderworpen aan de volgende twee voorwaarden:
(1) De QUATTRO mag geen schadelijke interferentie veroorzaken en
(2) De QUATTRO moet elke ontvangen interferentie aanvaarden, inclusief
interferentie die ongewenste werking kan veroorzaken.

20 | Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische
emissies

De QUATTRO is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische
omgeving. De klant of gebruiker van de QUATTRO moet ervoor zorgen dat hij zich in een
dergelijke omgeving bevindt.

Emissietest Compliance ’ Elektromagnetische omgeving— Richtlijnen

De QUATTRO gebruikt RF-energie alleen voor zijn
interne werking. Daarom zijn de RF-emissies laag en
zullen ze waarschijnlijk geen storing veroorzaken aan
elektronische apparatuur in de buurt.

RF-emissies EN

55011/ CISPR | ©To¢P 1

RF-emissies EN Ki B
55011/ CISPR asse De QUATTRO is geschikt voor gebruik in alle

omgevingen, inclusief huiselijke omgevingen en deze

Harmonische Voldoet

rechtstreeks verbonden met het
IEC 610_00'3'2 aan laagspanningsnetwerk dat gebouwen voor huiselijk
Harmonische Voldoet gebruik van stroom voorziet.

IEC 61000-3-2 aan

21 | Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische
immuniteit
De QUATTRO is bedoeld voor gebruik in zowel de professionele gezondheidszorg als de

thuiszorg. De klant of gebruiker van de QUATTRO moet ervoor zorgen dat de omgeving
elektromagnetisch conform is.

Immuniteitstest | IEC 60601 testniveau | Complianceniveau
Elektrostatische ontlading +8 kV Contact +8 kV Contact

IEC 61000-4 +15 kV Lucht +15 kV Lucht
Uitgestraalde elektromagnetische 10 V/m 10 V/m

velden met radiofrequentie IEC 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz
61000-4-3 80% AM bij 1 kHz 80% AM bij 1 kHz
Elektrische snelle . .
schakeltransiénten (bursts) :f le III/cggnet ﬁZVI;V lichtnet

IEC 61000-4-4 T

14
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Immuniteitstest IEC 60601 testniveau Complianceniveau

Pick +1 kV Differentieel +1 kV Differentieel
+2 kV +2 kV

IEC 61000-4-5 Gemeenschappelijk Gemeenschappelijk

- . 3V 3V

Sgclﬁugg_gvs;tg;]ngen veroorzaakt | 15 MHz-80 MHz 0,15 MHz-80 MHz

IEC 61000-4-6 6 VY in ISM tussen 6 V¥ in ISM tussen 0,15
0,15 MHz en 80 MHz? | MHz en 80 MHz?

Magnetisch veld bij 30 A/m 30 A/m

netwerkfrequentie IEC 61000-4-8

>95% daling voor 0,5 >95% daling voor 0,5

cyclus cyclus
0, i 0, i
Spanningsdalingen en - >95% daling voor 1 >95% daling voor 1
onderbrekingen cyclus cyclus
0, i 0, i

IEC 61000-4-11 30% daling voor 25/30 | 30% daling voor 25/30

cycli cycli

>95% daling voor >95% daling voor

250/350 cycli 250/350 cycli

1 kwadratisch gemiddelde voordat modulatie wordt toegepast.

2 De ISM-banden (industriéle, wetenschappelijke en medische) tussen 0,15 MHz en 80
MHz zijn

6,765 MHz tot 6,795 MHz; 13,553 MHz tot 13,567 MHz; 26,957 MHz tot 27,283 MHz; en
40,66 MHz tot 40,70 MHz. De radiobanden voor amateurs tussen 0,15 MHz en 80 MHz
zijn 1,8 MHz tot 2,0 MHz, 3,5 MHz tot 4,0 MHz, 5,3 MHz tot 5,4 MHz, 7 MHz tot 7,3
MHz,

10,1 MHz tot 10,15 MHz, 14 MHz tot 14,2 MHz, 18,07 MHz tot 18,17 MHz, 21,0 MHz tot
21,4 MHz,

24,89 MHz tot 24,99 MHz 28,0 MHz tot 29,7 MHz en 50,0 MHz tot 54,0 MHz.

'(I';f_'tgequentie Band (MHz) ’ Modulatie ‘ \r/‘s:;sut ’ Complianceniveau
385 380-390 18 Hz Pulse? 27 27

450 430-470 18 Hz Pulse? 18 28

710/745/780 704-787 217 Hz Pulse? | 9 9

810/870/930 800-960 18 Hz Pulse? 28 28
1720/1845/1970 1700-1900 217 Hz Pulse? | 28 28

2450 2400-2570 217 Hz Pulse? | 28 28
5240/5500/5785 5100-5800 217 Hz Pulse? | 9 9

Y De draaggolf wordt gemoduleerd met een blokgolfsignaal met een inschakelduur van
50%.

2
0
22 | Naleving van de regels c € 2

De QUATTRO is een medisch hulpmiddel met EG-markering dat gecertificeerd is als conform
met Verordening (EU) 2017/745, EN 55011 klasse B, IEC 60601-1, ETSI EN 300-328 in
overeenstemming met Richtlijn 2014/53/EU en ISO 10328. Dit hulpmiddel voldoet aan Deel
15 van de FCC-voorschriften.

15
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Bijlage 1: Referentie knoppen keypad

Functie Werking Indruktijd

Batterijstatus controleren Batterijknop indrukken —

Flexievergrendeling Knop Wijzigen modus twee keer —

inschakelen indrukken

Flexievergrendeling Knop Wijzigen modus twee keer —

uitschakelen indrukken

Activiteit controleren Knop Wijzigen modus indrukken -

Activiteit wijzigen Knop Wijzigen modus ingedrukt 3 sec
houden

Verbinden Knop Draadloos indrukken -

Opslagmodus Knop Wijzigen modus + Draadloos 6 sec
ingedrukt houden

Reset Batterijknop ingedrukt houden 6 sec

Bijlage 2: Led-beschrijving

Functie Led-beschrijving

Batterij is opgeladen Continu groen

Batterij is aan het opladen Knipperend groen

Batterij is laag Continu rood

Batterij is erg laag Knipperend rood

Knie is manueel vergrendeld Continu wit

Activiteit gecontroleerd of Knipperend wit: traag (wandelen); snel
gewijzigd (alternatief)

Activiteit niet gewijzigd Afwisselend rood/wit

Ingaan opslagmodus Knipperend rood/blauw / wit
Systeemfout Afwisselend rood/blauw
Opstarten Knipperend groen/blauw

Bijlage 3: Referentie knop wijzigen modus

Gebruiker drukt  Huidige status Gedrag product

Witte led knippert om de huidige activiteit

Ontgrendeld weer te geven. Traag knipperend voor

Eén keer wandelen.  Snel  knipperend  voor

drukken om de alternatief.

status te Leds knipperen rood/ wit om een fout weer

controleren te geven. Er kan niet gecontroleerd worden
Vergrendeld

welke activiteit actief is omdat de knie
vergrendeld is.

16
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Gebruiker drukt  Huidige status Gedrag product

Twee keer Ontarendeld Flexievergrendeling is ingeschakeld. Witte
drukken om g led brandt continu.

vergrendeling Flexievergrendeling is uitgeschakeld. Witte
in/uit te Vergrendeld led blijft uit. De eerder geselecteerde
schakelen activiteit wordt hernomen.

De huidige activiteit is
“Wandelen”, maar een Leds knipperen rood/ wit om aan te geven
“Alternatief” werd niet dat er niets is gebeurd.

Lang indrukken  geconfigureerd.
om af te

wisselen tussen ‘I‘D e hU|d|ge” IS 2 Activiteit “Wandelen” is geselecteerd.
Wandelen” en een

Wandelen ende Alternatief” werd Witte led knippert traag om aan te geven

Alternatieve dat ‘Wandelen’ nu geselecteerd is.
s geconfigureerd.
activiteit

Alternatieve activiteit is geselecteerd.
Witte led knippert snel om aan te geven
dat het alternatief nu geselecteerd is.

Huidige activiteit is
alternatief.

17
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01 | Systemkomponenter

Varebeskrivelse Varenummer  Seelges separat
PROTEOR QUATTRO MPK — PYRAMIDE QNX0010 IKKE RELEVANT
PROTEOR QUATTRO MPK — GEVINDSKARET TOP QNX0011 IKKE RELEVANT
PROTEOR QUATTRO-batteriveegoplader og -adaptere QNX0601 Nej
Brugervejledning IFU-03-014 Nej
Begraensersaet for bgjningsvinkel ACC0007 Nej
PROTEOR QUATTRO-boosteradapter ACC0010 Ja

02 | Termer/symboler anvendt i denne vejledning

Type BF anvendt del c E CE-maerkning
WEEE Affald af elektrisk og Batteri-
elektronisk udstyr /strgmstatusknap

M3 ikke bortskaffes som

usorteret affald — skal afleveres o ]
til separate indsamlingsanleeg til Knap til skift af tilstand

genindvinding og genanvendelse

FCC-maerke ~" Knap for trédlgst signal

Fabrikant CcP Certificeret bandagist

) EU-autoriseret
Serienummer repraesentant
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Tastaturfunktion QUATI'RO MPC-knaesystem

03 | Advarsler/sikkerhedsforanstaltninger

e Laes denne brugsanvisning omhyggeligt inden brug.

e Hvis sikkerhedsforanstaltningerne ikke overholdes, kan det medfgre QUATTRO-
funktionsfejl og risiko for personskade for brugeren.

e Den indledende betjening af QUATTRO skal ske under opsyn af kvalificeret
sundhedspersonale.

e Brug af ganghjzelpemidler kan fgre til fejlfortolkning af patientaktivitet. Hvis patienten
normalt bruger ganghjeelpemidler, skal de anvendes under kalibreringsprocessen.

e Undlad at 3bne eller endre en eller flere komponenter, og udfgr IKKE reparationer af
QUATTRO, medmindre andet er direkte angivet i denne brugervejledning.

¢ Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal rapporteres til
producenten og til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren har
bopezel.
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o Kontrollér i tilfaelde af beskadiget emballage, at der ikke er sket skader p& QUATTRO.

e Kontakt din bandagist for at f& hjeelp, hvis der opstdr problemer eller bekymringer i
forbindelse med QUATTRO.

e Forkert og usikker brug af QUATTRO kan medfgre personskade.

e Brug ikke QUATTRO, mens batteriet oplades via veegopladeren. Sgrg for at frakoble
enheden fra opladeren, inden protesen tages pa.

o Nedszenk ikke QUATTRO i vaeske under opladning med QUATTRO-boosteradapteren.

e Hvis der registreres usaedvanlig bevaegelse eller slitage i en strukturdel af en protese pad
et hvilket som helst tidspunkt, skal brugen af enheden straks afbrydes, og du skal
kontakte din bandagist.

e QUATTRO indeholder et litiumionbatteri, der ikke kan udskiftes i marken, og som kraever
fabriksservice ved reparation. Litiumionbatterier indeholder farlige metaller og m& aldrig
bortskaffes sammen med husholdnings- eller erhvervsaffald. De bgr aldrig braendes, idet
de kan eksplodere. Se de lokale bestemmelser vedrgrende korrekt bortskaffelse af
produktet.

e Hvis der opstdr et strgmtab fra QUATTRO, vil det automatisk blive viderefgrt til modstand
til bgjning ved slukning.

e Nar batteriet er afladet, skal du vaere ekstremt forsigtig, n&r du gé&r ned ad ramper og
trapper.

e QUATTRO indeholder sma dele og ledninger, der kan udggre en potentiel kvaelningsfare.

e Hvis QUATTRO er blevet opbevaret ved en temperatur uden for driftstemperaturomrédet,
skal knaeet akklimatiseres til driftsmiljget i mindst 30 minutter inden brug.

¢ Undga at Igbe eller udfgre anden intensiv fysisk traening ved en temperatur, der er hgjere
end den angivne driftstemperaturgraense (45°C [113 °F]). Dette kan beskadige din
QUATTRO.

e Adapteren taet ved patienten er den anvendte del af enheden. Alle andre udvendige
overflader af enheden, herunder strgmforsyningen og ledningen, er de tilgaengelige dele.

e Manglende overholdelse af brugervejledningen vil medfgre bortfald af garantien.

QUATTRO er et mikroprocessorstyret, 1-akset knzeledsprotesesystem med interne sensorer
til styring af modstand til knaebgjning og -udstraekning.

QUATTRO er beregnet til brug som en komponent i et proteseben for enkeltpersoner med
unilaterale  eller bilaterale amputationer i underekstremiteterne eller med
ekstremitetsmangler, herunder:

e Amputation af transldrbenet

e Udskillelse og amputation af knzeleddet

e Udskillelse og amputation af hofteleddet

e Medfgdte underekstremitetsmangler

Vo

i)
QUATTRO er til brug for en ENKELT PATIENT og beregnet til brug af protesebaerere, som vil
drage fordel af den sikkerhed, stabilitet og forbedrede gait-dynamik, der opnds med et
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mikroprocessorstyret knze. QUATTRO bgr kun tilpasses af en kvalificeret certificeret
bandagist.

e Vaegtgraense for bruger: 136 kg

e Egnet til aktivitetsniveau: K3/K4

( 1SO 10328 — P7 — 136 kg™ w
k ) Graensen for kropsvaegt ma ikke overskrides for brugere med hgijt aktivitetsniveau! J

QUATTRO er ikke egnet til brugere med:

o Utilstraekkelig hofteleds- eller frivillig baekkenmuskelkontrol
Utilstraekkelig kognitiv evne til at oplade knaeet og vedligeholde enheden
e Manglende evne til at g& med et uldst knae

e Produktveegt: 1655 g
e Bygningshgjde: 216 mm
e Maksimal bgjningsvinkel: 135°

Driftstemperaturomrade: 0 til 45°C
Opbevaringstemperatur: -25 til 60°C
Hgjdeomrdde: 0-5.000 m
Omréde for luftfugtighed: 0-100 %, inklusive kondensering
Vandbestandighed: Klassificeret til IP67 under IEC 60529
- QUATTRO er sikker ved lejlighedsvis nedsaenkning i ferskvand pé op til 1 m i op til
30 minutter. Brugeren skal tgrre knaeet med et hdndkleede, ndr det er oppe af
vandet.
- QUATTRO kan lejlighedsvist anvendes i brusebadet med mild saebe og inden for
knaeets driftstemperaturomréde.
- QUATTRO bgr ikke anvendes under badning.
- QUATTRO bgr ikke nedszenkes i saltvand eller klorholdigt vand, da dette kan
fordrsage korrosion.
- Hvis der sprgjtes vaeske pd QUATTRO-enheden, eller den ved et uheld nedsaenkes
i saltvand eller klorholdigt vand, skal den straks skylles med rent vand og tgrres
med et h&ndklzede.

10.1. Batterioplysninger

Driftsspaending: 7,4 volt jeevnstrgm

Lader indgangsspaending: 12 volt jaevnstrgm

Indgangsspaending for vekselstromsadapter: 100-240 volt vekselstrgm, 50-60 Hz

Batteri 2-3 dage, samt en tilgaengelig boosteradapter med flere dages batteri baseret pd
felgende brugerprofil: sove, sidde, std, g3, aktivitet, kare.
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10.2 Produktoplysninger og -graenseflade

1. Bgjningsvinkelbegraenser
2. Fleksibelt bagdaeksel
3. Skinne bagpa

9.

10.
11.
12.
13.

Pyramideadapter
Tastatur
Batteristatus
Skift tilstand
Tradlgst

66

Udskiftelig knaebeskytter

. Cylinderaksel

Justeringsskrue for modstand til bgjning ved slukning
Opladningsport og stgvdaeksel

Batterioplader og kabel

@ N ;s

10.3 Opladning af batteri

Traek beskyttelsesdaekslet over opladningsporten (7)
veek, og indszet ladestikket (8) med kablet vendt opad.
Stikket er magnetisk og vil klikke pd plads. Nar det er sat
i, lyser batteriets LED-knap kortvarigt for at angive, at
knzeet oplades.

/\ Brug kun batterivaegopladeren og adaptere eller den
boosteradapter, der er designet til QUATTRO, til
opladning af enheden.

A\ Brug kun en 3 mm unbrakonggle til at foretage
aendringer af modstanden til bgjning ved slukning.
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10.4 Tastaturbetjening

10.4.1 Batteriknap (11)

Kontrollér batteristatus: Tryk pd knappen, og slip den igen for at f& vist batteriets aktuelle
opladningsstatus.

Fuldt opladet 51-100 % Lyser grgnt
Opladet 21-50 % Blinker grgnt
Lavt 11-20 % Lyser rgdt
Meget lavt 1-10 % Blinker rgdt

Batteriopladning: N&r batteriet er tilsluttet en oplader, angives den aktuelle
batteriopladning med et blinkende grgnt lys. Jo mere batteriet er opladet, jo laengere varer
hvert enkelt blink.

Genstart af knaeet: Hold knappen nede i seks sekunder, indtil det grgnne og bla lys blinker.
Brug kun denne funktion som angivet af din bandagist, hvis du har problemer med din enhed.

10.4.2 Knap til skift af tilstand (12)

Kontrollér aktivitet:

Tryk pé knappen, og slip den igen
for at fa vist den aktuelle aktivitet
Aktivér/deaktiver
bgjningslas:

Tryk to gange p& knappen for at
indstille eller friggre
bgjningslasen.

Skift aktivitet:

Hold knappen nede i 3 sekunder
for at skifte frem og tilbage
mellem gang og din aktuelt
valgte alternative aktivitet. Ved
aendring vil lysene angive ny
aktivitet.

Gang

Valgt alternativ aktivitet
L3s aktiveret

L3s aktiveret, med meget
lavt batteriniveau

L3s deaktiveret

Aktivitet sendret til gang

Aktivitet sendret til alternativ
Aktivitet blev ikke sendret
(Alternativ ikke aktiveret i
patientapp, eller det er ikke
sikkert at aendre aktivitet lige
nu)

Blinker langsomt
hvidt

Blinker hurtigt hvidt
Lyser hvidt

Lyser hvidt

Blinker rgdt
Tidligere LED-
aktivitet genoptages
Blinker langsomt
hvidt

Blinker hurtigt hvidt

Blinker hvidt og
rgdt

10.4.3 Knap for tr&dlgst signal (13)

Par knae med mobilapp: N&r du skal parre QUATTRO-enheden med den smarte enhed,
forste gang du opretter forbindelse, skal du hurtigt trykke pd knappen og slippe den igen,
ndr appen beder dig om det.

10.4.4 Seet knae i opbevaringstilstand

Hold b3de knappen til skift af tilstand og knappen for trédlgst signal nede samtidig i
seks sekunder, indtil alle lysene blinker og derefter slukkes. N3ar QUATTRO er i
opbevaringstilstand, er enheden helt slukket og reagerer ikke pd noget. Tryk pd knappen



PROTEOR | | Brugervejledning | DA

Batteri/strgm teender ikke enheden igen. Hvis du vil teende knaeet igen, skal du tilslutte det
til opladeren eller boosteradapteren. Knzaeet leveres i opbevaringstilstand fra fabrikken (skal
tilsluttes en strgmkilde for at blive teendt).

BEMARK: Enheden gdr ikke i opbevaringstilstand, hvis den er tilsluttet opladeren.

10.5 Tilstande

Siddetilstand:

QUATTRO har to tilgaeengelige typer adfzerd, ndr brugeren sidder ned, og justeringen kan
findes under fanen "Tools" (Veerktgjer) langs den nederste veerktgislinje i bade Clinician- og
Patient-appen.

Siddetilstand aktiveret (standard): N&r der ikke laegges vaegt pd kneeet, og laret er naesten
vandret, kan knzeet bgjes uden modstand.

Siddetilstand deaktiveret: Knaeet har fortsat hydraulisk modstand til bgjning uafhaengigt af
I&rets bgjningsvinkel.

Bemaerk: Hvis siddetilstanden deaktiveres, bliver cykeltilstand og funktionen med hjeelp til
forhindringer, Obstacle Assist, ogsé deaktiveret.

Hjeelp til forhindringer:

QUATTROs funktion Obstacle Assist er praktisk, hvis brugeren skal treede over hgje
genstande eller ind i et hgijt karetgj.

Obstacle Assist aktiveret (standard): Knaeet bgjes uden modstand, ndr 13ret ndr en bgjning
pd 35 grader eller derover og straekkes, og der ikke laegges vaegt pa det.

Obstacle Assist deaktiveret: Knaeet bgjes langsomt med hydraulisk modstand, ndr der ikke
laegges veegt pd det, uafhaengigt af 1&rets bgjningsvinkel.

Klinikeren kan sl& denne funktion fra/til for forskellige aktiviteter for patienten under "Setup"
(Opseetning) og "Adjust" (Juster) langs den nederste veerktgjslinje i GaitLab-appen, ndr
programmeringen er fuldfgrt. Patienten kan ikke sl& dette til/fra. Det kan kun ggres af
klinikeren i GaitLab-appen.

Bemaerk: Hvis siddetilstanden er deaktiveret, deaktiveres Obstacle Assist ogsa.

Cykling:

I cykeltilstand vil knzeet gd til en indstilling med en brugerdefineret lav modstand, nér
brugerens 13r er naesten vandret, hvilket sker, nér brugeren skal op pa cyklen, eller ndr
brugeren traeder i pedalerne. Brugeren kan definere tre modstande til bgjning/udstraekning
i appen ved hjeelp af "+" eller "-". Knaeet forbliver i lav modstand, indtil brugeren laegger
vaegt pd knaeet i fuld udstraekning, hvilket far QUATTRO til at vende tilbage til gangfunktion.
Nar knaeet er i cykeltilstand, deaktiveres Obstacle Assist, siddetilstand og I&s i stdende stilling.
*Det anbefales ikke at holde knaeet i cykeltilstand i laengere perioder, efter at patienten har
afsluttet aktiviteten. Brug appen eller tastaturet til at sendre aktiviteten til gang igen for at
undgd at udlgse cykling utilsigtet.

Bemaerk: Hvis siddetilstanden slds fra, deaktiveres cykeltilstanden ogsa. °

\.aa“
Elliptisk:

Elliptisk tilstand, Elliptical, blev valideret for unilaterale QUATTRO-brugere til brug pd
elliptiske maskiner. Der er en enkelt modstandsindstilling for bdde bgjning og udstraekning,
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og brugerne kan traede fremad og tilbage i pedalerne p& maskinen. L&s i stdende stilling og
siddetilstand er deaktiveret i den elliptiske tilstand. Den anbefales ikke til trapper eller
stepmaskiner, at blive efterladt i den elliptiske tilstand hele tiden, og det er vigtigt at veere

forsigtig, hvis du gér bagleens og ned ad skréninger i elliptisk tilstand. .

Golf: A o
Golftilstanden giver dig mulighed for at begraense, hvor meget dit knae bgjes, ndr du spiller
golf.

N&r golf er valgt som alternativ aktivitet pd skaermen Activities (Aktiviteter) via Patient-appen,
skal du navigere til skeermen Adjustment (Justering). P& denne skeerm kan du vaelge mellem
3 forskellige graders bgjning, som vil veere tilladt. Hver af disse kan tilpasses ved at trykke
pd "+" eller "-". Patienten kan programmere op til 3 forskellige brugerdefinerede
modstandsindstillinger for den maengde bgjning, der er ngdvendig for enten et bestemt
golfsving eller andre aktiviteter, som kraever brugerdefinerede modstandsindstillinger.

*Det anbefales ikke at holde knaeet i golftilstand i laengere perioder, efter at patienten har
afsluttet aktiviteten. Brug appen eller tastaturet til at sendre aktiviteten til gang igen for at
undgé at udlgse golftilstanden utilsigtet.

/\ NAR GOLF ER AKTIVERET, B@IES KNAET KUN TIL DEN B@ININGSGRAD, DER ER
BLEVET VALGT I APPEN. DET BOR UNDGAS AT GA NED AD TRAPPER OG SKRANINGER, NAR
GOLF ER AKTIVERET. ® o

Genoptraening: E“

Genoptraeningstilstanden, Rehabilitation, blev designet til unilaterale og bilaterale QUATTRO-
brugere til brug under genoptraening. Den tilbyder en Idsefunktion til stgtte ved aendring fra
siddende til stdende stilling, Sit-to-Stand Support Lock, med en siddemodstandsindstilling,
som er adskilt fra siddemodstanden i gangtilstanden, og en timeout for stgtte ved aendring
fra siddende til stdende tilstand i sekunder. I genoptraeningstilstanden I3ser knaeet til bgjning
i den pdgeeldende vinkel, ndr brugeren lgfter sig fra stolen, men stopper den opadgdende
bevaegelse. Hvis den indstillede timeouttid er ndet, og brugeren ikke har strakt knaeet mere,
I&ses bgjningen op, og brugeren szenkes ned i stolen ved hjelp af den indstillede
siddemodstand i genoptraeningstilstanden. Hvis knaeet udstraekkes igen, fgr timeouttiden er
ndet, I&ser knaeet bgjningen i den aktuelle vinkel, og timeouttimeren starter igen ved nul.
Afslut genoptraeningstilstanden ved at straekke knaeet helt ud. Det vil vaere i gangmodstand,
indtil brugeren saetter sig igen, derefter genaktiveres I&sefunktionen til stgtte ved sendring
fra siddende til stdende stilling automatisk. Knaeet kan holdes i genoptraeningstilstand hele
tiden, s& laenge brugeren er klar over, at Idsefunktionen til stgtte ved aendring fra siddende
til stdende stilling aktiveres, hver gang brugeren szetter sig. ®

Sprinte: !\-

Sprinttilstanden, Sprinting, blev valideret for unilaterale QUATTRO-brugere til brug under
sprintaktiviteter. Obstacle Assist og siddetilstand er deaktiveret i sprinttilstanden. Alle
modstandsindstillinger kan justeres i sprinttilstanden, s de passer til brugerens behov. Det
anbefales ikke, at knaeet holdes i sprinttilstanden hele tiden.

L3s i stdende stilling:
QUATTRO inkluderer en funktion til I&sning i stdende stilling, Stance Lock, for at give stabilitet,
og funktionen I8ser automatisk, ndr patienten er pa et bgjet knze.
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L3s i stdende stilling aktiveret (standard): Nar patienten stopper I&ret i en bgjningsvinkel og
leegger veegt pd knaeet, vil det automatisk 1&se knaeet mod yderligere bgjning. Ldsen
deaktiveres automatisk, nér laret beveeges i et udstraekningsgjeblik, eller der ikke laegges
vaegt pé knaeet.

L3s i stdende stilling deaktiveret: N&r patienten stopper 1&ret i en bgjningsvinkel og laegger
vaegt pé kneeet, |3ser knaeet ikke, og det vil tillade knaeet at fortszette med at bgije.
Klinikeren skal give en patient tilladelse til at sld denne funktion til/fra, og den kan findes
under "Setup" (Opszetning) og derefter "Permissions" (Tilladelser) langs den nederste
veerktgjslinje i GaitLab-appen.

Hvis patienten har tilladelse til at sld denne funktion til/fra, kan den findes under "Tools"
(Veerktgjer) og derefter "Settings" (Indstillinger) langs den nederste veerktgjslinje i
patientappen.

Bemaerk: L&s i stdende stilling er tilgeengelig fra 5-70° bgjning. Hvis knaeet er i
cykeltilstanden, elliptisk tilstand eller golftilstanden, deaktiveres 13s i stdende stilling.

Bgjningslas:

Tryk to gange pa knappen til skift af tilstand for at aktivere bgjningslds, Flexion Lock, uanset
hvilken aktivitet du er i. Knappen lyser med et konstant hvidt lys for at angive, at
bgjningsldsen er aktiveret. N&r 1&sen er aktiveret, kan knaeet strackkes, men det kan ikke
bgje mere end den aktuelle vinkel. Hvis knaeet straekkes til en mere opretstdende position,
aktiveres 13sen igen i den nye vinkel. Knaeet forbliver I8st i denne position, indtil knaeet
straekkes, eller bgjningsldsen deaktiveres. Det hvide lys bliver ved med at lyse, sd leenge
bgjningslasen er aktiveret.

Bemaerk: Nar bgjningsldsen er aktiveret, og der ikke er lagt vaegt pd knaeet, I&ses det i bade
bgjning og udstraekning.

Dobbeltklik pa knappen til skift af tilstand for at deaktivere bgjningsldsen, nar den er aktiveret.
Det teendte hvide lys slukkes nu, hvilket angiver, at bgjningsldsen er blevet deaktiveret.
Knaeet vender tilbage til den aktuelt valgte aktivitet, f.eks. gang.

A\ SOKLER OG KOMPONENTER MA IKKE R@RE VED RAMMEN ELLER CYLINDEREN. DETTE
VIL MEDF@RE SKADE PA ENHEDEN. KONTAKT MELLEM SOKLEN OG QUATTROS SKINNE
BAGPA (NR. 3 PA PRODUKTOPLYSNINGER) I FULD B@INING ANBEFALES OG VIL IKKE
MEDF@RE SKADE.

10.6 Slukningsadfeerd

N&r batteriet er afladet, eller knzeet er blevet sat i opbevaringstilstand, anvendes der en
modstand til bgjning ved slukning. Modstanden til bgjning ved slukning kan justeres, s& den
passer til forskellige brugerpraeferencer og vaegte.

/\ FA DIN BANDAGIST TIL AT JUSTERE DENNE INDSTILLING FOR DIG.

Sddan foretages en justering:
Ndr QUATTRO-knaeet er helt udstrakt, skal du indszette en 3 mm unbrakonggle i skruen for

modstand til bgjning ved slukning (se nr. 6 p& produktoplysninger): Justeringer med uret
giver mere bgjningsmodstand, og justeringer mod uret O giver mindre bgjningsmodstand.
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A\ B@) IKKE KNAEET, MENS UNBRAKON@GLEN ER INDSAT, IDET DET KAN FORARSAGE
PERMANENT SKADE PA DIN ENHED.

Bemaerk: Knaeet leveres med bgjningsmodstanden midt i omrddet, plus 2 omgange, for at
muligggre gget eller reduceret modstand afhaengigt af patientens gnsker.

Fjernelse af knsedaekslet:
Brug en 3/32" unbrakonggle til at fjerne de to unbrakoskruer
fra knzeet.
3/32"
unbrakonggle

Installation af knzedaekslet:

Installer knaedaeksel. Stram de 2 unbrakoskruer med 3/32"
unbrakongglen.

Bemaerk: Stram, indtil de flugter plus 1/4 omgang, men
overspaend ikke skruerne.

Sarg for, at knaeet er fuldt udstrakt.

Brug en 3/32" unbrakonggle eller skruemaskine til at fjerne de to unbrakoskruer fra

bagpd knaeet.

Mangvrer bgjningsvinkelbegraenseren rundt om cylinderakslen for at fjerne den.
Bemaerk: Dette kan kraeve, at bagsiden af knaeet vendes nedad.

=y —_—

Sarg for, at knaeet er fuldt udstrakt.
Mangvrer den nye bgjningsvinkelbegraenser ind i en position, hvorfra den kan
installeres.
Spaend de to unbrakoskruer med en 3/32" unbrakonggle eller skruemaskine.
Den indgraverede tekst pd bgjningsvinkelbegraenseren skal vaere synlig.
Bemaerk: Stram, indtil de flugter plus 1/2 omgang (svarende til 80 oz-in torsionsmoment).
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QUATTRO fas med en han-pyramide-adapter eller en gevindskaret toptilslutning designet til
at veere kompatibel med standardkonnektorer (se vores katalog).

Brug kun den batteriveegoplader og de adaptere, der fglger med QUATTRO, eller
boosteradapteren (ekstraudstyr) til batteriopladning.

Download GaitLab-smartphoneappen til klinikere for at justere og opseette enheden korrekt.
GaitLab kreeves for at kalibrere og optimere mikroprocessorindstillingerne for hver enkelt
patient. Patienter kan aendre tilstande og justere indstillinger med Freedom Innovations-
appen. Kontrollér smartphonekravene, inden appen installeres. Download apps fra App Store
eller Google Play Butik.

GaitLab- og Freedom Innovations-smartphoneappsene er kompatible med iOS 17 eller nyere
og Android OS 14 eller nyere.

App

GaitLab

Freedom Innovations

fal [N

Brug rent drikkevand til at skylle dit QUATTRO-knze. En blgd bgrste (f.eks. en tandbgrste)
kan bruges til at fjerne snavs, der sidder fast pd ydersiden af knaeet. Brug af eventuelle
kemikalier eller seebe pd QUATTRO kan medfgre bortfald af garantien. Ter knaeet
omhyggeligt med et handkleede efter renggring. Brug ikke en hartgrrer, idet det kan
beskadige elektronikken og medfgre bortfald af garantien.

Overfgrsel af indstillinger:
Opret forbindelse til det knae, du vil overfgre programmet fra.
N&r forbindelsen er oprettet, skal du gd til fanen "Tools" (Veerktgjer) langs den
nederste veerktgjslinje i appen og derefter trykke p& "Manage Settings" (Administrer
indstillinger).
Tryk p& "Copy settings" (Kopier indstillinger) for at gemme indstillingerne pa din enhed.
Du kan nu afbryde forbindelsen til det programmerede knae.
Opret forbindelse til det knae, du vil overfgre programmet til.
G4 til fanen "Tools" (Vaerktgjer) langs den nederste veerktgjslinje i appen, tryk pd
"Manage Settings" (Administrer indstillinger), og tryk pd "Paste settings" (Indsaet
indstillinger).
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Du far en bekraeftelsesmeddelelse "Are you sure you want to replace all settings?" (Er
du sikker pd, at du vil erstatte alle indstillinger?) Tryk pd "OK" for at overfgre alle
indstillinger eller pd "Cancel" (Annuller) for at annullere indseetningen og lade
indstillingerne veere usendrede.

Kalibrering overfgres ikke, og du skal udfgre kalibrering igen.

Nulstil til fabriksindstillinger:
Dette vil nulstille alle indstillingerne i knaeet til fabriksindstillingerne. Denne handling kan ikke
fortrydes.
Opret forbindelse til det knae, du vil nulstille indstillingerne for.
N&r forbindelsen er oprettet, skal du gd til fanen "Tools" (Veerktgjer) langs den
nederste veerktgjslinje i appen og derefter trykke pd "Reset to Factory Defaults."
(Nulstil til fabriksindstillinger.)
Du fér en bekreeftelsesmeddelelse "Are you sure you want to reset all settings on your
QUATTRO to factory defaults..." (Er du sikker pd, at du vil nulstille alle indstillinger pa
din QUATTRO til fabriksindstillingerne...).
Tryk pd "OK" for at nulstille knaeet eller pd "Cancel" (Annuller) for at afslutte.

A\ Anbefaling: Af sikkerheds8rsager skal patienten sidde ned, mens programmet overfares,
eller knzeet nulstilles.

QUATTRO omfatter en 36-mdneders garanti, der daekker alle fabrikationsfejl, og som kun
treeder i kraft, hvis produktet anvendes i henhold til producentens anbefalinger. QUATTRO
skal ikke serviceres i denne periode. Service og vedligeholdelse kraeves efter 36 maneder,
hvis der er tilkgbt 2 &rs udvidet garanti (valgfrit); og efter 36 méneder og 54 maneder, hvis
der er tilkgbt 3 &rs udvidet garanti (valgfrit). Batteriopladeren og tilbehgret er omfattet af en
12-maneders garanti. Levetiden for QUATTRO afhaenger af patientens aktivitetsniveau. Flere
oplysninger kan findes pd virksomhedens websted.

Kontakt PROTEOR vedrgrende knaeservice eller -reparation. Et I&ne-knae vil blive stillet til
rddighed p& anmodning. Oplysninger om 1&n og forsendelse kan findes i afsnittet Teknisk
support.

Kontakt din certificerede bandagist for brugersupport.
Kontakt PROTEOR for at fd teknisk support til bandagisten, supplerende
uddannelsesmaterialer eller for at planlaegge service.
Et 13ne-knae kan blive stillet til rddighed pd anmodning. Knae, der kreever service, skal
sendes i den medfalgende kasse til fglgende adresse (uden for Europa):

PROTEOR USA, LLC

491 East 350 North

Gunnison, Utah 84634, USA
I Europa skal knae sendes til fglgende adresse:

PROTEOR SAS

Rue du Cheffin

21250 Seurre, France
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19 | Forholdsregler vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet

QUATTRO kraever seerlige forholdsregler vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).
Enheden skal installeres og idriftseettes i henhold til EMC-oplysningerne angivet som fglger:
» QUATTRO kan blive pdvirket af elektromagnetisk interferens fra baerbare og mobile RF-
kommunikationsenheder som f.eks. mobiltelefoner.
» QUATTRO kan blive pdvirket af andet udstyr, selvom s&dant andet udstyr overholder
CISPR EMISSION-kravene.
» QUATTRO overholder afsnit 15 i FCC-reglerne. Drift er underlagt fglgende to betingelser:
(1) QUATTRO ma ikke fordrsage skadelig interferens, og
(2) QUATTRO skal acceptere eventuel modtaget interferens, herunder interferens,
der kan medfgre ugnsket drift.

20 | Vejledning og producenterklzering — elektromagnetiske emissioner

QUATTRO er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg angivet nedenfor. Kunden eller
brugeren af QUATTRO skal sikre, at enheden anvendes i et sddant miljg.

Emissionstest

| Overensstemmelse |

Elektromagnetisk miljg — vejledning

QUATTRO bruger kun RF-energi til
enhedens interne CISPR-funktion. Derfor
Gruppe 1 er dens RF-emissioner lave og vil
sandsynligvis ikke fordrsage nogen
interferens i elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner EN
55011/CISPR

RF-emissioner EN

55011/CISPR Klasse B QUATTRO er egnet til brug i alle
- bygninger, herunder boliger og dem, der
?;érgcl)glosgf:;;mmme Overholder er direkte tilsluttet til det offentlige
- lavspaendingsforsyningsnetveerk, som
Harmoniske stramme Overholder forsyner bygninger anvendt til boligformal.

IEC 61000-3-2

21 | Vejledning og producenterklzering — elektromagnetisk immunitet

QUATTRO er beregnet til brug i b&de et professionelt miljg og i et hjemmeplejemiljg. Kunden
eller brugeren af QUATTRO skal sikre miljgets elektromagnetiske overholdelse.

Immunitetstest

Elektrostatisk afladning
IEC 61000-4-2

Overholdelsesniveau

| 1EC 60601 Testniveau

+8 kV kontakt
+15 kV luft

+8 kV kontakt
+15 kV luft

Strélet radiofrekvens
elektromagnetiske felter
IEC 61000-4-3

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

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

Elektriske hurtige
ioniseringsstoptransienter
1IEC 61000-4-4

+2 kV netstrgm
+1 kV indgange/udgange

+2 kV netstrgm
IKKE RELEVANT

Stremstad
IEC 61000-4-5

+1 kV difference
+2 kV feelles

+1 kV difference
+2 kV fzlles

13




Immunitetstest

Ledningsbarne forstyrrelser
fordrsaget af RF-felter
IEC 61000-4-6
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IEC 60601 Testniveau

3V

0,15 MHz-80 MHz

6 V? i ISM mellem 0,15
MHz og 80 MHz?

Overholdelsesniveau

3V

0,15 MHz-80 MHz

6 VY i ISM mellem 0,15
MHz og 80 MHz?

IEC 61000-4-11

Magnetisk felt ved
netvaerksfrekvens IEC 30 A/m 30 A/m
61000-4-8

> 95 % dyk for 0,5 cyklus > 95 % dyk for 0,5 cyklus
Spaendingsdyk og - > 95 % dyk for 1 cyklus > 95 % dyk for 1 cyklus
forstyrrelser 30 % dyk for 25/30 30 % dyk for 25/30

cyklusser
> 95 % dyk for 250/350
cyklusser

cyklusser
> 95 % dyk for 250/350
cyklusser

21,4 MHz,

Y rms inden modulation anvendes.
2 I1SM-bénd (industrielle, videnskabelige og medicinske) mellem 0,15 MHz og 80 MHz er
6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og
40,66 MHz til 40,70 MHz. Amatgrradiobdndene mellem 0, 15 MHz og 80 MHz er 1,8 MHz
til 2,0 MHz, 3,5 MHz til 4,0 MHz, 5,3 MHz til 5,4 MHz, 7 MHz til 7,3 MHz,

10,1 MHz til 10,15 MHz, 14 MHz til 14,2 MHz, 18,07 MHz til 18,17 MHz, 21,0 MHz til

24,89 MHz til 24,99 MHz, 28,0 MHz til 29,7 MHz og 50,0 MHz til 54,0 MHz.

Testfrekvens Band - Kraevet .
(MHz) ’ (MHz) ‘ Modulation ’ niveau ’ Overholdelsesniveau
385 380-390 | 18 Hzimpuls® | 27 27
450 430-470 | 18 Hzimpuls® | 18 28
217 Hz
710/745/780 704787 | 00 9 9
810/870/930 8oo-960 | 18HZ 28 28
impuls
1720/1845/1970 | 1700-1900 | 217 HZ 28 28
impuls
2450 2400-2570 | 217 HZ 28 28
impuls
217 Hz
5240/5500/5785 | 5100-5800 | -7 I, 9 9

) Baerer skal moduleres med et 50 % arbejdscyklusfirkantbglgesignal.

22 | Regulatorisk overholdelse

q3

QUATTRO er en CE-maerket medicinsk enhed og er certificeret i overensstemmelse med
forordning (EU) 2017/745, EN 55011 Klasse B, IEC 60601-1, ETSI EN 300-328 under direktiv
2014/53/EU og ISO 10328. Enheden overholder afsnit 15 i FCC-reglerne.

14
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Appendiks 1: Tastaturknapreference

Funktion Handling Holdetid
Kontrollér batteristatus Tryk pd batteriknap =
Aktivering af bgjningslds Tryk to gange pd knappen til skift af tilstand —
Deaktivering af bgjningslds  Tryk to gange p& knappen til skift af tilstand ——

Kontrollér aktivitet Tryk pd knappen til skift af tilstand —

Skift aktivitet Hold knappen til skift af tilstand nede 3 sek.

Par Tryk pd knap for tradlgst signal —

Opbevaringstilstand Hold knappen til skift af tilstand og knappen 6 sek.
for tr&dlgst signal nede

Nulstil Hold batteriknappen nede 6 sek.

Appendiks 2: LED-beskrivelse

Funktion LED-beskrivelse

Batteriet er opladet Lyser grgnt

Batteriet oplades Blinker grgnt

Batteriniveauet er lavt Lyser radt

Batteriniveauet er meget lavt Blinker rgdt

Knae er manuelt 13st Lyser hvidt

Aktivitet kontrolleret eller aendring  Blinker hvidt: langsomt (gang); hurtigt (alternativ)
Aktivitet blev ikke aendret Skiftevis rgdt / hvidt

Gar i opbevaringstilstand Blinker rgdt / blét / hvidt

Systemfejl Skiftevis rgdt / blat

Starter Blinker grgnt / blat

Appendiks 3: Knapreference til skift af tilstand

Brugertryk Aktuel tilstand Produktadfaerd

Hvid LED blinker for at angive aktuel
aktivitet. Langsomt blink angiver
gang.  Hurtigt blink  angiver
alternativ.

LED'er blinker rgdt / hvidt for at
Last angive fejl. Ingen aktivitet er aktiv til
kontrol, fordi knaeet er I3st.
Bgjningslds er aktiveret. Hvid LED
lyser konstant.
Bgjningslés er deaktiveret. Hvid LED

L3st forbliver slukket. Tidligere valgt
aktivitet genoptages.

Ul&st

Et tryk for at
kontrollere status

Ul&st

Tryk to gange for at
aktivere/deaktivere 1&s
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Brugertryk Aktuel tilstand Produktadfaerd
Aktuel  aktivitet er
gang, men der er ikke LED blinker rgdt / /hvidt for at
blevet konfigureret et angive, at der ikke er sket noget.
alternativ.
Langt tryk for at skifte ~ Aktuel  aktivitet er - " o
mellem "Walking" "Walking" (Gang), og Akt|V|tetgn Wallflng (Gang) er
(Gang) og alternativ der er blevet VELEE de LED bI|r_1ker ETFEEIIE (787
aktivitet konfigureret ot at angive, at "Walking" (Gang) nu er
alternativ. VELZE
- Alternativ aktivitet er valgt. Hvid LED
ﬁ:itelﬁlativaktwltet € blinker hurtigt for at angive, at

Alternativ nu er valgt.

16
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01 | Systemkomponenter

Delbeskrivelse Delenummer  Solgt separat
PROTEOR QUATTRO MPK - PYRAMIDE QNX0010 Ikke gjeldende
PROTEOR QUATTRO MPK - GJENGET TOPPTILKOBLING QNX0011 Ikke gjeldende
PROTEOR QUATTRO vegglader for batteri og adaptere QNX0601 Nei
Brukerveiledning IFU-03-014 Nei
Fleksjonsbegrensersett ACC0007 Nei
PROTEOR QUATTRO Booster-adapter ACC0010 Ja

02 | Begreper/symboler i denne bruksanvisningen

Type BF-pafert del c € CE-merking
WEEE-direktiv om elektrisk og Knapp for batteri-
elektronisk avfall /strgmstatus

Skal ikke kastes som usortert
avfall — md sendes til separat ( Knapp for endring av
innsamlingsfasilitet for ) modus

gjenvinning og resirkulering

FCC-merke ~" Tré&dlgs knapp

Sertifisert
ortopediingenigr

) Autorisert EU-
Serienummer representant

SI& opp i brukerveiledningen / /1")
heftet \,_n‘

Produsent Ccp

En pasient, flergangsbruk

QLS 1t >

Tastaturfunksjon QU ATTRO  MPC knesystem

03 | Advarsler og forholdsregler

e Les ngye gjennom brukerveiledningen far bruk.

o Dersom sikkerhetsanvisningene ikke fglges, kan dette fgre til at QUATTRO ikke fungerer
som den skal, og risiko for at brukeren kan komme til skade.

o Fgrstegangs bruk av QUATTRO bgr skje med kvalifisert helsepersonell til stede.

e Bruk av gdhjelpemidler kan fgre til feiltolkning av pasientaktivitet. Hvis pasienten normalt
bruker gdhjelpemidler, skal de brukes under kalibreringsprosessen.

o Ikke dpne eller modifiser komponent(er), og IKKE utfer reparasjoner p& QUATTRO med
mindre annet er angitt i denne brukerveiledningen.

¢ Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med enheten, ma rapporteres til
produsenten og relevante myndigheter i medlemslandet der brukeren har bosted.

e Hvis emballasjen er skadet, ma du sjekke at QUATTRO ikke er skadet.
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o Hvis det oppstdr problemer eller det skulle dukke opp spgrsmdl med bruk av QUATTRO,
kan du kontakte ortopediingenigren for & f& hjelp.

e Feil og utrygg bruk av QUATTRO kan fgre til personskade.

e Ikke bruk QUATTRO mens batteriet lades med veggladeren. Du ma koble protesen fra
laderen fgr den settes pa.

e QUATTRO m4 ikke senkes ned i veeske under lading med Booster-adapteren.

o Dersom uvanlige bevegelser eller slitasje oppdages i en av protesens strukturelle deler p&
ethvert tidspunkt, avbryt bruk umiddelbart og ta kontakt med ortopediingenigren.

e QUATTRO har et litium-ion-batteri som ikke kan skiftes ut pd egenhdnd — det ma gjgres
av fabrikken. Litium-ion-batterier inneholder farlige metaller og skal aldri kastes i
husholdningsavfall eller naeringsavfall. De m3 aldri brennes, da de kan komme til &
eksplodere. Sjekk lokale forskrifter for korrekt avhending av produktet.

e Hvis strgmmen til QUATTRO brytes, gar den som standard over til fleksjonsmotstand ved
utkobling.

e NAar batteriet er tomt, ma du veere sveert forsiktig ndr du beveger deg ned ramper og
trapper.

e QUATTRO inneholder smé deler og ledninger som kan utgjgre en potensiell kvelningsfare.

e Hvis QUATTRO har veert lagt bort til lagring utenfor brukstemperaturomrddet, ma du la
kneet akklimatisere seg til omgivelsestemperaturen i minst 30 minutter fgr bruk.

e Unnga Igping eller annen intens fysisk trening over den angitte temperaturgrensen (45 °C
[113 °F]). Dette kan skade QUATTRO-enheten.

e Den proksimale koblingen til pasienten er den pasientnzere delen til enheten. Alle andre
ytre overflater pd enheten, inkludert stramforsyningen og ledningen, er tilgjengelige deler.

e Dersom brukerveiledningen ikke overholdes, vil garantien bli ugyldiggjort.

QUATTRO er en mikroprosessorstyrt, enakset kneleddprotese med interne sensorer som
styrer motstanden i fleksjon og ekstensjon av kneet.

QUATTRO er tiltenkt for bruk som en bestanddel i en protesefot for personer med unilateral
eller bilateral amputasjon av underekstremiteter eller manglende ekstremiteter, inkludert:

e transfemoral amputasjon

e amputasjon av knedisartikulasjon

e amputasjon av hoftedisartikulasjon

o medfgdte ufgrheter i underekstremiteter

-
af)
QUATTRO er beregnet p& bruk p& EN PASIENT og skal brukes av protesebrukere som vil dra
nytte av sikkerheten, stabiliteten og den forbedrede gangdynamikken til et
mikroprosessorstyrt kne. QUATTRO skal bare tilpasses av en utdannet ortopediingenigr.

e Vektgrense for bruker: 136 kg
e Egnet til oppegdende niva: K3/K4

( 1SO 10328 — P7 — 136 kg” w

) Kroppsmassegrensen mé ikke overskrides for brukere med
hgyt aktivitetsniva!
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QUATTRO er ikke egnet til brukere med:

o Utilstrekkelig frivillig muskelkontroll i hofteledd eller pelvis

¢ Utilstrekkelige kognitive egenskaper til & lade opp kneet og ta vare pd enheten
e Manglende evne til 3 g& med et uldst kne

e Produktvekt: 1655 g
¢ Konstruksjonshgyde: 216 mm
e Maksimal fleksjonsvinkel: 135°

Temperaturomrade for bruk: 0 til 45 °C
Temperaturomrade for lagring: -25 til 60 °C
Hgydeomréde: 0-5 000 m
Luftfuktighetsomrdde: 0 % til 100 %, inkludert kondensering
Vannbestandighet: Klassifisert til IP67 i henhold til IEC 60529
- QUATTRO er bestandig mot nedsenking i ferskvann en gang iblant, opptil 1 m i
opp til 30 minutter. Brukeren bgr tgrke av kneet med et handkle etter bruk i vann.
- QUATTRO kan brukes til dusjing med mild sdpe og innenfor kneets
temperaturomrdade for bruk en gang iblant.
- QUATTRO skal ikke brukes ved bading.
- QUATTRO skal ikke senkes ned i saltvann eller klorvann, da dette kan fgre til
korrosjon.
- Dersom QUATTRO utilsiktet sprayes eller senkes ned i saltvann eller klorvann, m&
den skylles umiddelbart med ferskvann og tgrkes av med et hdndkle.

10.1. Batteriinformasjon

Driftsspenning: 7,4 V DC

Inngangsspenning for lader: 12 V DC

Inngangsspenning for AC strégmadapter: 100-240 V AC, 50/60 Hz

Batteri 2-3 dager pluss en tilgjengelig Booster-adapter med ekstra dager med batteri basert
pé den fglgende brukerprofilen: sgvn, sittende, stdende, gange, aktivitet, kjgring.
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10.2 Produktopplysninger og grensesnitt

Fleksjonsvinkelbegrenser

Fleksibelt deksel bak

Bakre avstiver

10.
11.
12.
13.

Pyramideadapter
Tastatur
Batteristatus
Endre modus
Tradlgs

666

Utskiftbar knepute

Sylinderaksel

Justeringsskrue for fleksjonsmotstand ved utkobling
Ladekontakt og stgvdeksel

Batterilader og kabel

ONO U

10.3 Batterilading

Trekk opp beskyttelsesdekselet til ladekontakten (7) og
sett inn ladekontakten (8) med kabelen vendt oppover.
Kontakten er magnetisk og vil gli pd plass. Ved tilkobling
lyser LED-lampen pd batteriknappen et kort gyeblikk for &
indikere at kneet lades.

/\ Bruk bare veggladeren for batteri og adapterne eller
Booster-adapteren som er designet for QUATTRO for &
lade enheten.

/\ Bruk bare en 3 mm sekskantngkkel for & gjgre
endringer i fleksjonsmotstand ved utkobling.



10.4 Bruk av tastaturet
10.4.1 Batteriknapp (11)
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Sjekk batteristatus: Trykk og slipp knappen for 3 vise gjeldende batteristatus.

Fulladet 51-100 %
Ladet 21-50 %
Lavt 11-20 %
Sveert lavt 1-10 %

Konstant grgnn
Blinkende grgnn
Konstant rgd
Blinkende rgd

Batterilading: N&r det er plugget i en lader, vises gjeldende batterinivd med et blinkende
grgnt lys. Jo mer batteriet er ladet opp, jo lenger vil hvert blink vaere tent.

Omstart av kneet: Hold inne knappen i seks sekunder til det grgnne og

lyset blinker.

Bruk kun denne funksjonen etter anvisning fra ortopediingenigren hvis du har problemer

med enheten.

10.4.2 Knapp for endring av modus (12)

Sjekk aktivitet:

Trykk og slipp knappen for & vise
gjeldende aktivitet.
Aktiver/deaktiver fleksjonslas:
Trykk pd knappen to ganger for 3
I&se eller frigjgre fleksjonsldsen.

Endre aktivitet:

Hold knappen i 3 sekunder for &
veksle mellom gange og den valgte
alternative aktiviteten. Ved endring
angir lysene ny aktivitet.

10.4.3 Tradlgsknapp (13)

Gange
Valgt alternativ aktivitet

L3s aktivert
L3s aktivert med sveert
lavt batteri

L3s deaktivert

Aktivitet endret til Gange
Aktivitet endret til
Alternativ

Aktivitet ble ikke endret
(Alternativ ikke aktivert i
pasientappen eller det er
utrygt & endre aktivitet
akkurat nd)

sakte blinkende hvit
raskt blinkende hvit

Konstant hvit
Konstant hvit
Blinkende rad
Tidligere LED-
aktivitet gjenopptas
sakte blinkende hvit

raskt blinkende hvit

Blinkende hvit og
rod

Sammenkoble kneet med mobilappen: For & sammenkoble QUATTRO til smartenheten
farste gang du kobler til, trykker du raskt pd knappen og slipper den ndr appen ber deg om
det.

10.4.4 Sette kneet i lagringsmodus

Hold inne knappene Endre modus og Tradlgs samtidig i seks sekunder til alle lysene blinker,
og deretter slds av. I lagringsmodus er QUATTRO-enheten sldtt helt av og vil ikke reagere.
Hvis du trykker pd batteri-/stremknappen, slds ikke enheten pa igjen. For 8 sl& pa kneet igjen
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md du koble det til laderen eller Booster-adapteren. Kneet leveres i lagringsmodus fra
fabrikken (det m& kobles til en strgmkilde for & kunne slés pd).
MERK: Enheten gér ikke i lagringsmodus hvis den kobles til laderen.

10.5 Moduser

Sittemodus:

QUATTRO har to tilgjengelige typer atferd ndr du sitter, og justeringen finner du under fanen
"Tools" (Verktgy) nederst pa verktgylinjen i b&de ortopediingenigr- og pasientappen.
Sittemodus pa (standard): N&r kneet er ubelastet og I&ret er naer horisontalplanet, kan kneet
bgyes uten motstand.

Sittemodus av: Kneet vil fortsatt ha hydraulisk fleksjonsmotstand, uavhengig av ldrets
fleksjonsvinkel.

Merk: Hvis sittemodus er slatt av, deaktiveres ogsa sykkel- og hinderassistent.

Hinderassistent:

Funksjonen hinderassistent p& QUATTRO-enheten er nyttig for gange over hgye objekter,
eller ndr du stiger inn i et hoyt kjgretgy.

Hinderassistent pd (standard): Kneet bgyes uten motstand ndr 1dret ndr en fleksjon pd 35
grader eller mer, og er utstrakt og ubelastet.

Hinderassistent av: Kneet vil bgyes sakte med hydraulisk motstand ndr det er ubelastet,
uavhengig av larfleksjonsvinkelen.

Ortopediingenigren kan sld denne funksjonen av/pé for ulike aktiviteter for pasienten under
"Setup" (oppsett) og "Adjust" (innstillinger) p& den nederste verktgylinjen i GaitLab-appen
etter at programmeringen er fullfgrt. Pasienten kan ikke sld dette pd/av selv, det kan bare
gjgres av ortopediingenigren i GaitLab-appen.

Merk: Hvis sittemodus er sldtt av, deaktiveres ogsa hinderassistenten.

&0
Sykling:

I sykkelmodus gdr kneet inn i en brukerdefinert lav motstandsinnstilling n&r brukerens 13r er
naer horisontalplanet, noe som skjer ndr du setter deg pd sykkelen eller ved normalt
pedaltrdkk. Brukeren kan definere tre fleksjoner/ekstensjoner av kneet i appen med "+" eller
"-". Kneet forblir i lav motstand inntil brukeren belaster kneet ndr det er utstrakt, slik at
QUATTRO gér tilbake til gangfunksjon. N3ar kneet er i sykkelmodus, vil det deaktivere
hinderassistanse, sittemodus og fotstillingslas.

*Det anbefales ikke & la kneet std i sykkelmodus i lengre perioder etter at pasienten har
avsluttet aktiviteten. Bruk appen eller tastaturet til & sette Activity (aktivitet) tilbake til
Walking (gange) for & unngd at Cycling (sykling) startes utilsiktet.

Merk: Hvis sittemodus er slatt av, deaktiveres ogsa sykkelmodus. ®

\aa“
Elliptisk modus:

Elliptisk modus ble validert for unilaterale QUATTRO-brukere for bruk pa ellipsemaskiner. Det
finnes en enkel motstandsinnstilling for b&de fleksjon og ekstensjon, og brukerne kan trékke
forover og bakover pd maskinen. Fotstillingsl8s og sittemodus er deaktivert i elliptisk modus.
Det anbefales ikke & vaere i elliptisk modus for trapper eller trappemaskiner hele tiden, og
du ma veere forsiktig ndr du gar bakover og ned bakker i elliptisk modus.
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Golfmodus:

Med golfmodus kan du begrense hvor mye kneet bgyes under golfspillet. e o
N&r du har valgt golfmodus p& Activity-skjermen (aktivitet) i pasientappen, gdr du til
Adjustment-skjermen (justering). Her vil du kunne velge mellom tre valg for ulike
fleksjonsgrader. Hvert av disse kan endres ved 3 trykke pd "+" eller "-". Pasienten kan
programmere opptil 3 forskjellige egendefinerte motstandsinnstillinger for mengden fleksjon
som er ngdvendig for enten en bestemt golfsving eller andre aktiviteter som krever
egendefinerte motstandsinnstillinger.

*Det anbefales ikke & la kneet std i golfmodus i lengre perioder etter at pasienten har
avsluttet aktiviteten. Bruk appen eller tastaturet for & sette Activity (aktivitet) tilbake til
Walking (gange) for & unngd 3 starte Golfing (golfmodus) utilsiktet.

/A NAR GOLFMODUS ER AKTIVERT, VIL KNEET BARE B@YES TIL GRADEN SOM ER VALGT
I APPEN. GANGE NED TRAPPER OG NEDOVERBAKKE B@R UNNGAS NAR GOLFMODUS ER
VALGT SOM ALTERNATIV AKTIVITET. ® o

Rehabilitering: E’ \

Rehabilitering ble designet for unilaterale og bilaterale QUATTRO-brukere for bruk under
rehabilitering. Den har en stgttelds fra sitt-til-st& med en sittemotstandsinnstilling atskilt fra
ga-sitt-motstanden og et tidsavbrudd i sekunder for sitt-til-std-stgtte. I rehabilitering 1&ser
kneet til fleksjon i denne vinkelen ndr brukeren reiser seg fra stolen, men stanser
oppstigningen. Hvis det innstilte tidsavbruddet nds og brukeren ikke har strukket ut kneet
lengre, l&ser det opp fleksjonen og senker brukeren ned i stolen ved bruk av den innstilte
sittemotstanden med aktivert rehabiliteringsmodus. Hvis kneet strekkes ut igjen fgr
tidsavbruddet er nddd, 13ser kneet fleksjonen ved gjeldende vinkel og tidsbryteren for
tidsavbruddet starter pd null igjen. G3 ut av rehabilitering ved 3 strekke kneet helt ut. Det
vil veere i gangemotstand til brukeren setter seg igjen. Deretter aktiveres Sitt-til-st&-
stgtteldsen automatisk igjen. Kneet kan std i rehabilitering dersom brukeren er klar over at
sitt-til-st&-statteldsen aktiveres hver gang han eller hun setter seg. °

-

Sprintmodus: !\

Sprintmodus ble validert for unilaterale QUATTRO-brukere for bruk under spurting.
Hinderassistanse og sittemodus er deaktivert i sprintmodus. Alle motstandsinnstillingene kan
justeres i sprintmodus for 3 tilpasses behovene til den enkelte brukeren. Det anbefales ikke
3 la kneet std i sprintmodus hele tiden.

Fotstillingsl3s:

QUATTRO har en funksjon for fotstillingsl&s for stabilitet som automatisk I3ses ndr pasienten
har bgyd kneledd.

Fotstillingslds p& (standard): N&r pasienten stopper I&ret i en fleksjonsvinkel og belaster
kneet, I8ser den automatisk kneet mot ytterligere fleksjon. Lsen kobles automatisk ut nér
1&ret strekkes ut, eller ndr kneet er ubelastet.

Fotstillingslds av: Nar pasienten stopper lret i en fleksjonsvinkel og belaster kneet, vil ikke
kneet I3se seg, og kneet kan fortsatt bgyes.

Ortopediingenigren ma gi pasienten tillatelse til 3 sld denne funksjonen p& og av, og finnes
under "Setup" (oppsett) og deretter "Permissions” (tillatelser) nederst pd verktgylinjen i
GaitLab-appen.
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Hvis pasienten har tillatelse til & sld denne funksjonen pd og av, finnes den under "Tools"
(verktey) og deretter ""Settings" (innstillinger) nederst pd verktgylinjen i pasientappen.
Merk: Fotstillingslas er tilgjengelig fra 5-70° fleksjon. Hvis kneet er i sykling, elliptisk eller
golfmodus, vil fotstillingsldsen veere deaktivert.

Fleksjonslas: a

Dobbeltklikk pd knappen for endring av modus for & aktivere fleksjonsldsen i en aktivitet.
Knappen lyser med et konstant hvitt lys for & indikere at fleksjonsl&sen er aktivert. Nar 13sen
er innkoblet kan kneet strekkes ut, men det kan ikke bgyes lenger enn den aktuelle vinkelen.
Hvis kneet strekkes til en mer oppreist stilling, kobles 1&sen inn igjen ved den nye vinkelen.
Kneet forblir 13st i denne posisjonen til det strekkes ut eller fleksjonsldsen kobles ut. Det
hvite konstante lyset vil lyse sd lenge fleksjonsl&sen er innkoblet.

Merk: N&r fleksjonsldsen er aktivert og kneet er ubelastet, vil det veere I8st i bdde fleksjon
og ekstensjon.

Na&r fleksjonsldsen er aktivert, dobbeltklikker du p& knappen for endring av modus for & koble
den ut. Det hvite lyset slukkes, noe som indikerer at fleksjonsldsen er koblet ut. Kneet gar
tilbake til den valgte aktiviteten, som f.eks. gange.

/\ SOKLER OG KOMPONENTER MA IKKE KOMME I KONTAKT MED RAMMEN ELLER
SYLINDEREN. DETTE VIL F@RE TIL SKADE PA ENHETEN. KONTAKT MELLOM SOKKEL OG
QUATTROS BAKRE AVSTIVER (NR. 3 I PRODUKTDETALIENE) I FULL FLEKSJON ANBEFALES,
OG VIL IKKE FORARSAKE SKADE.

10.6 Funksjon ved utkobling

Nar batteriet er tomt eller kneet er satt i lagringsmodus, brukes en fleksjonsmotstand ved
utkobling. Fleksjonsmotstanden ved utkobling kan justeres for & legge til rette for ulike
brukerpreferanser og vekt.

A\ DENNE INNSTILLINGEN MA GI@RES AV ORTOPEDIINGENIZREN.

Foreta justeringer:
N&r QUATTRO-kneet er helt utstrakt, setter du inn en 3 mm sekskantngkkel i skruen for

fleksjonsmotstand ved utkobling (se nr. 6 pd produktdetaljene): Justering c med urviseren
gir mer fleksjonsmotstand, og mot urviseren o gir mindre fleksjonsmotstand.

/\ IKKE B@Y KNEET MED SEKSKANTN@KKELEN SATT INN, DA DETTE KAN F@RE TIL
PERMANENT SKADE PA ENHETEN.

Merk: Kneet leveres med fleksjonsmotstanden i midtstilling pluss 2 omdreininger, slik at
motstanden kan gkes eller reduseres etter pasientens behov.
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Ta av knedekselet:
Bruk en 3/32" sekskantngkkel for & fjerne de to
sekskantskruene fra kneet.
3/32"
sekskantngkkel

Monter knedekselet:

Sett p8 knedekselet. Stram til de to sekskantskruene med
3/32" sekskantngkkelen.

Merk: Stram skruene til de flukter pluss 1/4 omdreining. Ikke
stram dem for hardt til.

Sarg for at kneet er helt utstrakt.
Bruk en 3/32" sekskantngkkel eller drill for & fjerne de to sekskantskruene fra kneet.
Mangvrer fleksjonsvinkelbegrenseren rundt sylinderakselen for & fjerne den.

Merk: Dette kan kreve at baksiden av kneet vendes nedover.

Y —_——

Sarg for at kneet er helt utstrakt.
Mangvrer den nye fleksjonsvinkelbegrenseren pa plass for montering.
Stram til de to sekskantskruene med en 3/32" sekskantngkkel eller drill.
Den péatrykte teksten pd fleksjonsvinkelbegrenseren skal vaere synlig.
Merk: Stram til skruene flukter pluss 1/2 omdreining (tilsvarer et moment pd 5,76 kg-cm

(80 oz-in)).

QUATTRO er tilgjengelig med en hann-pyramidekobling eller gjenget topptilkobling som er
utformet for & veere kompatibel med standard sokler (se katalogen var).

Bruk kun veggladeren for batteri og adaptere som fglger med QUATTRO eller den valgfrie
Booster-adapteren til & lade opp batteriet.
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Last ned Clinician GaitLab-appen til en smarttelefon for 3 tilpasse og konfigurere enheten.
GaitLab er ngdvendig for & kalibrere og optimalisere mikroprosessorens innstillinger for hver
enkelt pasient. Pasienter kan endre modus og endre innstillinger med Freedom Innovations-
appen. Sjekk kravene til smarttelefonen fgr appen installeres. Last ned apper fra App Store
eller Google Play Store.

GaitLab og Freedom Innovations-smarttelefonappene er kompatible med iOS 17 eller nyere
og Android OS 14 eller nyere.

App

GaitLab

e

Freedom Innovations .Q

Bruk rent vann fra springen for 3 skylle av. QUATTRO-kneet. En myk bgrste (f.eks. en
tannbgrste) kan brukes til & Igsne smuss som har satt seg fast pa kneet utvendig. Bruk av
andre kjemikalier eller sdper pd QUATTRO kan ugyldiggjgre garantien. Tgrk kneet grundig
med et hdndkle etter skylling. Ikke bruk harfgner, da dette kan skade elektronikken og
ugyldiggjgre garantien.

Overfgre innstillinger:
Koble til kneet du vil overfgre programmet fra.
Etter tilkobling, gér du til "Tools"-fanen (verktgy) nederst pd verktgylinjen i appen og
trykker deretter pd "Manage Settings" (administrer innstillinger).
Trykk pd "Copy settings" (kopier innstillinger) for & lagre innstillingene pa enheten.
Du kan né koble fra det programmerte kneet.
Koble til kneet du vil overfgre programmet til.
G4 til "Tools"-fanen (verktagy) nederst pd verktgylinjen, trykk pd "Manage Settings"
(administrer innstillinger) og "Paste settings" (lim inn innstillinger).
Du vil se bekreftelsesmeldingen "Are you sure you want to replace all settings?" (er
du sikker pd at du vil erstatte alle innstillingene?) Trykk pd "OK" for & overfare alle
innstillinger eller "Cancel" (avbryt) for & avbryte innlimingen og beholde innstillingene
slik de er.
Kalibreringen overfares ikke, og mé kalibreres pd nytt.

Tilbakestill til fabrikkinnstillinger:

Dette tilbakestiller alle innstillingene i kneet til fabrikkinnstillinger. Dette kan ikke angres.
Koble til kneet du vil tilbakestille innstillingene for.
N&r du er tilkoblet, gdr du til "Tools"-fanen (verktgy) nederst p& verktaylinjen i appen
og trykker pd "Reset to Factory Defaults" (tilbakestill til fabrikkinnstillinger).
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Du vil se bekreftelsesmeldingen "Are you sure you want to reset all settings on your
QUATTRO to factory defaults..." (er du sikker p& at du vil tilbakestille alle innstillingene
p& QUATTRO til fabrikkinnstillingene ...)

Trykk pd "OK" for 4 tilbakestille kneet, eller "Cancel" (avbryt) for & avslutte.

/\ Anbefaling: Av sikkerhetshensyn bgr pasienten veere i sittende stilling ved overfaring av
programmet eller tilbakestilling av kneet.

QUATTRO kommer med en garanti p& 36 maneder som dekker alle produsentfeil og som kun
trer i kraft dersom produktet er brukt i henhold til produsentens anbefalinger. Det er ikke
ngdvendig med service p& QUATTRO i Igpet av denne perioden. Det trengs service og
vedlikehold etter 36 méneder hvis du kjgper den utvidede garantien pd to &r samt etter 36
méneder og 54 méneder ved kjgp av 3 &rs utvidet garanti (valgfritt). Batteriladeren og
tilbehgret har en garanti pd 12 maneder. Levetiden til QUATTRO avhenger av pasientens
aktivitetsnivd. Se selskapets nettsted for mer informasjon.

For service og reparasjon av kneet kontakt PROTEOR. Et reservekne leveres pd forespgrsel.
For informasjon om utldn og forsendelse kan du se delen for teknisk stgtte.

Kontakt din sertifiserte ortopediingenigr for hjelp og stgtte.
Kontakt PROTEOR for & f& teknisk stgtte for ortopediingenigrer, supplerende
opplaeringsmateriell eller for & bestille service.
Et reservekne leveres pd forespgrsel. Knaer som trenger service, md sendes i den
medfglgende esken til fglgende adresse (utenfor Europa):

PROTEOR USA, LLC

491 East 350 North

Gunnison, Utah 84634, USA
I Europa sendes pakken til fglgende adresse:

PROTEOR SAS

Rue du Cheffin

21250 Seurre, France

QUATTRO krever spesielle forholdsregler vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).
Det m& monteres og brukes i henhold til falgende EMC-informasjon:
QUATTRO kan veere fglsomt for elektromagnetiske forstyrrelser fra baerbare og mobile RF-
kommunikasjonsenheter, som mobiltelefoner.
QUATTRO kan bli forstyrret av annet utstyr, selv om det andre utstyret oppfyller CISPR-
utslippskravene.
QUATTRO er i samsvar med del 15 i FCC-reglene. Bruken er underlagt fglgende to
betingelser:
(1) QUATTRO ma ikke fordrsake skadelige forstyrrelser, og
(2) QUATTRO ma kunne tale alle mottatte forstyrrelser, inkludert forstyrrelser som
kan fordrsake ugnsket drift.
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20 | Veiledning og produsenterklaering — elektromagnetisk stréling

QUATTRO er laget for bruk i det elektromagnetiske miljget som spesifisert nedenfor. Kunden
eller brukeren av QUATTRO ma forsikre seg om at utstyret brukes i et slikt miljg.

Utslippstest | Samsvar Elektromagnetisk miljg — veiledning
QUATTRO bruker kun RF-energi til egne CISPR interne

RF-utslipp  EN Gruppe 1 funksjoner. Sdledes er RF-utslippene lave, og vil

55011/CISPR PP sannsynligvis ikke fordrsake forstyrrelser i elektronisk
utstyr i neerheten.

Seol1cteR | Kasse B

/ QUATTRO er egnet til bruk i alle typer miljger, inkludert

Harmonier Oppfyller husholdninger og virksomheter som er direkte koblet til

IEC 61000-3-2 PP det offentlige strgmnettet som forsyner bygninger som

Harmonier Opphyller brukes til husholdningsformal.

IEC 61000-3-2 PP

21 | Veiledning og produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet

QUATTRO er ment for bruk b&de i profesjonelle miljger og i husholdninger. Kunden eller
brukeren av QUATTRO ma selv sgrge for at omgivelsene er i samsvar med elektromagnetiske
krav.

Immunitetstest | IEC 60601 testnivd | Samsvarsnivd
Elektrostatisk utladning +8 kV kontakt +8 kV kontakt

1IEC 61000-4-2 +15 kV luft +15 kV luft
Elektromagnetiske felt som 10 V/m 10 V/m

utstrdles ved radiofrekvenser
IEC 61000-4-3

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

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

Elektriske raske transienter
1IEC 61000-4-4

+2 kV strgmnett
+1 kV I/0

+2 kV strgmnett
Ikke gjeldende

Spenningssvingning
IEC 61000-4-5

+1 kV differensial
+2 kV sentral

+1 kV differensial
+2 kV sentral

Ledningsbarne forstyrrelser
indusert av RF-felt
IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz-80 MHz

6 VY i ISM mellom 0,15
MHz og 80 MHz?

3V

0,15 MHz-80 MHz

6 VY i ISM mellom 0,15
MHz og 80 MHz?

Magnetfelt ved nettfrekvens
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Spenningsfall og avbrudd
IEC 61000-4-11

>95 % fall i 0,5 syklus
>95 % fall i 1 syklus

30 % fall i 25/30 sykluser
95 % fall i 250/350
sykluser

>95 % fall i 0,5 syklus
>95 % fall i 1 syklus

30 % fall i 25/30 sykluser
95 % fall i 250/350
sykluser

13
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Immunitetstest IEC 60601 testniva Samsvarsniva

D Kvadratisk gjennomsnitt fgr modulering anvendes.

2 I1SM-béndene (industrielle, vitenskapelige og medisinske) mellom 0,15 MHz og 80 MHz
er

6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og
40,66 MHz til 40,70 MHz. Amatgrradiobdnd mellom 0, 15 MHz og 80 MHz er 1,8 MHz til
2,0 MHz, 3,5 MHz til 4,0 MHz, 5,3 MHz til 5,4 MHz, 7 MHz til 7,3 MHz,

10,1 MHz til 10,15 MHz, 14 MHz til 14,2 MHz, 18,07 MHz til 18,17 MHz, 21,0 MHz til
21,4 MHz,

24,89 MHz til 24,99 MHz, 28,0 MHz til 29,7 MHz og 50,0 MHz til 54,0 MHz.

'(rlslzt;;ekvens Bénd (MHz) ‘ Modulasjon ‘ Pakrevd nivé ’ Samsvarsnivé
385 380-390 18 Hz puls? 27 27

450 430-470 18 Hz puls? 18 28
710/745/780 704-787 217 Hzpuls? | 9 9
810/870/930 800-960 18 Hz puls? 28 28
1720/1845/1970 1700-1900 217 Hz puls? 28 28

2450 2400-2570 217 Hz puls? 28 28
5240/5500/5785 5100-5800 217 Hz puls? 9 9

1) Beerebglgen skal moduleres ved hjelp av et firkantbglgesignal med 50 %
arbeidssyklus.

2
0
22 | Regelsamsvar c € 2

QUATTRO er en CE-merket medisinsk enhet og er sertifisert som samsvarende med
forordning (EU) 2017/745, EN 55011 klasse B, IEC 60601-1, ETSI EN 300-328 under
direktivet 2014/53/EU og ISO 10328. Enheten er i samsvar med del 15 i FCC-reglene.

14
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Vedlegg 1: Tastaturknappreferanse

Funksjon Handling Holdetid
Sjekke batteristatus Trykk batteriknappen =
Aktivering av fleksjonslds Dobbelttrykk knappen for endring av modus  —
Deaktivering av fleksjonsl&s  Dobbelttrykk knappen for endring av modus  —

Sjekke aktivitet Trykk knappen for endring av modus —

Endre aktivitet Hold knappen for endring av modus nede 3 sek

Sammenkobling Trykk pd tradigsknappen —

Lagringsmodus Hold nede knappen for endring av modus og 6 sek
tradlgs

Tilbakestilling Hold nede batteriknappen 6 sek

Vedlegg 2: LED-beskrivelse

Funksjon LED-beskrivelse

Batteriet er ladet Konstant grgnn

Batteriet lades Blinkende grgnn

Lavt batteri Konstant ragd

Batteriet er sveert lavt Blinkende rgd

Kneet er 13st manuelt Konstant hvit

Aktivitet sjekket eller endre Blinkende hvit: sakte (gange); rask (alternativ)
Aktivitet ble ikke endret Vekselvis rgd / hvit

Gar i lagringsmodus Blinkende rad / bld / hvit

Systemfeil Vekselvis rgd / bla

Oppstart Blinkende grgnn / bl

Vedlegg 3: Knappreferanse for endring av modus

Bruker trykker Gjeldende tilstand \ Produktatferd

Hvit LED blinker for & vise gjeldende

L3st opp aktivitet. Sakte blinking angir gange.
Trykk én gang for & Rask blinking angir alternativ aktivitet.
sjekke status LED-ene blinker rgdt / hvitt for & angi feil.

L3st Ingen aktivitet er aktiv for d sjekkes fordi

kneet er |3st.

L&st opp Fleksjonsl&s er aktivert. Hvit LED lyser

konstant.
Trykk to ganger for & - - -
aktivere/deaktivere Is Fleksjonslds er deaktivert. Hvit LED
Last forblir slukket. Tidligere valgt aktivitet
gjenopptas.
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Bruker trykker Gjeldende tilstand | Produktatferd

Gjeldende aktivitet
er gange, men et
alternativ er ikke
konfigurert.

LED blinker rgdt / hvitt for @ angi at
ingenting ble gjort.

Langt trykk for & Gjeldende aktivitet

veksle mellom gange er gange og en

og alternativ aktivitet alternativ aktivitet
er konfigurert.

Gange er allerede valgt. Hvit LED blinker
sakte for & indikere at "Gange" nd er
valgt.

Gjeldende aktivitet
er alternativ
aktivitet.

Alternativ aktivitet er valgt. Hvit LED
blinker sakte for & indikere at "alternativ
aktivitet" nd er valgt.

16
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01 | Systemkomponenter

Artikelbeskrivning Artikelnummer  Séljs separat
PROTEOR QUATTRO MPK — PYRAMID QNX0010
PROTEOR QUATTRO MPK — GANGAD TOPP QNX0011
PROTEOR QUATTRO vaggladdare for batteri och adaptrar QNX0601 Nej
Bruksanvisning IFU-03-014 Nej
Flexionsvinkelbegransarpaket ACC0007 Nej
PROTEOR QUATTRO forstarkaradapter ACCO0010 Ja

02 | Termer/symboler som anvands i denna guide

R Typ BF, anvand del c € CE-marke
Avfall som utgdrs av eller R
innehdller elektrisk och D Batteri/stromstatus
elektronisk utrustning (WEEE)
Ska inte kasseras som osorterat
avfall — méste skickas till C Knapp fér att byta lage
— separata insamlingar for ) PP el
dteranvandning och 3tervinning
FC FCC-marke ‘f.\' Tr&dldst-knapp
M Tillverkare CcpP Certifierad ortoped
) EU-auktoriserad
@ Serienummer representant
&‘;‘ Se instruktionsmanual/héfte flli) Ens'f"d prukare, flera
; LNl anvandningsomrdden
Knappsatsfunktion QUATTRO  MPC knésystem

03 | Varningar/sakerhetsféreskrifter

e Lds denna instruktionsmanual noggrant fore anvandning.

e Om sakerhetsforeskrifterna inte féljs finns det en risk for att QUATTRO inte fungerar
korrekt eller att anvandaren skadas.

¢ Inledande drift av QUATTRO ska utforas i narvaro av en utbildad vdrdspecialist.

¢ Anvandningen av ganghjalpmedel kan leda till feltolkning av brukaraktivitet. Om patienten
brukar anvanda gdnghjdlpmedel f&r de inte anvandas under kalibreringsprocessen.

« Oppna eller modifiera inte ndgra komponenter och utfér INTE reparationer p& QUATTRO
om inte annat anges i denna bruksanvisning.

e Alla allvarliga tillbud som har férekommit vid anvandning av produkten ska anmalas till
tillverkaren och den behoériga myndighet som tillhér den medlemsstat i vilken brukaren ar
etablerad.
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e I handelse av skadad forpackning, ska du kontrollera att det inte finns ndgra skador pé
QUATTRO.

e Om ndgra problem eller funderingar uppstér med QUATTRO, kontaktar du din ortoped
for att fa hjalp.

e Olamplig eller osaker anvandning av QUATTRO kan leda till skador.

e Anvand inte QUATTRO medan batteriet laddas via vaggladdaren. Se till att koppla bort
den fr&n laddaren innan du satter p& protesen.

e Nedsank inte QUATTRO i vatska under laddning med QUATTRO-forstarkaradaptern.

e Vid upptackt av ovanliga rorelser eller slitage pd en del av proteskonstruktionen ska du
genast ta produkten ur bruk och r&dgdra med din ortoped.

e QUATTRO innehéller ett litiumjonbatteri som inte &r utbytbart och kraver fabriksservice
for reparation. Litiumjonbatterier innehdller farliga metaller och bér aldrig slangas i sopor
som tillhor privata fastigheter eller foretag. De fér aldrig forbrannas eftersom de kan
explodera. Mer information om korrekt kassering av produkten hittar du i de lokala
foreskrifterna.

e Om strémmen till QUATTRO bryts kommer den att dtergd till ett stromlost
flexionsmotstdnd.

o Nar batteriet &r urladdat mste du vara extremt forsiktig utfor ramper och trappor.

e QUATTRO innehdller sm& delar och kablar som kan utgéra kvavningsrisk.

e Om QUATTRO har forvarats utanfor sitt driftstemperaturomréde, ska du 13ta knéet vanja
sig vid arbetsmiljon i minst 30 minuter fére anvandning.

e Undvik I6pning eller annan intensiv fysisk traning som sker 6ver den specificerade gransen
for driftstemperaturen (45 °C). Detta kan skada din QUATTRO.

e Den proximala anslutningen till brukaren ar den tillampade delen av enheten. Alla andra
yttre ytor pd enheten, dven nataggregat och sladd, &r de tillgéngliga delarna.

e Om denna bruksanvisning inte foljs upphdr garantin att galla.

QUATTRO &r ett mikroprocessorstyrt, kndledssystem med enkelaxel och interna sensorer fér
att kontrollera knaflexion och forlangningsmotsténd.

QUATTRO &r indicerad fér anvdandning som en komponent i ett protesben for personer med
unilateral eller bilateral amputation av underbenet eller svagheter i underbenen, inklusive:
e Transfemoral amputation

e Desartikulering av kna, amputation

e Desartikulering av hoft, amputation

e Medfédd brist pd nedre extremitet

]
)
QUATTRO ar avsedd for anvandning av ENSKILD BRUKARE och av protesbarare som skulle

dra nytta av sdkerheten, stabiliteten och den forbéttrade gdngdynamiken hos ett
mikroprocessorstyrt kna. QUATTRO bor endast inpassas av en utbildad certifierad ortoped.
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Viktgrans for anvandare: 136 kg
Lamplig fér ambulatorisk nivd: K3/K4

( ISO 10328 - P7 — 136 kg™ w

L ) Mycket aktiva anvandare far inte 6verskrida grénsen for J

kroppsmassa!

QUATTRO &r inte Iamplig att anvénda fér anvandare med:

Ctillracklig kontroll av hoftled eller béackenmuskler
Otillracklig kognitiv férmdga att ladda knaet och hantera produkten
Oférméga att g med oldst kna

Produktens vikt: 1655 g
Konstruktionshdjd: 216 mm
Maximal flexionsvinkel: 135°

Temperaturintervall vid drift: 0 till 45 °C
Temperaturintervall vid férvaring: -25 till 60 °C
Hojdintervall: 0-5 000 m
Fuktighetsintervall: 0 % till 100 %, inklusive kondens
Vattentat: IP67-klassad enligt IEC 60529
- QUATTRO kan sankas ned i stvatten p& upp till 1 m djup i upp till 30 minuter.
Knaet bor torkas av med en handduk s& snart anvandaren har kommit upp ur
vattnet.
- QUATTRO kan tillfalligt anvandas for duschning med mild tval och inom knaets
driftstemperaturer.
- QUATTRO bor inte anvandas under bad.
- QUATTRO bor inte nedsankas i saltvatten eller klorerat vatten eftersom detta kan
orsaka korrosion.
- Om QUATTRO utsétts for stank av eller av misstag sdnks ned i saltvatten eller
klorerat vatten, ska den genast skoljas av med rent vatten och handdukstorkas.

10.1. Information om batteriet

Driftspanning: 7,4 V DC

Inspanning for laddare: 12 V DC

AC-stromadapter, inspanning: 100-240 V AC, 50/60 Hz

Batteri 2-3 dagar, plus en tillgénglig forstérkaradapter med ytterligare batteridagar baserat
pé féljande anvandarprofil: sémn, sittande, st&ende, géng, aktivitet, kdrning.
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10.2 Produktinformation och granssnitt

N o=

Flexionsvinkelbegransare
Bojligt bakre lock
Bakre stod

&

10.
11.
12.
13.

6606

a =

Pyramidadapter
Knappsats
Batteristatus
Andra lage
Tr&dIost

4. Utbytbar knddyna

5. Cylinderskaft

6. Plats for justeringsskruv for strémldst
flexionsmotst&nd

7. Laddningsport och dammskydd

8. Batteriladdare och kabel

10.3 Ladda batteriet

Oppna det skyddande laddningsportiocket (7) genom
att dra upp det och satta i laddningskontakten (8) med
kabeln vand uppdt. Kontakten ar magnetisk och
sndpper pd plats. Nar den véal har satts in tands
batteriets lysdiodknapp kort, vilket indikerar att kndet
laddas.

/\ Ladda endast batteriet med den véggladdare for
batteri och adaptrar eller forstarkaradaptern som
utformats for QUATTRO.

A\ Anvéand endast en 3 mm insexnyckel for att géra
andringar i stromlost flexionsmotstand.
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10.4 Anvanda knappsatsen
10.4.1 Batteriknapp (11)

Kontrollera batteristatus: Tryck och sldpp knappen for att visa aktuell batteristatus.

Helt laddat 51-100 % Fast gront sken
Laddat 21-50 % Blinkande gront sken
L4g 11-20 % Fast rott sken
Mycket lagt 1-10 % Blinkande rott sken

Batteriet laddar: Nar batteriet &r anslutet till en laddare indikeras aktuell batteriladdning
med en blinkande gron lampa. Ju mer batteriet laddas, desto langre lyser varje blinkning.

Starta om kndet: Hall inne knappen i sex sekunder till de gréna och lamporna blinkar.

Anvéand endast denna funktion enligt anvisningar frdn din ortoped om du har problem med
din enhet.

10.4.2 Andra lage-knapp (12)

Kontrollera aktivitet:
Tryck in och slapp knappen
for att visa aktuell aktivitet

Aktivera/inaktivera
flexionslas:

Dubbeltryck pd knappen for
att stdlla in eller sldppa
flexionslas.

Andra aktivitet:

H&ll knappen intryckt i tre
sekunder for att vaxla fram
och tillbaka mellan ganglaget
och din for narvarande valda
alternativa  aktivitet.  Vid
andring indikerar lamporna ny
aktivitet.

Gang

Vald alternativ aktivitet

L3sning aktiverad
Lasning aktiverad, med mycket
1&gt batteri

L3sning inaktiverad
Aktivitet andrad till Gadng

Aktivitet andrad till Alternativ

Aktivitet andrades inte

(Alternativ har inte aktiverats i
brukarappen eller det &r inte
sakert att andra aktivitet just nu)

Langsamt
blinkande vitt
Snabbt blinkande
vitt

Fast vitt sken

Fast vitt sken
Blinkande rott sken
Foregdende LED-
aktivitet dterupptas
Langsamt
blinkande vitt
Snabbt blinkande
vitt

Blinkar vitt och rott

10.4.3 Tradl6st-knapp (13)

Parkoppla kndaet med mobilappen: For att parkoppla din QUATTRO med smart-enheten
forsta gdngen du ansluter, trycker du snabbt pd knappen och sldpper den sedan nar appen
meddelar detta.

10.4.4 Forsatt knaet i lagringslage

H&ll knapparna for b&de Andra ldge och Tradlost nedtryckta samtidigt i sex sekunder tills
alla lampor blinkar, och stang sedan av. I lagringslage kommer QUATTRO att vara helt
avstangd och inte svara. Om du trycker pd batteri-/strémknappen slds inte enheten pa igen.
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Om du vill sl& pd knaet igen méste du koppla in det till laddaren eller forstérkaradaptern.
Kndet levereras i lagringslage fran fabriken (mdste vara ansluten till stromkallan for att kunna
aktiveras).

OBS! Enheten gdr inte in i lagringslage om den &r ansluten till laddaren.

10.5 Lagen

Sittlage:

QUATTRO har tvd tiligangliga beteenden nér du sitter, och justeringen finns under
fliken “Tools” (Verktyg) langs det nedre verktygsfaltet i bade ortopedens och brukarens appar.
Sittldge pd (standard): N&r kndet inte &r belastat och 13ret &r ndra horisontalplanet, béjs
knaet utan motstand.

Sittlage av: Kndet kommer att fortsatta att ha hydrauliskt motst&nd mot flexion oberoende
av larflexionsvinkel.

OBS! Om sittlége &r avstangt kommer detta ocksd att inaktivera cykling och hinderhjalp.

Hinderhjalp:

QUATTRO:s funktion Hinderhjélp &r anvandbart for att kliva 6ver héga foremal eller nér du
ska stiga in i ett hogt fordon.

Hinderhjélp pd (standard): Kndet kommer att bojas utan motstand nar I8ret ndr 35 graders
flexion eller mer, och ar utstrackt och inte belastat.

Hinderhjalp av: Kndet kommer att b&jas langsamt med hydrauliskt motstdnd nar det inte ar
under belastning, oberoende av l&rflexionsvinkel.

Ortopeden kan sld av/pa den har funktionen for olika aktiviteter for brukaren under “Setup
(Instéllningar) och "Adjust” (Justera) léngs det nedre verktygsfaltet i GaitLab-appen nar all
programmering har slutférts. Brukaren kan inte sld pd/av detta, utan det kan endast géras
av ortopeden i GaitLab-appen.

OBS! Om Sittlage ar avstangt kommer det ocksa att inaktivera Hinderhjalp.

&0
Cykling:

I Cykling kommer kndet att anta en anvandardefinierad installning med |3gt motstand nar
anvandarens 13r &r nara horisontalplanet, vilket intraffar ndr anvandaren satter sig pa cykeln
eller under normal trampning. Anvandaren kan definiera tre flexions-/férlangningsmotstand
i appen genom att anvanda "+” eller "-". Kndet kommer att forbli i ett Idge med 1&gt motstand
tills anvandaren belastar knaet i full utstréckning, vilket ger en signal till QUATTRO att &tergd
till gdngfunktionen. Nar kndet ar i laget Cycling (Cykling), kommer det att inaktivera Obstacle
Assist (Hinderhjalp), Sitting Mode (Sittlage) och Stance Lock (Stalds).

*Det rekommenderas inte att hdlla kndet i laget Cykling under langre perioder efter att
brukaren har avslutat aktiviteten. Anvand appen eller knappsatsen for att vaxla tillbaka till
laget G4, for att undvika att oavsiktligt utiésa Cykling.

OBS! Om Sittlage &r avstangt kommer det ocksd att inaktivera Cykling. e

\.oa“
Elliptisk:

Elliptisk har validerats for unilaterala QUATTRO-anvandare for anvandning pa elliptiska
maskiner. Det finns en enda motsténdsinstilining for bade flexion och férlangning, och
anvandare kan trampa fram3t och bak3dt p& maskinen. Stalds och Sittldge ar inaktiverade i

”
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Elliptisk. Det rekommenderas inte att ha Elliptisk valt stdndigt fér trappor eller trappmaskiner,
och du méste vara forsiktig vid gang baklénges och nedfor sluttningar i Elliptisk.

Golf:

Golflaget Iater dig begransa hur mycket ditt kna bojs nar du spelar golf. -
Efter att ha valt Golf p aktivitetsskarmen via brukarappen navigerar du till justeringsskarmen.
P& den hér skarmbilden kommer du att ha 3 val for olika grader av flexion. Vart och ett av
dessa val kan anpassas genom att trycka pd "+” eller ”-". Brukaren kan programmera upp
till 3 olika anpassade motstandsinstéllningar for den mangd flexion som behdvs. Antingen
for en viss golfsving, eller fér andra aktiviteter som kréver anpassade motstandsinstallningar.
*Det rekommenderas inte att hélla kndet i Idget Golf under léngre perioder efter att brukaren
har avslutat aktiviteten. Anvand appen eller knappsatsen for att véxla tillbaka till laget G3,
for att undvika att oavsiktligt utidsa laget Golf.

A\ NAR LAGET GOLF AR AKTIVERAT KOMMER KNAET ENDAST ATT BOJAS TILL DEN GRAD
SOM HAR VALTS I APPEN. DU BOR UNDVIKA ATT GR NEDFOR TRAPPOR OCH SLUTTNINGAR
NAR GOLFLAGET AR AKTIVERAT. o o

Rehabilitering: E"

Rehabilitering har tagits fram for unilaterala och bilaterala QUATTRO-anvandare for
anvandning under rehabilitering. Den har en 13sning for stod fran sittande till stdende med
en sittmotsténdsinstélining som &r separat frdn gdngmotstandsinstaliningen, och en
tidsgrans for stdd fran sittande till stdende i sekunder. I Rehabilitering nar anvandaren reser
sig frén stolen, men upphdr att resa sig, 1&ses knaet pa flexion i den vinkeln. Om installd
tidsgranstid uppnds och anvandaren inte har strackt ut knédet mer, I&ses flexion upp och
anvandaren sanks ned i stolen med installd sittmotstdndsinstélining fér Rehabilitering. Om
knéet stracks ut igen innan tidsgransen uppnds l8ser knaet flexionen i aktuell vinkel och
tiduret for tidsgrans startas om fran noll. Avsluta Rehabilitering genom att helt strécka ut
knaet. Det kommer att forbli i Gdngmotstand tills anvandaren satter sig igen. Sedan kommer
I&sningen for stod fran sittande till stdende automatiskt att aktiveras igen. Knaet kan alltid
Idmnas i Rehabilitering sa lange som anvéndaren informerats om att ldsningen for stod frén
sittande till stdende aktiveras varje gang hen satter sig ned.

Kortdistanslopning: !\

Kortdistanslopning validerades for unilaterala QUATTRO-anvandare for anvandning under
kortdistanslopningsaktiviteter.  Hinderassistans och  Sittlige ar inaktiverade i
Kortdistanslopning. Alla motstdndsinstaliningar kan justeras i Kortdistanslopning passar varje
anvandares behov. Det rekommenderas inte att Iamna enheten i Kortdistanslopning hela
tiden.

Stance Lock (Stdl3s):

QUATTRO innehdller en Stance Lock-funktion (Stél&s) for stabilitet som automatiskt ldses
nar brukaren har ett bojt kna.

Stance Lock On (Stdlds pd) (standard): Nar brukaren stoppar I&ret i en flexionsvinkel och
belastar knaet, l13ser denna funktion automatiskt kndet mot ytterligare flexion. L&set kommer
automatiskt att kopplas ur nar l8ret ror sig i ett férlangningsmoment, eller nér knéet inte
langre belastas.
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Stance Lock Off (Stdlds av): Nar brukaren stoppar I&ret i en flexionsvinkel och belastar knaet,
I&ses inte kndet och knaet tilldts att fortsatta béjas.

Ortopeden maste ge en brukare tilldtelse att sl pd/av den har funktionen, och den kan hittas
under "Setup” (Instdllningar) och darefter "Permissions” (Behorigheter) langs det nedre
verktygsfaltet i GaitLab-appen.

Om brukaren har tilldtelse att sld pd/stanga av den har funktionen, kan den hittas
under “Tools” (Verktyg) och darefter "Settings” (Installningar) langs det nedre verktygsfaltet
i brukarappen.

OBS! Stance Lock (Stdlds) ar tillgangligt frén 5-70° flexion. Om knéet ar i ndgot av ldgena
Cycling (Cykling), Elliptical (Elliptisk) eller Golfing (Golf) inaktiverar detta Stance Lock (Stdl&s).

Flexionsl&sning: 6

For att aktivera flexionsl8s nér du ar i aktivitetslaget, dubbelklickar du p& Andra ldge-knappen.
Knappen tands med ett fast vitt ljus for att indikera att flexionsldset ar aktiverat. Nar 13set
ar aktiverat kan knaet ratas ut, men det kan inte bdjas langre én den aktuella vinkeln. Om
knaet ratas ut till ett mer upprétt lage, aktiveras I&set igen i den nya vinkeln. Knaet forblir
1&st i denna position tills det ratas ut eller flexionsldset inaktiveras. Det fasta vita ljuset lyser
sd lange flexionsl3set ar aktiverat.

OBS! Nar flexionslset &r inaktiverat och knaet inte ar belastat, kommer det att 13sas i bdde
flexion och extension.

Nar flexions|@set &r aktiverat, dubbelklickar du p& Andra l&ge-knappen for att inaktivera det.
D4 slacks det fasta vita ljuset, vilket indikerar att flexionsldset har inaktiverats. Knaet &tergar
till den aktuella aktiviteten, t.ex. G&.

A\ UTTAG OCH KOMPONENTER FAR INTE KOMMA I KONTAKT MED RAMEN ELLER
CYLINDERN. DETTA KOMMER ATT ORSAKA SKADA PA ENHETEN. KONTAKT MELLAN
UTTAGET OCH QUATTROS BAKRE STOD (NR 3 I PRODUKTINFORMATIONEN) VID
FULLSTANDIG FLEXION REKOMMENDERAS OCH KOMMER INTE ATT ORSAKA SKADA.

10.6 Avstdngningsbeteende

Néar batteriet ar urladdat eller kndet har forsatts i lagringsldage, anvands ett strémldst
flexionsmotstdnd. Det stromlGsa flexionsmotstdndet kan justeras for att passa olika
anvandarpreferenser och vikter.

A\ LAT DIN ORTOPED JUSTERA DENNA INSTALLNING AT DIG.

Gora justeringar:
Nar QUATTRO-kndet &r helt utstrackt satter du in en 3 mm insexnyckel i skruven for stromlost

flexionsmotstdnd (se nr 6 i produktinformation): CW-justeringar C ger mer
flexionsmotstdnd, medan CCW-justeringar O ger mindre flexionsmotsténd.

A\ BOJ INTE KNAET OM INSEXNYCKELN SITTER I. DETTA KAN ORSAKA PERMANENT
SKADA PA DIN ENHET.

OBS! Knaet levereras med ett flexionsmotstdnd som &r i mellanlage, plus tvé varv, for att
mojliggora okat eller minskat motst&nd baserat pd brukarens preferenser.
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Ta bort knaskalen:
Anvénd en 3/32 tums insexnyckel for att ta bort de tvd
insexskruvarna frén knaet.
3/32 tums
insexnyckel

Installera knaskalen:

Installera knaskdlen. Dra &t de tvd insexskruvarna med
insexnyckeln pd 3/32 tum.

OBS! Dra &t tills det &r jamnt plus 1/4 varv. Dra inte 8t
skruvarna for mycket.

Se till att knaet ar helt utstrackt.
Anvénd en 3/32 tums insexnyckel eller mejsel for att ta bort de tvd insexskruvarna
frdn baksidan av knéet.
Mandvrera flexionsvinkelbegransare kring cylinderskaftet for att ta bort.
OBS! Detta kan kréva att baksidan av kndet riktas nedét.

- —_—-
Es

Se till att kndet &r helt utstrackt.
Mandvrera den utbytbara flexionsvinkelbegransaren pa plats for att installera.
Dra &t de tva insexskruvarna med en 3/32 tums insexnyckel eller mejsel.
Den inskrivna texten pd flexionsvinkelbegrdnsaren ska vara synlig.
OBS! Dra &t tills de sitter jamnt, plus 1/2 varv (motsvarande 80 oz-in vridmoment).

— <

QUATTRO finns tillganglig med en hanpyramidanslutning eller géngad toppanslutning
utformad for att vara kompatibel med standardkopplingar (se var katalog).

Ladda endast batteriet med den vaggladdare for batteri och adaptrar som medféljer
QUATTRO eller forstarkaradaptern (tillval).
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Ladda ner smartphone-appen Clinician GaitLab for att justera och stdlla in enheten korrekt.
GaitLab krdvs for att kalibrera och optimera mikroprocessorinstallningarna for varje brukare.
Brukare kan andra lagen och justera instdllningar med Freedom Innovations-appen. Bekrafta
smartphone-kraven innan installation av appen. Ladda ner appar frdn App Store eller Google
Play Store.

Smartphoneapparna GaitLab och Freedom Innovations ar kompatibla med iOS 17 eller senare
och Android OS 14 eller senare.

App

GaitLab

e

Freedom Innovations .Q

Anvand rent kranvatten for att skélja av ditt QUATTRO-kna. En borste med mjuka borst (som
en tandborste) &r acceptabel for att bara ta bort fast smuts pd knaets utsida. Anvandning av
andra kemikalier eller tvdl p& QUATTRO-enheten kan upphdva garantin. Torka kndet
noggrant med en handduk efter skdljning. Anvand inte en hdrtork, eftersom det kan skada
elektroniken och ogiltigforklara garantin.

Overféra installningar:
Anslut till det kné du vill 6verféra programmet fran.
N&r du &r ansluten gar du till fliken "Tools” (Verktyg) langst ned i appens verktygsfalt
och trycker sedan pd "Manage Settings” (Hantera instéliningar).
Tryck pd “Copy settings” (kopiera installningar) for att spara instdlningarna till din
enhet.
Du kan nu koppla frén det programmerade knaet.
Anslut till det kna du vill éverféra programmet till.
G4 till fliken "Tools” (Verktyg) langst ned i verktygsfaltet i appen, tryck p& "Manage
Settings” (Hantera installningar) och tryck pd "Paste Settings” (Klistra in instéliningar).
Du kommer att f& ett bekraftelsemeddelande "Are you sure you want to replace all
settings?” (Ar du séker p8 att du vill byta ut alla instéliningar?) Tryck p8 "OK” for att
6verfora alla installningar, eller "Cancel” (Avbryt) for att avbryta och behdlla de
oforandrade installningarna.
Kalibrering dverfor inte och behéver omkalibreras.

Aterstall till fabriksinstéliningarna:
Detta aterstéller alla installningar i knaet tillbaka till fabriksinstaliningarna. Denna &tgérd kan
inte &ngras.

Anslut till det kna du vill 3terstalla instéliningarna for.
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N&r du ar ansluten, gér du fliken “Tools” (Verktyg) léngs det nedre verktygsfaltet i
appen och trycker sedan p& “Reset to Factory Defaults” (Aterstall il
fabriksinstallningar).

Du kommer att f& ett bekraftelsemeddelande “Are you sure you want to reset all
settings on your QUATTRO to factory defaults...” (Ar du séker p8 att du vill 8terstilla
alla instéllningar p& din QUATTRAO till fabriksinstéllningarna ...)

Tryck p8 "OK” for att dterstalla knaet, eller "Cancel” (Avbryt) for att avsluta.

/\ Rekommendation: For sikerhets skull bér du 18ta brukaren sitta medan du &verfor
programmet eller terstaller knaet.

Med QUATTRO ingér en 36 ménaders garanti som tacker alla tillverkardefekter och som
endast géller under forutsdttning att produkten anvands enligt tillverkarens
rekommendationer. QUATTRO behéver inte servas under denna tid. Service och underhdll
kravs efter 36 ménader om den valfria forlangda garantin pa tva ar kdps, och vid 36 manader
och 54 mdnader om den valfria forlangda garantin pd tre ar kops. Batteriladdaren och
tillbehéren omfattas av 12 mdnaders garanti. QUATTROS livsléngd beror pd brukarens
aktivitetsnivd. Se information pa foretagets webbplats.

Kontakta PROTEOR f6r service eller reparation av kndet. P4 begéran lamnas ett knd ut for
utldning. Mer information om utldning och frakt finns i avsnittet Teknisk support.

Kontakta din certifierade ortoped for att f& hjalp.
Kontakta PROTEOR for att f& teknisk support for ortopeder, kompletterande
utbildningsmaterial eller for att schemaldagga service.
P& begdran kan ett knd Iamnas ut for utldning. Kndn som kraver service ska skickas i det
angivna fallet till foljande adress (utanfor Europa):

PROTEOR USA, LLC

491 East 350 North

Gunnison, Utah 84634, USA
I Europa ska de skickas till féljande adress:

PROTEOR SAS

Rue du Cheffin

21250 Seurre, France

QUATTRO behdver sarskilda forsiktighetsatgarder angdende elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC). Den méste installeras och tas i bruk enligt EMC-informationen enligt féljande:
QUATTRO kan vara kéansligt fér elektromagnetiska stérningar frdn barbara och mobila RF-
kommunikationsenheter som mobiltelefoner.
QUATTRO kan storas av annan utrustning, dven om den andra utrustningen uppfyller
CISPR EMISSION-kraven.
QUATTRO uppfyller del 15 av FCC-reglerna. Anvandning ar foremal for foljande tva villkor:
(1) QUATTRO far inte orsaka skadliga stérningar, och
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(2) QUATTRO méste acceptera alla mottagna stérningar, inklusive storningar som
kan orsaka odnskad funktion.

20 | Vagledning och tillverkarens forsékran — elektromagnetiska
emissioner

QUATTRO ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden
eller anvandaren av QUATTRO bor forsakra sig om att den anvands i en sadan miljo.

| Efterlevnad |

Emissionstest Elektromagnetisk miljé — vagledning

QUATTRO anvander RF-energi endast for dess
CISPR-interna funktion. Dess RF-emissioner ar
darfor 18ga och kommer sannolikt inte att orsaka
stdrningar i narliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner SS-EN

55011/CISPR Grupp 1

RF-emissioner SS-EN
55011/CISPR

Harmonisering
IEC 61000-3-2

Harmonisering
IEC 61000-3-2

Klass B QUATTRO ldmpar sig fér anvéandning i alla

anlaggningar, inklusive hushall och platser som ar
Uppfyller direkt anslutna till det offentliga
I&gspanningsnatet, vilket forsérjer byggnader
som anvénds for hushéllsindamal.

Uppfyller

21 | Vagledning och tillverkarens forsdakran — elektromagnetisk immunitet

QUATTRO &r avsedd for anvandning i b&de en professionell miljé och i hemsjukvardsmiljé.
Kunden eller anvandaren av QUATTRO bor sdkerstadlla miljons elektromagnetiska

Overensstammelse.

Immunitetstest Testnivé for IEC 60601 Efterlevnadsniva
Elektrostatisk urladdning +8 kV kontakt +8 kV kontakt

1IEC 61000-4-2 +15 kV luft +15 kV luft
Utstr8lade radiofrekventa 10 V/m 10 V/m

elektromagnetiska falt IEC
61000-4-3

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

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

Elektriska snabba

Ledade storningar
inducerade av RF-falt
IEC 61000-4-6

0,15 MHz-80 MHz
6 VY pd ISM mellan
0,15 MHz och 80 MHz?

transienter izltx ? /a(; iz KV nat

1IEC 61000-4-4

Stétstrom +1 kV differential +1 kV differential

IEC 61000-4-5 +2 kV normal +2 kV normal
3V 3V

0,15 MHZz-80 MHz
6 VY pd ISM mellan
0,15 MHz och 80 MHz?

Magnetfalt vid
natverksfrekvens IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

13
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Immunitetstest Testniva for IEC 60601 Efterlevnadsniva

>95 % fall under 0,5 cykel | >95 % fall under 0,5 cykel
Spénningsfall och avbrott >95 % fall under 1 cykel >95 % fall under 1 cykel
IEC 61000-4-11 30 % fall for 25/30 cykler 30 % fall for 25/30 cykler
>95 % fall under 250/350 >95 % fall under 250/350
cykler cykler

1 effektivvérde innan modulering tillampas.

2 ISM-banden (industriella, vetenskapliga och medicinska) mellan 0,15 MHz och 80 MHz
ar

6,765 MHz till 6,795 MHz, 13,553 MHz till 13,567 MHz, 26,957 MHz till 27,283 MHz, och
40,66 MHz till 40,70 MHz. Amatorradiobanden mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 1,8 MHz
till 2,0 MHz, 3,5 MHz till 4,0 MHz, 5,3 MHz till 5,4 MHz, 7 MHz till 7,3 MHz,

10,1 MHz till 10,15 MHz, 14 MHz till 14,2 MHz, 18,07 MHz till 18,17 MHz, 21,0 MHz till
21,4 MHz,

24,89 MHz till 24,99MHz, 28,0 MHz till 29,7MHz och 50,0 MHz till 54,0 MHz.

Testfrekvens

(MHz) Band (MHz) ’ Modulering ‘ Ob"gfvtg i ’ Efterlevnadsniva
385 380-390 18 Hz puls? 27 27

450 430-470 18 Hz puls? 18 28

710/745/780 704-787 217 Hz puls? 9 9

810/870/930 800-960 18 Hz puls? 28 28
1720/1845/1970 1700-1900 217 Hz puls? 28 28

2450 2400-2570 217 Hz puls? 28 28
5240/5500/5785 5100-5800 217 Hz puls? 9 9

1 Barvégen ska moduleras med en fyrkantvagssignal med 50 % arbetscykel.

2
0
22 | Regelverksefterlevnad C € 2

QUATTRO é&r en CE-markt medicinteknisk produkt och det har certifierats att den uppfyller
EU-férordning 2017/745, SS-EN 55011 klass B, IEC 60601-1, ETSI EN 300-328 enligt direktiv
2014/53/EU och ISO 10328. Enheten uppfyller del 15 av FCC-reglerna.

14
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Bilaga 1: Knappsatsreferens
Funktion Atgard Halltid

Kontrollera batteristatus Tryck pa batteriknappen =
Flexionsl&sning, aktivera Dubbeltryck pd knappen for att byta —

lage
Flexionsl&sning, inaktivera Dubbeltryck p& knappen for att byta —
lage
Kontrollera aktivitet Tryck pé knappen for att byta lage —
Andra aktivitet Hall knappen for att byta lage intryckt  3's
Parkoppla Tryck p& Tradlést-knappen —
Forvaringsldage Hall knappen for att byta lage + 65
Tr&dlést-knappar intryckta
Aterstall Hall batteriknappen intryckt 6s

Bilaga 2: Lysdiodsbeskrivning

Funktion Lysdiodsbeskrivning

Batteriet ar laddat Fast gront sken
Batteriet laddar Blinkande gront sken
Lagt batteri Fast rott sken
Batteriniva valdigt 18g Blinkande rott sken
Knéet &r 13st manuellt Fast vitt sken

Aktivitet kontrollerad eller andring Blinkar vitt: ldngsamt (Gang); snabbt (Alternativ)

Aktivitet andrades inte Alternativ rott /vitt
Gar till forvaringslage Blinkar rott/blatt/vitt
Systemfel Alternativ rott/blatt
Startar Blinkar gront/blatt

Bilaga 3: Knapp for att byta lage, referens

Anvandartryck Aktuellt lage Produktbeteende
Vit lysdiod blinkar for att indikera aktuell
Ol8st aktivitet. Ldngsam blinkning indikerar G&ng.
Enkeltryck for att Snabb blinkning indikerar Alternativ.
kontrollera status Lysdioder blinkar rétt/vitt for att indikera fel.
Last Ingen aktivitet ar aktiv att kontrollera eftersom
knaet ar I3st.
Dubbeltryck fr Olst Flexionsl&sning &r aktiverad. Vit lysdiod lyser
att med fast sken.
aktivera/inaktivera Last Flexionsl&s &r urkopplat. Vit lysdiod forblir
|3s slackt. Tidigare vald aktivitet dterupptas.

15
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Produktbeteende

Anvandartryck

Lang tryckning for
att vaxla mellan
Gang och
Alternativ aktivitet

Aktuellt lage

Aktuell aktivitet
ar Gang, men ett
alternativ. har
inte
konfigurerats.

Lysdiod blinkar rott/vitt for att indikera att inget
har intraffat.

Aktuell aktivitet
ar Gang och ett
alternativ. har
konfigurerats.

Gangaktiviteten &r vald. Vit lysdiod blinkar
I1&ngsamt for att indikera att "G8ng” nu ar valt.

Aktuell aktivitet
ar Alternativ.

Alternativ aktivitet ar vald. Vit lysdiod blinkar
snabbt for att indikera att Alternativ nu ar valt.

16
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01 | Jarjestelman osat

Osan kuvaus Osanumero  Myydaan erikseen
PROTEOR QUATTRO MPK - PYRAMIDI QNX0010 Ei koske
PROTEOR QUATTRO MPK - KIERTEINEN YLAOSA QNX0011 Ei koske
zg\fl)t'lt'llfnoeli QUATTRON akun verkkovirtalaturi ja QNX0601 Ei
Kayttdohjeet IFU-03-014 Ei
Taivutuskulman rajoitussarja ACC0007 Ei
PROTEOR QUATTRO -booster-sovitin ACC0010 Kylla

02 | Naissa ohjeissa kaytetyt termit/symbolit

Tyypin BF kiinnitysosa C € CE-merkinta
Sahka- ja elektroniikkaromu (SER) . . .
Ei saa havittdd sekajitteend — Akun/virran tilapainike

toimitettava keruulaitokseen

materiaalin ~ talteenottoa  ja C Tilanvaihtopainike
kierratysta varten

FCC-merkintd #~>  langattoman yhteyden
® painike
Valmistaja cP Sertifioitu

apuvalineteknikko

_ EU:n valtuuttama
Sarjanumero edustaja

QLS I >

N Yac Yksi potilas, useita
Katso kdyttdohje \1!) Kayttokertoja
Né&ppaimistén toiminto QUATTRO  MPC -polvijérjestelma

03 | Varoitukset/turvallisuusohjeet

Lue ndma kdyttdohjeet huolellisesti ennen kayttoa.

Mikali turvallisuusohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla QUATTRON toimintahairidita

ja henkildvahinkoja.

e Ensimmaiselld kerralla QUATTROa tulee kayttdd koulutetun hoitoammattilaisen
opastamana.

o Kavelyavustimien kayttd voi johtaa aktiviteetin virhetulkintaan. Jos potilas kdyttaa yleensa
kavelyavustinta, sitd on kaytettava myds kalibrointiprosessin aikana.

o A3 avaa tai muokkaa mitddn QUATTRON komponentteja ja korjaa sitd, ellei ndissa
kayttoohjeissa ohjeisteta muuta.

o Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle siind Euroopan unionin jdsenmaassa, jossa kayttdja asuu.

e Jos tuotepakkaus on vaurioitunut, tarkista QUATTRO vaurioiden varalta.
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e Jos QUATTRON kaytdssa esiintyy ongelmia tai sinulla on huolenaiheita, pyyda apua
apuvalineteknikolta.

e QUATTRON vaaranlainen tai turvaton kayttd voi johtaa loukkaantumiseen.

o Al3 kiytd QUATTROa, kun akku on latauksessa verkkovirtalaturissa. Ennen proteesin
pukemista kytke se irti laturista.

o Al3 upota QUATTROa nesteeseen, kun sité ladataan QUATTRO-booster-sovittimella.

e Jos proteesin rakenteellisessa osassa havaitaan poikkeavaa liiketta tai kulumista, lopeta
laitteen kayttod valittdmasti ja ota yhteytta apuvalineteknikkoon.

e QUATTRO sisdltaa litiumioniakun, jota ei voi vaihtaa kentalla, vaan vaihto vaatii tehtaan
huoltotoimenpiteen. Litiumioniakut sisaltavat vaarallisia metalleja, eika niita tule koskaan
havittad asumisjatteiden tai liikejatteiden mukana. Niita ei tule koskaan polttaa, koska ne
voivat rdjahtda. Katso paikallisista madrdyksista tietoja tuotteen asianmukaisesta
havityksesta.

e Jos QUATTRON virta katkeaa, oletusarvoinen katkaistun virran taivutusvastus vaihtuu
k&yttoon.

e Kun akku on loppunut, noudata darimmadista varovaisuutta laskeutuessasi luiskia ja
portaita.

e QUATTRO sisdltaa pienia osia ja johtoja, jotka voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran.

e Jos QUATTROa on sdilytetty sen kayttolampdtila-alueesta poikkeavassa lampétilassa,
anna polven tasaantua kayttdymparistéon vahintdan 30 minuuttia ennen kayttoa.

e Valta juoksemista tai muuta raskasta liikuntaa lampdtilassa, joka ylittaa maaritetyn raja-
arvon (45 °C). Tama voi vaurioittaa QUATTROa.

e Proksimaalinen potilaslitantda on laitteen kdytettdva osa. Kaikki laitteen ulkopinnat,
mukaan lukien virtalahde ja -johto, ovat osia, joihin on paasy.

e Takuu raukeaa, jos kayttdohjeiden madrayksia ei noudateta.

QUATTRO on mikroprosessorin ohjaama yksiakselinen polviproteesijarjestelmd, jonka
sisdiset anturit saatelevat polven taivutus- ja ojentamisvastusta.

QUATTRO on tarkoitettu kaytettdvaksi osana proteesijalkaa henkildille, joille on suoritettu
toispuolinen tai molemminpuolinen alaraaja-amputaatio tai joilla on raajaan liittyvia puutteita,
mm.:

e transfemoraalinen amputointi

e polven disartikulaatio

e lonkan disartikulaatio

¢ jokin kongenitaalinen alaraajan toimintarajoite.

Vad

)
QUATTRO on tarkoitettu YHDEN POTILAAN kayttoon proteesin kayttdjille, jotka hyotyvat
mikroprosessorin  ohjaaman polven tarjoamasta turvallisuudesta, vakaudesta ja
parantuneesta askeldynamiikasta. QUATTRON saa asentaa vain koulutettu ja sertifioitu
apuvadlineteknikko.

e Kayttdjan painoraja: 136 kg
e Sopiva toimintatasolle: K3/K4
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( ISO 10328 - P7 — 136 kg™ w
k * Erittdin aktiivisten kayttajien paino ei saa ylittad kehopainorajaa! J

QUATTRO ei sovi kaytettavaksi kayttajille, joilla on:

o riittdmaton lonkkanivelen tai lantion lihasten hallintakyky

o riittdmaton kognitiivinen kyky ladata polven akkua ja hoitaa laitetta
o kyvyttomyys kavella lukitsemattomalla polvella.

e Tuotteen paino: 1 655 g
e Rakennekorkeus: 216 mm
e Taivutuskulma enintaan: 135°

o Kayttolampdtila-alue: 0 ... 45 °C
o Sdilytyslampétila-alue: -25 ... 60 °C
e Korkeusalue: 0 —5 000 m
e Kosteusalue: 0 — 100 %, mukaan lukien kondensaatio
e Veden kesto: IP67-luokitus standardin IEC 60529 mukaisesti
QUATTRO kestad satunnaiset upotukset puhtaaseen veteen korkeintaan 1 metrin
syvyyteen enintdaan 30 minuutin ajan. Kayttdjan tulee kuivata polvi pyyhkeella
vedesta poistamisen jalkeen.
- QUATTROa voi kayttdd ajoittain suihkussa peseytymisen aikana, jos tall6in
kadytetaan mietoja saippuoita ja noudatetaan polven kayttolampdtila-arvoja.
- QUATTROA ei saa kayttda kylpiessa.
- QUATTROa ei saa upottaa suola- tai klooriveteen, silla ne voivat aiheuttaa
korroosiota.
- Jos QUATTROa ruiskutetaan suola- tai kloorivedelld tai se upotetaan vahingossa
suola- tai klooriveteen, huuhtele se valittdmasti puhtaalla vedellda ja anna sen
kuivua.

10.1. Akun tiedot

Kayttéjannite: 7,4 VDC

Laturin sy6ttdjannite: 12 VDC

AC-virtasovittimen syéttdjannite: 100 — 240 VAC, 50/60 Hz

Akku 2-3 paivaa, minka liséksi saatavilla oleva booster-sovitin tarjoaa lisda kayttétunteja
muutamaksi paivaksi seuraavien kayttajaprofiilien perusteella: nukkuminen, istuminen,
seisominen, kavely, aktiviteetit, ajaminen.
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10.2 Tuotteen tiedot ja kayttoliittyma

N o=

Taivutuskulman rajoitin
Taipuisa takakansi
Takarauta

&

10.
11.
12.
13.

a =

Pyramidisovitin
Néppaimistd
Akun tila

Tilan vaihtaminen
Langaton

866

Vaihdettava polven pehmuste

Sylinterin akseli

Katkaistun virran taivutusvastuksen saatoruuvi
Latausportti ja plysuojus

Akun laturi ja kaapeli

ONO U

10.3 Akun lataaminen

Vedd latausliittimen suoja (7) auki ja kiinnitd
latauskaapelin liitin (8) niin, ettd kaapeli osoittaa
ylbspain. Liittimessd on magneetti, ja se napsahtaa
paikalleen. Kun liitin on kiinnitetty, akun ilmaisinvalo
vilkkuu hetken merkiksi siitd, etta polvea ladataan.

/\ Kéyta vain akun verkkovirtalaturia ja sovittimia tai
booster-sovitinta, jotka on suunniteltu QUATTRON
lataamiseen.

A\ Kayta vain 3 mm:n kuusioavainta katkaistun virran
taivutusvastuksen muuttamiseen.
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10.4 Napp&imistdn kayttd

10.4.1 Akun painike (11)

Akun tilan tarkistaminen: Paina ja vapauta painike akun nykyisen varaustilan

nayttamiseksi.
Taysin ladattu 51-100 % Tasaisesti palava vihrea
Ladattu 21 -50 % Vilkkuva vihrea
Matala 11-20 % Tasaisesti palava punainen
Erittdin matala 1-10% Vilkkuva punainen

Akun lataaminen: Kun akku on liitetty laturiin, sen nykyinen varaustaso ilmaistaan
vilkkuvalla vihredlla valolla. Mita suurempi on varaustaso, sita pitempaan valo palaa jokaisen
valayksen jalkeen.

Polven uudelleenkdynnistys: Pida painiketta painettuna kuuden sekunnin ajan, kunnes
vihred ja valo alkavat vilkkua. Kaytd tatd ominaisuutta vain, mikali

apuvalineteknikkosi on neuvonut ratkaisemaan laitteen toimintah&irion télla tavoin.

10.4.2 Tilanvaihtopainike (12)

Aktiviteetin tarkistus:
Paina ja vapauta painike nykyisen
aktiviteetin nayttamiseksi.

Taivutuslukituksen
kytkeminen paalle/pois:
Kytke taivutuslukitus paalle/pois

painamalla  painiketta  kaksi
kertaa.

Vaihda aktiviteetti:

Pidd  painiketta painettuna
kolmen sekunnin ajan

vaihtaaksesi aktiviteettia kdvelyn
ja valitun vaihtoehtoisen
aktiviteetin valilla. Kun aktiviteetti
vaihtuu, valo muuttuu uuden
aktiviteetin mukaiseksi.

Kavely

Valittu vaihtoehtoinen
aktiviteetti

Lukko kytketty

Lukko kytketty, akun
varaustaso hyvin matala

Lukko vapautettu

Aktiviteetiksi vaihdettu
kavely

Aktiviteetiksi vaihdettu
vaihtoehtoinen
Aktiviteettia ei vaihdettu
(Vaihtoehtoista ei ole
sallittu
potilassovelluksessa tai
aktiviteetin vaihtaminen
on epaturvallista)

10.4.3 Langattoman yhteyden painike (13)

Hitaasti vilkkuva
valkoinen
Nopeasti vilkkuva
valkoinen
Tasaisesti palava
valkoinen
Tasaisesti palava
valkoinen
Vilkkuva punainen
Edellinen ilmaisinvalon
toiminta jatkuu
Hitaasti vilkkuva
valkoinen
Nopeasti vilkkuva
valkoinen

Vilkkuva valkoinen
punainen

Polven ja mobiilisovelluksen pariliitos: Voit liittdd QUATTRON ja alylaitteen pariksi
niiden ensimmaiselld yhdistamiskerralla painamalla ja vapauttamalla painikkeen, kun sovellus
ohjeistaa tekemaan niin.



PROTEOR | | Kéyttoohjeet | FI

10.4.4 Polven asettaminen sdilytystilaan

Paina Tilanvaihto ja Langaton-painikkeita kuuden sekunnin ajan, kunnes kaikki valot ovat
vilkkuneet ja sammuneet. Kun QUATTRO on sailytystilassa, sen virta on katkaistu taysin ja
se ei anna minkaanlaista kayttdvastetta. Akku/virta-painikkeen painaminen ei kdynnista
laitetta. Talloin polven kaynnistaminen edellyttdd sen liittdmista laturiin tai booster-
sovittimeen. Tehtaalta toimitettaessa polvi on sdilytystilassa (kdynnistaminen edellyttaa
polven liittamista laturiin).

HUOMAUTUS: Laturiin liitetty laite ei siirry sailytystilaan.

10.5 Tilat

Istumistila:

QUATTROssa on istumiseen kaksi tilaa, joita sdddetd@n Clinician- ja Patient-sovelluksen
alareunan tyokalupalkissa sijaitsevan “Tools” (Tyokalut) -valilehden kohdalta.

Sitting Mode On (Istumistila kaytdssa, oletus): Kun polvella ei ole kuormaa ja reisi on lahes
vaakatasossa, polvi taipuu vastuksetta.

Sitting Mode Off (Istumistila pois kaytdsta): Polven hydraulinen taipumisvastus on kaytdssa
reiden taivutuskulmasta riippumatta.

Huomautus: Jos istumistila ei ole kaytdssa, myds Cycling (Pyoradily) ja Obstacle Assist
(Esteavustus) eivat ole kaytossa.

Obstacle Assist (Esteavustus):

QUATTRON Obstacle Assist (Esteavustus) -ominaisuus on hyddyllinen astuttaessa korkeiden
esteiden yli ja astuttaessa korkeaan ajoneuvoon.

Obstacle Assist On (Esteavustus kdytdssa, oletus): Polvi taipuu vastuksetta, kun reisi on
taivutettu vahintaan 35 asteen kulmaan ja se on ojennettu ja kuormaton.

Obstacle Assist Off (Esteavustus pois kdytostd): Kuormittamaton polvi taipuu hitaasti
hydraulivastusta kdyttaen reiden taivutuskulmasta riippumatta.

Kliinikko voi ottaa tdman ominaisuuden kayttoon tai pois kdytosta potilaskohtaisesti erilaisille
aktiviteeteille GaitLab-sovelluksen alareunan tyokalupalkin "Setup” (Maaritys)- ja "Adjust”
(Saato) -valikoissa, kun tdysi ohjelmointi on suoritettu. Potilas ei voi ottaa ominaisuutta
kayttoon tai poistaa sitd kaytdstd, vaan kliinikko suorittaa nama toimet GaitLab-sovelluksessa.
Huomautus: Jos istumistila ei ole kaytossd, my0s Obstacle Assist (Esteavustus) ei ole
kaytossa.

50
Cycling (Pyoraily):

Cycling (Pyordily) -tilassa polvessa kdytetddn kayttdjan maarittdmaa matalan vastuksen
asetusta, kun kdyttdjan reisi on ldhes vaakatasossa, eli noustaessa pydran selkaan ja
polkimien polkemisen aikana. Kayttdja voi maadrittda sovelluksessa kolme taipumis-
/ojentamisvastusasetusta plus- (+) ja miinuspainikkeilla (-). Polven vastus on pieni, kunnes
kayttdja kuormittaa tdysin ojennettua polvea, jolloin QUATTRO siirtyy takaisin normaaliin
kavelytilaan. Kun polvi on Cycling (Pyoraily) -tilassa, Obstacle Assist (Esteavustus), Sitting
Mode (Istumistila) ja Stance Lock (Asentolukitus) poistetaan kaytosta.

* Polvea ei ole suositeltavaa pitaa Cycling (Pyoraily) -tilassa pitkaan aktiviteetin paattymisen
jalkeen. Vaihda aktiviteetiksi uudelleen Walking (Kavely) sovelluksella tai ndppdimistolld,
jottei Cycling (Pyoraily) -tila kytkeydy paalle tahattomasti.
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Huomautus: Jos Sitting Mode (Istumistila) ei ole kdytossa, myds Cycling (Pyordily) ei ole
kaytossa. o

\.oa“
Elliptical (Elliptinen):

Elliptical (Elliptinen) -tila on validoitu unilateraalisesti harjoitteleville QUATTRO-kayttajille
ellipsilaitteiden kayttda varten. Taipumiselle ja ojentamiselle on yksi vastusasetus, ja
kayttajat voivat liikuttaa jalkojaan laitteessa eteen- ja taaksepain. Stance Lock (Asentolukitus)
ja Sitting Mode (Istumistila) on poistettu kaytosta Elliptical (Elliptinen) -tilassa. Elliptical
(Elliptinen) -tilaa ei suositella portaiden kavelemiseen tai stepperin kayttéon, minka lisaksi
kayttotilassa on noudatettava varovaisuutta kdveltdessd taaksepdin ja alaspdin kaltevalla
pinnalla.

Golfing (Golf):

Golfing mahdollistaa polven taipuman rajoittamisen golfinpeluun aikana. e o
Kun Golfing on valittu Patient-sovelluksen Activities (Aktiviteetit) -ruudulla vaihtoehtoiseksi
aktiviteetiksi (Alternate Activity), siirry Adjustment (Saatd) -ruutuun. Tassa ruudussa voit
valita sallitun taivutuskulman kolmesta eri vaihtoehdosta. Niista jokaista voi mukauttaa plus-
(+) ja miinuspainikkeilla (-). Potilas voi ohjelmoida enintdan tarvittavan taivutuksen mukaista
vastusasetusta golfinpeluuseen tai muihin aktiviteetteihin, jotka edellyttavat vastuksen
mukauttamista.

* Polvea ei ole suositeltavaa pitad Golfing-tilassa pitkdan aktiviteetin paattymisen jalkeen.
Vaihda aktiviteetiksi uudelleen Walking (Kavely) sovelluksella tai ndppdimistolld, jottei
Golfing-tila kytkeydy paalle tahattomasti.

/N\ KUN GOLFING ON KAYTOSSA, POLVI TAIPUU VAIN SOVELLUKSESSA MAARITETTYYN
KULMAAN ASTI. PORTAIDEN LASKEUTUMISTA JA ALASPAIN SUUNTAUTUVAA KAVELYA
KALTEVALLA PINNALLA TULEE VALTTAA, KUN GOLFING ON VALITTU. ® o

Rehabilitation (Kuntoutus): E“

Rehabilitation on suunniteltu kuntoutukseen unilateraalisille ja bilateraalisille QUATTRO-
kayttdjille. Se tarjoaa istumisesta seisomisasentoon siirtymisen tukilukituksen (Sit-to-Stand
Support Lock), kavelyn istumisvastuksesta erillisen istumisvastusasetuksen ja istumisesta
kadvelyasentoon siirtymisen tuen sekuntimdardisen aikakatkaisun (Sit-to-Stand Support
Timeout). Kun kayttdjéa nousee istuvasta asennosta Rehabilitation (Kuntoutus) -tilassa ja
keskeyttda seisomaannousun, polven taipuma lukittuu kyseiseen kulmaan. Jos madritetty
aikakatkaisu saavutetaan ja kayttdja ei ole ojentanut polvea lisda, taipuman lukitus
poistetaan ja kayttdja laskeutuu tuolille madritetyn kuntoutuksen istumisvastus
(Rehabilitation Sitting Resistance) -asetuksen mukaisesti. Jos polvea ojennetaan uudelleen
ennen aikakatkaisua, se lukittuu nykyiseen kulmaan ja aikakatkaisuajastin palautuu nollaan.
Poista Rehabilitation-tilasta ojentamalla polvi tdysin. Taman jdlkeen polvi toimii
kavelyvastuksella ennen kuin kayttdja istuutuu uudelleen, minkd jdlkeen istumisesta
seisomisasentoon siirtymisen tukilukitus aktivoituu uudelleen automaattisesti. Polvi voi olla
Rehabilitation-tilassa niin  kauan kuin kdyttdjalle ilmoitetaan, ettd istumisesta
seisomisasentoon siirtymisen tukilukitus aktivoituu aina kun kayttaja istuutuu.
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Sprinting (Juokseminen): \

Sprinting-tila on validoitu unilateraalisesti harjoitteleville QUATTRO-kayttdjille juoksemista
varten. Esteavustus ja istumistila on poistettu kaytosté Sprinting-tilassa. Sprinting-tilassa
kaikkia vastusasetuksia voidaan saatda jokaisen kayttdajan tarpeiden mukaisesti. Sprinting-
tilan jatkuva kaytto ei ole suositeltavaa.

Stance Lock (Asentolukitus):

QUATTRON Stance Lock (Asentolukitus) -ominaisuus lukitsee polven automaattisesti, kun
potilas taivuttaa sita.

Stance Lock On (Asentolukitus kaytossa, oletus): Kun potilaan reisi pysahtyy taivutuskulmaan
ja polvi kuormittuu, polvi lukitaan automaattisesti lisataivutuksen estamiseksi. Lukitus
kytkeytyy pois automaattisesti, kun reisi ojentuu tai polvelle varattu kuorma poistuu.
Stance Lock Off (Asentolukitus pois): Kun potilas pysayttaa reiden taivutuskulmaan ja
kuormittaa polvea, polvi ei lukitu vaan taipuu edelleen.

Kliinikon on annettava potilaalle lupa taman ominaisuuden kytkemiseen paalle/pois. Lupa-
asetus on GaitLab-sovelluksen valikossa "Setup” (Maaritys) > “Permissions” (Luvat).

Jos potilaalla on lupa kytkea tdma ominaisuus paalle/pois, ominaisuuden kdyttdasetus on
Patient-sovelluksen valikossa “Tools” (Tyokalut) > “Settings” (Asetukset).

Huomautus: Stance Lock (Asentolukitus) on mahdollista valita vain 5-70 asteen
taivutuskulmalle. Jos polvi on Cycling (Pyoréily)-, Elliptical (Elliptinen)- tai Golfing (Golf) -
tilassa, Elliptical tai Golfing poistaa asentolukituksen kaytosta.

Flexion Lock (Taivutuslukitus): a

Voit kytked Flexion Lock (Taivutuslukitus) -asetuksen paalle minkd@ tahansa aktiviteetin
aikana napauttamalla Change Mode (Vaihda tila) -painiketta kahdesti. Painikkeen valkoinen
ilmaisinvalo alkaa palaa tasaisesti merkiksi siita, etta Flexion Lock (Taivutuslukitus) on
kytketty. Kun lukitus on kytketty, polvi on mahdollista suoristaa, mutta sitd ei voi taivuttaa
nykyistéd kulmaa enempaa. Jos polvi on suoremmassa asennossa, lukitus kytkeytyy paalle
uudessa kulmassa. Polvi pysyy lukittuna kyseiseen asentoon, kunnes se suoristetaan tai
Flexion Lock (Taivutuslukitus) kytketdan pois paalta. Valkoinen valo palaa tasaisesti, kun
Flexion Lock (Taivutuslukitus) on kytketty paalle.

Huomautus: Kun Flexion Lock (Taivutuslukitus) on kytketty paalle ja polvi on kuormittamaton,
polvi lukittuu seka sita taivutettaessa etta ojennettaessa.

Kytke paalld oleva taivutuslukitus pois padlté painamalla Change Mode (Vaihda tila) -
painiketta kaksi kertaa. Tasainen valkoinen valo sammuu merkiksi siitd, etta taivutuslukitus
on kytketty pois. Polvi palautuu takaisin nykyisin valittuun aktiviteettiin, esim. kavelyyn
(Walking).

/N ISTUKAT JA KOMPONENTIT EIVAT SAA KOSKEA RUNKOA TAI SYLINTERIA. TAMA
VAURIOITTAA YKSIKKOA. KONTAKTI ISTUKAN JA QUATTRON TAKARAUDAN (NRO 3
TUOTETIEDOISSA) TAYDESSA TAIVUTUKSESSA ON SUOSITELTAVAA, JA SE EI AIHEUTA
VAURIOITA.
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10.6 Toiminta virrankatkaisussa

Kun akku on tyhjentynyt ja polvi on asetettu sdilytystilaan, katkaistun virran taivutusvastusta
kaytetaan. Katkaistun virran taivutusvastusta voi saataa kayttajan mieltymyksen ja painon
mukaan.

/\ PYYDA APUVALINETEKNIKKOA SAATAMAAN TATA ASETUSTA PUOLESTASI.

Saatdjen tekeminen:
Ojenna QUATTRO-polvi tdysin suoraksi, minka jalkeen aseta 3 mm:n kuusioavain katkaistun
virran taivutusvastuksen saatoruuviin (katso tuotetietojen nro 6): Pydrittdminen

mydétapaivaan C lisdd taivutusvastusta, ja vastapaivaan pyorittdminen vahentda sita.

A\ ALA TAIVUTA POLVEA, KUN KUUSIOAVAIN ON KIINNI RUUVISSA: TAMA VOI
AIHEUTTAA PYSYVAA VAHINKOA LAITTEELLE.

Huomautus: Toimitettaessa polven taivutusvastus on kahden kierroksen verran keskiasentoa
kiredammallg, ja potilas voi lisata tai pienentaa vastusta halutessaan.

Polven suojuksen irrotus:
Irrota kaksi polven istukan paan suojuksen ruuvia koon 3/32"
kuusioavaimella.
3-32"
Kuusioavain

Polven suojuksen asennus:

Asenna polven suojus. Kirista kaksi polven istukan paan
suojuksen ruuvia koon 3/32" kuusioavaimella.

Huomautus: Kiristd ruuvit suojan tasolle asti ja sen jalkeen
viela neljasosakierroksen verran, ala kirista niita liikaa.

Varmista, ettd polvi on tdysin ojennettu.
Irrota kaksi istukan pdan suojuksen ruuvia polven takaosasta koon 3/32"
kuusioavaimella tai ruuvinvaantimella.
Irrota taivutuskulman rajoitin kiertdmalla sitd sylinteriakselin ympari.
Huomautus: Tama voi edellyttdad polven takaosan kaantamista alaspain.

- =

\
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Varmista, etta polvi on tdysin ojennettu.
Aseta korvaava taivutuskulman rajoitin paikalleen.
Kirista kaksi istukan paan suojuksen ruuvia koon 3/32" kuusioavaimella tai
ruuvinvaantimella.
Taivutuskulman rajoittimeen painetun tekstin tulee olla nakyvissa.
Huomautus: Kirista ruuvit suojan tasalle ja liséksi puolen kierroksen verran (vastaa noin 0,56
Nm:n kiristysmomenttia).

QUATTRO on saatavilla varustettuna urospyramidiliitannalla tai kierteitetylla ylaliitannalla,
joka on suunniteltu yhteensopivaksi standardiliittimien kanssa (lisatietoja katalogistamme).

Kaytd akun lataamiseen vain QUATTRON tai lisdvarusteena myytavan booster-sovittimen
mukana toimitettua verkkovirtalaturia.

Lataa kliinikoille tarkoitettu Clinician GaitLab -alypuhelinsovellus laitteen kohdistamista ja
asetusten madrittamista varten. Jokaisen potilaan mikroprosessoriasetusten kalibrointi ja
optimointi edellyttdd GaitLab-sovellusta. Potilaat voivat vaihtaa toimintatilaa ja sdataa
asetuksia Freedom Innovations -sovelluksella. Tarkista alypuhelinvaatimukset ennen
sovelluksen asentamista. Lataa sovellukset App Storesta tai Google Play -kaupasta.

GaitLab- ja Freedom Innovations -dlypuhelinsovellukset ovat yhteensopivia iOS 17:n ja
Android-kayttdjarjestelmaversion 14 ja molempien uudempien versioiden kanssa.

Sovellus

GaitLab

e

Freedom Innovations .\‘

Huuhtele QUATTRO-polvi puhtaalla vesijohtovedelld. Pehmeaa harjaa (kuten hammasharjaa)
voi kayttda pinttyneen lian irrottamiseen vain polven ulko-osista. Kemikaalien tai saippuan
kdyttdminen QUATTRON puhdistamiseen voi mitatdida laitteen takuun. Kuivaa polvi
huolellisesti pyyhkeelld huuhtelun jélkeen. Ald kéyté hiustenkuivaajaa, joka voi vaurioittaa
elektroniikkaa ja mitatoida laitteen takuun.
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Asetusten siirto:
Yhdista polvi, jonka asetukset haluat siirtaa.
Kun yhteys on muodostettu, siirry alareunan tyokalupalkin "Tools” (Tyokalut) -
vadlilehdelle ja valitse sitten “Manage Settings” (Hallitse asetuksia).
Napauta "Copy Settings” (Kopioi asetukset) -painiketta asetusten tallentamiseksi
laitteellesi.
Nyt voit katkaista polven, jonka asetukset on siirretty.
Yhdista polvi, johon haluat siirtaa asetukset.
Siirry alareunan tyokalupalkin “Tools” (Tyokalut) -vadlilehdelle ja valitse sitten "Manage
Settings” (Hallitse asetuksia) ja "Paste Settings” (Liitd asetukset).
Nakyviin tulee vahvistusviesti “Are you sure you want to replace all settings?”
(Haluatko varmasti korvata kaikki asetukset?) Valitse “OK” kaikkien asetusten
siirtdmiseksi tai valitse “Cancel” (Peruuta) asetusten liittdmisen peruuttamiseksi, jolloin
asetuksia ei muuteta.
Kalibrointitietoja ei siirretd, ja kalibrointi on suoritettava uudelleen.

Tehdasasetusten palautus:

Tama palauttaa polven tehdasasetukset. Tata toimintoa ei voi perua.
Yhdista polvi, jonka tehdasasetukset haluat palauttaa.
Kun yhteys on muodostettu, siirry alareunan tyokalupalkin "Tools” (Tyokalut) -
vadlilehdelle ja valitse sitten “Reset to Factory Defaults” (Palauta tehdasasetukset).
Nakyviin tulee vahvistusviesti “Are you sure you want to reset all settings on your
QUATTRO to factory defaults...” (Haluatko varmasti palauttaa kaikki QUATTRON
tehdasasetukset?)
Valitse “OK” polven tehdasasetusten palauttamiseksi tai poistu valitsemalla “Cancel”
(Peruuta).

/\ Suositus: Turvallisuuden vuoksi potilaan on istuttava asetuksia siirrettdesséd tai
tehdasasetuksia palautettaessa.

QUATTROIla on 36 kuukauden takuu, joka kattaa kaikki valmistajan virheet. Takuu on
voimassa vain, jos tuotetta kdytetaan valmistajan suositusten mukaan. QUATTROa ei tarvitse
huoltaa téna aikana. Huolto ja yllapito tulee suorittaa 36 kuukauden kuluttua kayttéonotosta,
jos valinnainen 2 vuoden laajennettu takuu ostetaan, ja 36 ja 54 kuukauden kuluttua, jos
valinnainen 3 vuoden laajennettu takuu ostetaan. Akkulaturilla ja lisavarusteilla on 12
kuukauden takuu. QUATTRON kayttéika riippuu potilaan aktiivisuustasosta. Lisatietoja on
yrityksen verkkosivustolla.

Ota yhteyttda PROTEOR-palveluun polven huoltoa tai korjausta varten. Varapolvi on saatavilla
pyynnosta. Lisdtietoja varapolvesta ja sen toimittamisesta on osiossa Tekninen tuki.

Voit pyytaa kayttdjatukea sertifioidulta apuvalineteknikolta.
Jos tarvitset apuvalineteknikon teknista tukea tai lisdkoulutusmateriaaleja tai haluat sopia
huollon aikataulusta, ota yhteytta PROTEOR:Iin.
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» Varapolvi on saatavilla pyynnostd. Huoltoa edellyttdvat polvet on ldhetettdva mukana
toimitetussa kotelossa seuraavaan osoitteeseen (Euroopan ulkopuoliset maat ja alueet):
PROTEOR USA, LLC
491 East 350 North
Gunnison, Utah 84634, USA
» Jos olinpaikkasi on Euroopassa, ldheta laite seuraavaan osoitteeseen:
PROTEOR SAS
Rue du Cheffin
21250 Seurre, France

19 | Sdhkémagneettisen yhteensopivuuden varotoimet

QUATTRO edellyttaa erityisia varotoimia sahkdmagneettisen yhteensopivuuden (EMC) osalta.
Sen asennus ja kayttéonotto taytyy suorittaa noudattamalla seuraavia EMC-tietoja:
» QUATTRO voi olla herkka siirrettdvien ja kannettavien RF-tiedonsiirtolaitteiden, kuten
matkapuhelinten, tuottamille sahkdmagneettisille hairigille.
o Muut laitteet saattavat aiheuttaa hairi6ita QUATTROoN, vaikka muu laite noudattaisi
CISPR-padstovaatimuksia.
* QUATTRO laite noudattaa FCC-sdantdjen osaa 15. Toimintaan sovelletaan seuraavia
ehtoja:
(1) QUATTRO ei saa aiheuttaa haitallista hairicta, ja
(2) QUATTRON on voitava kestda kaikki hairio, jolle se altistuu, mukaan lukien
hairio, joka voi johtaa ei-toivottuun toimintaan.

20 | Opastusta ja valmistajan ilmoitus — sahkédmagneettiset paastot

QUATTRO on tarkoitettu kayttéon alla kuvatussa sahkdmagneettisessa ymparistdssa.
Asiakkaan tai QUATTROn kayttdjén tulee varmistaa, ettd laitetta kdytetaan tallaisessa
ymparistossa.

Vaatimustenmukaisuus Sahkdémagneettinen ymparistd — opastus

QUATTRO kayttaa RF-energiaa vain sisdisiin
RF-paastét, EN Ryhmd 1 toimintoihin. Nain ollen laitteen RF-pdastot
55011/CISPR ovat pienet, eivdtka ne todenndkoisesti

aiheuta hairidita laheisiin sahkdlaitteisiin.
RF-paastot, EN ||\ i B QUATTRO sopii kaytettavaksi  kaikissa
55011/CISPR laitoksissa, mukaan lukien kotitaloudet ja
Yliaallot Tavttas ne, jotka on suoraan kytketty julkiseen
IEC 61000-3-2 Y matalajannitteiseen sdhkoverkkoon, joka
Yliaallot o toimittaa sahkoa pienjanniteverkkoa
IEC 61000-32 | ravttad kayttaviin rakennuksiin.

21 | Opastusta ja valmistajan ilmoitus — sahkdmagneettinen hairidnsieto

QUATTRO on tarkoitettu kaytettavaksi ammattimaisessa ja kodin
terveydenhuoltoympadristossa. Asiakkaan tai QUATTROn kayttdjan on varmistettava
kayttdympariston sahkémagneettinen yhteensopivuus.

13



Sietoisuustesti

Staattinen purkaus
IEC 61000-4-2
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IEC 60601 -testitaso

+8 kV (kontakti)
+15 kV (ilma)

Vaatimustenmukaisuustaso

+8 kV (kontakti)
+15 kV (ilma)

Sateileva radiotaajuus,
sahkdmagneettiset kentdt
IEC 61000-4-3

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

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

Nopeat sahkdoiset
transientit
IEC 61000-4-4

+2 kV (verkkovirta)
+1 kV (liitdnnat)

+2 kV (verkkovirta)
Ei koske

Sydksyaallot
IEC 61000-4-5

+1 kV (differentiaali)
+2 kV (yleinen)

+1 kV (differentiaali)
+2 kV (yleinen)

RF-kenttien johtamat
hairiét
IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6 V1 ISM, 0,15 MHz — 80
MHz?

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6 VD ISM, 0,15 MHz — 80
MHz?

Magneettikentta
verkkotaajuudella IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Jannitekuopat ja katkokset
1IEC 61000-4-11

> 95 % kuoppa (0,5 jakso)
> 95 % kuoppa (1 jakso)
30 % (25/30 jaksoa)

> 95% (250/350 jaksoa)

> 95 % kuoppa (0,5 jakso)
> 95 % kuoppa (1 jakso)
30 % (25/30 jaksoa)

> 95% (250/350 jaksoa)

D Tehollisarvo ennen modulaatiota huomioitu.

20,15 MHz — 80 MHz:n ISM (teolliset, tieteelliset ja laaketieteelliset) -kaistat ovat

6 765 MHz — 6 795 MHz; 13 553 MHz — 13 567 MHz; 26 957 MHz — 27 283 MHz; ja
40,66 MHz — 40,70 MHz. Amatddriradiokaistat alueella 0 Mhz — 15 MHz — 80 MHz ovat
1,8 MHz — 2,0 MHz; 3,5 MHz — 4,0 MHz; 5,3 MHz — 5,4MHz; 7 MHz — 7,3MHz;

10,1 MHz — 10,15 MHz; 14 MHz — 14,2 MHz; 18,07 MHz — 18,17 MHz; 21,0 MHz — 21,4

MHz;

24,89 MHz — 24,99 MHz; 28,0 MHz — 29,7 MHz; ja 50,0 MHz — 54,0MHz.

Testaustaajuus Taajuuskaista . Vaadittu : .
(MH2) (MH2) Modulaatio taso Vaatimustenmukaisuustaso
18 Hz:n
385 380-390 alea) 27 27
18 Hz:n
450 430-470 e 18 28
710/745/780 | 704-787 217 Hzin - g 9
pulssi
810/870/930 | 800-960 e 28 28
1720/1845/1970 | 1700-1900 | 27 Hzn | og 28
pulssi®
2450 24002570 | 217Hzin | o 28
pulssi®
5240/5500/5785 | 5100-5800 | 21/ HZn g 9
pulssi

Y Kantoaaltoa moduloidaan 50 %:n kayttdjakson sakara-aaltosignaalilla.

14
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1

QUATTRO on CE-merkitty Iddkinnéllinen laite, joka on sertifioitu noudattamaan maardysta
(EU) 2017/745 seka standardeja EN 55011 luokka B, IEC 60601-1, ETSI EN 300-328

(direktiivin 2014/53/EU mukaisesti) ja ISO 10328. Tama laite noudattaa FCC-saantéjen osaa
15.
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Liite 1: Nappaimiston painikkeiden selite

Ominaisuus Toimenpide Pitoaika

Akun tilan tarkistaminen  Akkupainikkeen painaminen =

Taivutuslukituksen Tilanvaihtopainikkeen kaksoispainallus ~ —

kytkeminen paalle

Taivutuslukituksen Tilanvaihtopainikkeen kaksoispainallus ~ —

kytkeminen pois

Aktiviteetin tarkistus Tilanvaihtopainikkeen painaminen -

Aktiviteetin vaihtaminen  Tilanvaihtopainikkeen pitaminen 3 sekuntia
pohjassa

Pariliitos Paina Langaton-painiketta —

Sailytystila Pida painettua tilanvaihtopainiketta ja 6 sekuntia
Langaton-painiketta

Nollaus Akkupainikkeen pitaminen pohjassa 6 sekuntia

Liite 2: IImaisinvalojen kuvaus

Ominaisuus IImaisinvalojen kuvaus

Akku on latautunut Tasaisesti palava vihrea
Akku latautuu Vilkkuva vihred
Akun varaustaso on matala Tasaisesti palava punainen

Akun varaustaso on hyvin matala Vilkkuva punainen
Polvi on lukittu manuaalisesti Tasaisesti palava valkoinen

Aktiviteetti tarkistettu tai muutettu  Vilkkuva valkoinen: hidas (Walking [Kavely]);
nopea (Vaihtoehtoinen)

Aktiviteettia ei vaihdettu Vilkkuva punainen / valkoinen
Sailytystilaan siirtyminen Vilkkuva punainen / sininen / valkoinen
Jarjestelmavirhe Vilkkuva punainen / sininen

Kaynnistys Vilkkuva vihrea / sininen

Liite 3: Tilanvaihtopainikkeen selite

Kayttdjan painallus Nykyinen tila Laitteen toiminta

Vilkkuva valkoinen ilmaisinvalo ilmaisee
nykyisen aktiviteetin. Hitaasti vilkkuva valo

Lukitus pois ilmaisee Walking (Kavely) -aktiviteetin olevan
Paina kerran tilan kaytossda. Nopeasti vilkkuva valo ilmaisee
tarkistamiseksi vaihtoehtoisen aktiviteetin olevan kaytossa.

IImaisinvalot vilkkuvat punaisena / valkoisena
Lukittu virheen merkiksi. Aktiviteetin tarkistus ei ole
mahdollista, koska polvi on lukittu.

16
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Laitteen toiminta

Kayttajan painallus

Lukitse/poista
lukitus

kaksoispainalluksella

Pitkd painallus
vaihtaa kayttoon

Walking (Kavely) -

tilan ja
vaihtoehtoisen
aktiviteetin

17

Nykyinen tila

Lukitus pois

Taivutuslukitus on kytketty paalle. Valkoinen
ilmaisinvalo palaa tasaisesti.

Lukittu

Nykyinen

aktiviteetti  on
kavely, ja
vaihtoehtoista
aktiviteettia  ei
ole maaritetty.

Taivutuslukitus on kytketty pois paalta.
Valkoinen ilmaisinvalo ei pala. Aiemmin
valittua aktiviteettia jatketaan.

IImaisinvalo vilkkuu punaisena / valkoisena
merkiksi siita, ettei mitaan ole tapahtunut.

Nykyinen
aktiviteetti  on
kavely, ja

vaihtoehtoinen
aktiviteetti  on
maaritetty.

Kavely on valittu aktiviteetiksi. Valkoinen
ilmaisinvalo vilkkuu hitaasti merkiksi siita, etta
kavely on nyt valittu.

Nykyinen
aktiviteetti  on
Vaihtoehtoinen.

Vaihtoehtoinen  aktiviteetti on valittu.
Valkoinen ilmaisinvalo vilkkuu nopeasti
merkiksi siitd, etta vaihtoehtoinen aktiviteetti
on nyt valittu.
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01 | Elementy systemu

Opis czeél atalogony oddriele.
PROTEOR QUATTRO MPK — PIRAMIDA QNX0010 ND.
PROTEOR QUATTRO MPK — £ACZNIK GWINTOWANY QNX0011 ND.
*F_’aR?)O‘IYE?)rEaQUSAI\?IEII'CF){ga do akumulatora i adaptery QNX0601 Nie
Instrukcja uzytkowania (IFU) IFU-03-014 Nie
Zestaw ogranicznika kata zgiecia ACC0007 Nie
Adapter pomocniczy PROTEOR QUATTRO ACC0010 Tak

02 | Terminy/symbole uzyte w instrukgji

Cze$¢ majaca bezposredni kontakt
z ciatem pacjenta, typu BF

Oznakowanie CE

Zuzyty sprzet elektryczny
i elektroniczny (WEEE)
Nie nalezy wyrzuca¢  jako

nieposortowanych odpaddéw. Nalezy
wystac do punktu selektywnej zbidrki

Przycisk statusu
akumulatora/zasilania

Przycisk zmiany trybu

el poddania odzyskowi
i recyklingowi.
o~ Przycisk potaczenia
KC: Znak FCC [ bezprzewodowego
u Producent CP ggg{'ﬁowany
. Upowazniony
@ Numer seryjny przedstawiciel w UE
Vo Do wielokrotnego
@ Patrz instrukcja obstugi 1ln|) uzytku przez jednego
= pacjenta
Funkcja obstugiwana przyciskiem QUATTRO Kolano protezowe

z mikroprocesorem

03 | Ostrzezenia/srodki ostroznosci

e Przed rozpoczeciem uzytkowania protezy nalezy przeczytac instrukcje.

Nieprzestrzeganie $rodkéw ostroznosci moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie
protezy QUATTRO i narazi¢ uzytkownika na obrazenia.

Pierwsze uruchomienie protezy QUATTRO powinno odby¢ sie w obecnosci odpowiednio
przeszkolonego specjalisty.

Uzycie pomocy do chodzenia moze skutkowa¢ btedng interpretacjg aktywnosci pacjenta.
Podczas procesu kalibracji nalezy zastosowa¢ pomoce do chodzenia w przypadku, gdy
pacjent zwykle z nich korzysta.

Nie nalezy otwiera¢ ani modyfikowa¢ zadnych elementéw; NIE NALEZY tez naprawiad
protezy QUATTRO, o ile w instrukgji uzytkowania nie wskazano inaczej.
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Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wkasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, ktorego uzytkownik jest mieszkancem.

Jedli opakowanie jest uszkodzone, nalezy sprawdzi¢ proteze QUATTRO pod katem
uszkodzen.

W przypadku jakichkolwiek trudnosci lub watpliwosci dotyczacych protezy QUATTRO
nalezy zgtosic sie po pomoc do protetyka.

Nieprawidtowe uzytkowanie protezy QUATTRO bez zachowania $rodkéw ostroznosci
moze prowadzi¢ do urazu.

Nie nalezy uzywal protezy QUATTRO podczas tadowania akumulatora przy uzyciu
tadowarki sieciowej. Przed zatozeniem protezy nalezy ja odtgczy¢ od tadowarki.

Nie zanurza¢ protezy QUATTRO w cieczy podczas tadowania przy uzyciu adaptera
pomocniczego QUATTRO.

W przypadku wykrycia w dowolnym momencie nietypowego ruchu lub zuzycia w czesci
konstrukcyjnej protezy nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzytkowania wyrobu
i skonsultowac sie z protetykiem.

Proteza QUATTRO jest zasilana akumulatorem litowo-jonowym, ktory nie jest
przeznaczony do samodzielnej wymiany; jego naprawe nalezy przeprowadzi¢ w serwisie
fabrycznym. Akumulatory litowo-jonowe zawierajg niebezpieczne metale, dlatego nigdy
nie nalezy wyrzucac¢ ich do pojemnikéw na odpady z gospodarstw domowych ani na
odpady z dziatalnosci handlowo-ustugowej. Nie wolno ich spala¢, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do wybuchu. Nalezy zapoznac sie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
prawidtowej utylizacji produktu.

W przypadku utraty zasilania opdr zgiecia protezy QUATTRO wroci do wartosci domysinej.
W przypadku roztadowania akumulatora nalezy zachowac najwyzszg ostrozno$¢ podczas
schodzenia z pochylni i schoddw.

Proteza QUATTRO zawiera mate czesci iprzewody, ktére mogg stwarzac¢ ryzyko
zadfawienia.

Jesli proteza QUATTRO byta przechowywana w warunkach wykraczajgcych poza zakres
temperatury roboczej, przed uzyciem nalezy jg pozostawi¢ w temperaturze otoczenia
przez co najmniej 30 minut.

Nalezy unikac biegania lub innego intensywnego wysitku fizycznego w temperaturze
wyzszej niz okreslony limit (45°C/113°F). Moze to spowodowac uszkodzenie protezy
QUATTRO.

tacznik proksymalny to cze$¢ majgca bezposredni kontakt z ciatem pacjenta. Wszystkie
pozostate czesci wyrobu, w tym elementy zasilajgce i przewdd, sg czesciami dostepnymi.
Nieprzestrzeganie instrukcji uzytkowania powoduje utrate gwarancji.

QUATTRO to sterowana mikroprocesorem jednoosiowa proteza stawu kolanowego
z wbudowanymi czujnikami regulujgcymi opdr zgiecia i wyprostu kolana.

Proteza QUATTRO jest wskazana do stosowania jako element protezy nogi dla osob
z jednostronng lub obustronng amputacjg konczyny dolnej lub ubytkami konczyn, w tym:

amputacjg z przecieciem kosci udowej;
wyluszczeniem w stawie kolanowym;
wyluszczeniem w stawie biodrowym;
wrodzonymi ubytkami koficzyn dolnych.
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Vad
| . 1)
Proteza QUATTRO do uzytku przez JEDNEGO PACIENTA jest przeznaczona do \_.
stosowania przez uzytkownikédw protez, ktdrzy moga odnie$¢ korzysci wynikajgce
z bezpieczenstwa, stabilnosci i poprawy dynamiki chodu, jakie zapewnia kolano protezowe
z mikroprocesorem. Proteze QUATTRO powinien dopasowywac wytacznie certyfikowany
protetyk.
e Maksymalna masa ciafta uzytkownika: 136 kg
o Wyrdb odpowiedni dla uzytkownikéw o poziomie mobilnosci: K3/K4

( ISO 10328 — P7 — 136 kg™ \
L ” Maksymalna dopuszczalna masa ciata uzytkownikow J

0 wysokim poziomie aktywnosci.

Proteza QUATTRO jest nieodpowiednia dla uzytkownikdw z:

e niewystarczajgcg dobrowolng kontrolg miesni stawu biodrowego lub miednicy;

e niewystarczajgcg zdolnoscig poznawcza do fadowania kolana protezowego i dbania
0 Wyrob;

e niemoznoscig chodzenia z odblokowanym kolanem protezowym.

e Masa produktu: 1655 g
o Wysoko$¢ konstrukcji: 216 mm
e Maksymalny kat zgiecia: 135°

e Zakres temperatury roboczej: 0 do 45°C

e Zakres temperatury przechowywania: -25 do 60°C

e Zakres wysokosci n.p.m.: 0-5000 m

o Zakres wilgotnosci: 0% do 100%, wiacznie ze skraplaniem

o Klasa wodoodpornosci: stopien ochrony IP67 zgodnie z IEC 60529

- Proteze QUATTRO mozna sporadycznie bezpiecznie zanurzy¢ w stodkiej wodzie na
gtebokos$¢ do 1 m na czas do 30 minut. Po wyjsciu z wody nalezy osuszy¢ kolano
protezowe recznikiem.

- Protezy QUATTRO mozna sporadycznie uzy¢ pod prysznicem przy zastosowaniu
fagodnego mydta oraz przy temperaturze mieszczacej sie w zakresie temperatury
roboczej kolana protezowego.

- Protezy QUATTRO nie nalezy uzywac podczas kapieli.

- Protezy QUATTRO nie nalezy zanurza¢ w wodzie stonej lub chlorowanej, poniewaz
moze to spowodowac korozje wyrobu.

- Jesli proteza QUATTRO zostanie spryskana lub przypadkowo zanurzona w wodzie
stonej lub chlorowanej, nalezy natychmiast przeptukac jg wodg stodkg i osuszyc
recznikiem.
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10 | Podstawowa obstuga

10.1. Informacje o akumulatorze

Napiecie robocze: 7,4 VDC

Napiecie wejsciowe tadowarki: 12 VDC

Napiecie wejsciowe zasilacza AC: 100-240 VAC, 50/60 Hz

Czas pracy akumulatora: 2-3 dni, z mozliwoscig wydtuzenia o dodatkowe dni dzieki
dostepnemu adapterowi pomocniczemu, w zaleznoéci od profilu uzytkownika (spanie,
siedzenie, stanie, chodzenie, aktywnos¢, prowadzenie pojazdu).

10.2 Szczegdty produktu i interfejs uzytkownika

1. Ogranicznik kata zgiecia
. Elastyczna ostona tylna
3. Wspornik tylny

Wymienna ostona kolana protezowego

Ttoczysko sitownika

Sruba regulujaca opdr zgiecia przy braku zasilania
Port fadowania z ostong przeciwkurzowg
tadowarka do akumulatora i kabel

© Ny »



9. tacznik piramidowy
10. Panel przyciskow
11. Status akumulatora
12. Zmiana trybu

606
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10.3 tadowanie akumulatora

Pociggna¢ ostone portu tadowania (7) w dét i wprowadzi¢
wtyk tadowania (8) z kablem skierowanym w gore. Ztacze
jest magnetyczne, wiec kabel podtacza sie po przytozeniu
wtyku. Po podiaczeniu kabla dioda LED w przycisku
akumulatora zaswieci krotko, potwierdzajac rozpoczecie
tadowania kolana protezowego.

/\ Do fadowania wyrobu nalezy uzywaé wylgcznie
tadowarki sieciowej do akumulatora iadapteréw Ilub
adaptera  pomocniczego  dedykowanych  protezie
QUATTRO.

/\ Do regulacji oporu zgiecia przy braku zasilania nalezy
uzywac wytgcznie klucza imbusowego w rozmiarze 3 mm.

13. Potaczenie bezprzewodowe

10.4 Obstuga panelu przyciskéw

10.4.1 Przycisk akumulatora (11)
Sprawdzenie statusu akumulatora: nacisngc i zwolnic¢ przycisk, aby wyswietli¢ biezacy

status akumulatora.

Catkowicie natadowany
Natadowany

Niski

Bardzo niski

51-100% Ciggte zielone $wiatto
21-50% Migajqce zielone $wiatto
11-20% Ciggte czerwone $wiatto
1-10% Migajgce czerwone $wiatto

tadowanie akumulatora: kiedy wyrob jest podigczony do tadowarki, migajace zielone
$wiatto sygnalizuje biezacy poziom natadowania akumulatora. Dioda miga tym wolniej, im
wyzszy jest poziom natadowania akumulatora.

Ponowne uruchamianie kolana protezowego: przytrzymac przycisk przez 6 sekund, do
czasu az zacznie migac dioda zielona i . Funkgji tej nalezy uzywac wytacznie zgodnie
z instrukcjami protetyka w przypadku wystgpienia probleméw z wyrobem.
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10.4.2 Przycisk zmiany trybu (12)

Sprawdzenie aktywnosci:
Nacisng¢ i zwolni¢ przycisk, aby
wyswietli¢ biezgcg aktywnos¢.

Wiaczenie/wylaczenie
blokady zgiecia:

Dwukrotnie nacisngé¢ przycisk,
aby ustawi¢ lub zwolni¢ blokade
zgiecia.

Zmiana aktywnosci:

Przytrzyma¢  przycisk  przez
3sekundy, aby przetaczac
pomiedzy trybem chodzenia

a aktualnie wybranym trybem
Alternate Activity (Inna
aktywnos¢). Po kazdej zmianie
diody sygnalizujg nowa
aktywnosé.

Chodzenie

Wybrana Alternate Activity
(Inna aktywnosc)

Blokada wigczona

Blokada wiaczona, przy
bardzo niskim poziomie
naftadowania

Blokada wytgczona

Zmiana aktywnosci na
chodzenie

Zmiana aktywnosci na
Alternate Activity (Inna
aktywnosc¢)

Brak zmiany aktywnosci
(Tryb Alternate Activity/Inna

aktywnosc nie jest
uruchomiony w aplikacji
pacjenta lub zmiana
aktywnosci  jest  w tym

momencie niebezpieczna.)

10.4.3 Przycisk potaczenia bezprzewodowego (13)

| Instrukcja uzytkowania | PL

Migajgce powoli
biate $wiatto
Migajace szybko
biate $wiatto
Ciggte biate $wiatto
Ciggte biate swiatto
Migajace czerwone
Swiatto

Powrét do
poprzedniej
aktywnosci LED
Migajgce powoli
biate $wiatto

Migajgce szybko
biate $wiatto

Migajace biate
i czerwone $wiatto

Parowanie kolana protezowego z aplikacja mobilna: aby sparowac proteze QUATTRO
z urzadzeniem mobilnym przy pierwszym pofaczeniu, nalezy szybko nacisng¢ i zwolnic
przycisk po wyswietleniu komunikatu przez aplikacje.

10.4.4 Uruchamianie trybu przechowywania kolana protezowego

Przytrzymac jednoczesnie przycisk zmiany trybu i polaczenia bezprzewodowego przez
6 sekund, do czasu az wszystkie diody zaczng miga¢, a nastepnie sie wytacza. Po
uruchomieniu trybu przechowywania proteza QUATTRO bedzie catkowicie wylgczona i nie
bedzie reagowac. Urzadzenie nie uruchomi sie ponownie po nacisnieciu przycisku
akumulatora/zasilania. W celu ponownego uruchomienia kolana protezowego nalezy je
podtgczy¢ do tadowarki lub adaptera pomocniczego. Kolano protezowe jest dostarczane
z fabryki w trybie przechowywania (w celu uruchomienia nalezy je podtgczy¢ do Zzrodta
zasilania).

UWAGA: nie mozna uruchomic¢ trybu przechowywania, gdy urzgdzenie jest podigczone do
fadowarki.
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10.5 Tryby

Sitting Mode (Tryb siedzenia):

Podczas siedzenia proteza QUATTRO ma mozliwo$¢ dziatania w dwdch trybach, ktdére mozna
regulowa¢ w zaktadce Tools (Narzedzia) w dolnym pasku narzedzi zaréwno w aplikacji dla
protetyka, jak i dla pacjenta.

Sitting Mode On (Tryb siedzenia wtgczony) — opcja domysina: gdy kolano protezowe nie jest
obcigzone, a udo jest ustawione prawie poziomo, kolano protezowe zgina sie bez oporu.
Sitting Mode Off (Tryb siedzenia wytaczony): kolano protezowe stawia opdr hydrauliczny przy
zgieciu, niezaleznie od kata zgiecia w stawie biodrowym.

Uwaga: kiedy tryb siedzenia jest wytgczony, nie dziataja tez tryb Cycling (Jazda na rowerze)
i funkcja Obstacle Assist (Wspomaganie pokonywania przeszkéd).

Obstacle Assist (Wspomaganie pokonywania przeszkdd):

Funkcja wspomagania pokonywania przeszkdd protezy QUATTRO jest pomocna podczas
przechodzenia nad wysokimi przedmiotami lub wsiadania do wysokiego pojazdu.

Obstacle Assist On (Wspomaganie pokonywania przeszkod wigczone) — opcja domysina:
kolano protezowe zgina sie automatycznie bez oporu, gdy jest wyprostowane oraz
nieobcigzone, a kat zgiecia w stawie biodrowym osigga 35 stopni lub wiecej.

Obstacle Assist Off (Wspomaganie pokonywania przeszkdd wylgczone): kolano zgina sie
powoli przy oporze hydraulicznym, gdy jest nieobcigzone, niezaleznie od kata zgiecia
w stawie biodrowym.

Protetyk moze wiaczad/wytaczac te funkcje dla réznych aktywnosci w zaktadce Setup
(Konfiguracja) iAdjust (Reguluj) w dolnym pasku narzedzi w aplikacji GaitLab po
zakonczeniu petnego programowania. Pacjent nie moze wigczaé/wytaczac tej funkcji.
Uprawnienia do tego ma wylacznie protetyk korzystajacy z aplikacji GaitLab.

Uwaga: kiedy tryb siedzenia jest wylaczony, nie dziata tez funkcja Obstacle Assist
(Wspomaganie pokonywania przeszkod).

&0
Cycling (Jazda na rowerze):

W trybie jazdy na rowerze kolano protezowe stawia okreslony przez uzytkownika, niski opor
w momencie, gdy udo jest ustawione prawie poziomo, czyli podczas wsiadania na rower
i normalnego pedatowania. Za pomocg przyciskow ,+” i,—=" uzytkownik moze okresli¢
w aplikacji 3 stopnie oporu zgiecia/wyprostu. Opdr pozostaje niski, dopoki uzytkownik nie
obcigzy kolana protezowego przy petnym wyproscie, co spowoduje ponowne uruchomienie
trybu chodzenia protezy QUATTRO. Wigczenie trybu jazdy na rowerze powoduje wytgczenie
funkcji Obstacle Assist (Wspomaganie pokonywania przeszkdd), trybu Sitting (Trybu
siedzenia) i funkcji Stance Lock (Blokada pozycji).

* Nie zaleca sie korzystania z trybu jazdy na rowerze przez dtuzszy czas po zakonczeniu tej
aktywnosci. W celu unikniecia przypadkowego wiaczenia trybu jazdy na rowerze nalezy
ponownie witgczy¢ tryb chodzenia w aplikacji lub przy uzyciu przyciskéw na protezie.
Uwaga: kiedy tryb siedzenia jest wytaczony, nie dziata tez tryb jazdy na rowerze.




PROTEOR | | Instrukcja uzytkowania | PL
[ ]

Elliptical (Orbitrek): 'a'l_
Tryb orbitrek zostat zatwierdzony do stosowania przez osoby z jednostronng

protezg QUATTRO na trenazerach eliptycznych (orbitrekach). Tryb pozwala na

ustawienie jednakowego poziomu oporu dla zgiecia i wyprostu, a uzytkownicy moga
pedatowac¢ do przodu i do tylu. Podczas korzystania z trybu orbitrek funkcja Stance Lock
(Blokada pozycji) oraz tryb Sitting (Tryb siedzenia) sa wytaczone. Nie zaleca sie stosowania
trybu orbitrek na schodach ani stepperach, ani tez pozostawiania kolana protezowego w tym
trybie przez dtuzszy czas. Podczas chodzenia tytem oraz schodzenia po pochytosciach nalezy

zachowac ostroznosc. .

Golfing (Gra w golfa): e of
Tryb ten umozliwia ograniczenie kata zgiecia kolana protezowego podczas gry w golfa.

Po wybraniu trybu gry w golfa na ekranie Activities (Aktywnosci) w aplikacji dla pacjenta
nalezy przejsc¢ do ekranu Adjustment (Regulacja). Na tym ekranie widoczne bedg 3 dostepne
opcje wyboru kata zgiecia. Kazda z nich mozna dostosowaé poprzez nacisniecie przyciskow
~+" lub ,—". Pacjent moze wprowadzi¢ do 3 réznych ustawien oporu zgiecia niezbednego
przy wykonywaniu okreslonego uderzenia lub innej aktywnosci wymagajacej dostosowania
poziomu oporu.

* Nie zaleca sie korzystania z trybu gry w golfa przez dtuzszy czas po zakonczeniu tej
aktywnosci. W celu unikniecia przypadkowego witgczenia trybu gry w golfa nalezy ponownie
wigczy¢ tryb chodzenia w aplikacji lub przy uzyciu przyciskdw na protezie.

A\ PO URUCHOMIENIU TRYBU GRY W GOLFA KAT ZGIECIA KOLANA PROTEZOWEGO JEST
OGRANICZONY DO STOPNIA OKRESLONEGO W APLIKACII. PO URUCHOMIENIU TRYBU GRY
W GOLFA NALEZY UNIKAC SCHODZENIA PO SCHODACH I POCHY£OSCIACH. ® o

Rehabilitation (Rehabilitacja): E[“

Tryb rehabilitacji zostat opracowany dla osdb z jednostronng lub dwustronng proteza
QUATTRO do wykorzystania podczas rehabilitacji. Zapewnia funkcje Sit-to-Stand Support
Lock (Blokada wspomagaijgca przejscie z pozycji siedzacej do stojacej) z ustawieniem oporu
siedzenia oddzielnym od oporu siedzenia podczas chodzenia. Dodatkowo oferuje funkcje Sit-
to-Stand Support Timeout (Limit czasu przejscia z pozycji siedzacej do stojacej) wyrazony
w sekundach. W trybie rehabilitacji, gdy uzytkownik zatrzymuje sie w trakcie wstawania
z krzesta, kolano protezowe blokuje sie w zgieciu pod biezacym katem. Jesli ustawiony limit
czasu zostanie osiggniety, a uzytkownik nie wyprostuje kolana protezowego bardziej,
blokada zgiecia zostaje zwolniona, a kolano opuszcza uzytkownika na krzesto, wykorzystujac
ustawiony dla trybu rehabilitacji opor siedzenia. Jesli jednak kolano protezowe zostanie
ponownie wyprostowane przed uptywem ustawionego czasu, blokada zgiecia aktywuje sie
w aktualnym kacie, a licznik zostaje zresetowany. Aby opusci¢ tryb rehabilitacji, nalezy
catkowicie wyprostowac kolano protezowe. Wowczas uruchamia sie opor chodzenia.
Nastepnie — przy ponownym siadaniu — automatycznie aktywuje sie Sit-to-Stand Support
Lock (Blokada wspomagajaca przejscie z pozycji siedzacej do stojgcej). Kolano protezowe
moze pozostawac w trybie rehabilitacji przez caty czas, pod warunkiem ze uzytkownik jest
poinformowany, iz Sit-to-Stand Support Lock (Blokada wspomagajaca przejscie z pozycji
siedzacej do stojgcej) bedzie aktywowac sie za kazdym razem, gdy usigdzie.
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Sprinting (Sprint): 'QL:

Tryb sprintu zostat zatwierdzony do stosowania przez osoby z jednostronng

protezg QUATTRO podczas aktywnosci obejmujacych sprint. Podczas korzystania z trybu
sprintu funkcja Obstacle Assist (Wspomaganie pokonywania przeszkod) oraz tryb Sitting
(Tryb siedzenia) sg wylaczone. W trybie sprintu wszystkie ustawienia oporu mogg byc
regulowane tak, aby dopasowac je do indywidualnych potrzeb uzytkownika. Nie zaleca sie
pozostawiania kolana protezowego w tym trybie przez dtuzszy czas.

Stance Lock (Blokada pozycji):

Proteza QUATTRO jest wyposazona w funkcje blokady pozycji, ktdra zapewnia stabilnos¢
poprzez automatyczng blokade kolana protezowego przy zgieciu.

Stance Lock On (Blokada pozycji wtgczona) — opcja domyslna: gdy pacjent zatrzymuje udo
w okreslonym kacie zgiecia i obcigza kolano protezowe, funkcja ta powoduje automatyczng
blokade kolana protezowego uniemozliwiajacg jego dalsze zgiecie. Blokada zostanie
automatycznie zwolniona, gdy udo wykona ruch wyprostu lub gdy kolano przestanie by¢
obcigzone.

Stance Lock Off (Blokada pozycji wylaczona): gdy pacjent zatrzymuje udo w okreslonym
kacie zgiecia i obcigza kolano protezowe, automatyczna blokada nie wiacza sie, a kolano
protezowe moze dalej sie zginac.

Do wtgczania/wylgczania tej funkcji pacjenta upowaznia protetyk. Jest to mozliwe po wejsciu
w zaktadke Setup (Konfiguracja) i wybraniu opcji Permissions (Zgody) w dolnym pasku
narzedzi w aplikacji GaitLab.

Jesli pacjent jest upowazniony do wigczania/wytaczania tej funkcji, moze to zrobi¢, wchodzac
w zaktadke Tools (Narzedzia) i wybierajac opcje Settings (Ustawienia) w dolnym pasku
narzedzi w aplikacji pacjenta.

Uwaga: funkcja blokady pozycji jest dostepna dla kata zgiecia w zakresie 5-70°. Wigczenie
trybu Cycling (Jazda na rowerze), Elliptical (Orbitrek) lub Golfing (Gra w golfa) powoduje
wytaczenie funkcji blokady pozycji.

Flexion Lock (Blokada zgiecia): a

Aby wiaczy¢ funkcje blokady zgiecia podczas aktywnosci, nalezy dwukrotnie nacisngc
przycisk zmiany trybu. Dioda przycisku zaswieci ciggtym S$wiattem biatym, sygnalizujac
wiaczenie funkgji blokady zgiecia. Gdy blokada jest wigczona, kolano protezowe mozna
wyprostowac, ale nie mozna go zgig¢ pod katem wiekszym niz ten, przy ktdrym zostato
zablokowane. Jesli kolano wyprostuje sie do bardziej pionowej pozycji, blokada ustawi sie
ponownie przy nowym kacie zgiecia. Kolano protezowe pozostanie zablokowane w danym
kacie zgiecia do czasu az zostanie wyprostowane lub funkcja blokady zgiecia zostanie
wylgczona. Dioda $wieci ciggtym $wiattem biatym przez caty czas wigczenia blokady zgiecia.
Uwaga: po wiaczeniu funkcji blokady zgiecia i odcigzeniu kolana protezowego bedzie ono
zablokowane zaréwno w zgieciu, jak i w wyproscie.

Aby wylaczy¢ te funkcje, nalezy dwukrotnie nacisngé przycisk zmiany trybu. Ciagte $wiatto
biate wyfaczy sie, sygnalizujgc zwolnienie blokady zgiecia. Kolano protezowe powrdci do
aktualnie wybranego trybu aktywnosci, np. do trybu chodzenia.

/\ GNIAZDO PROTEZOWE I INNE ELEMENTY NIE MOGA MIEC KONTAKTU Z RAMA ANI
SILOWNIKIEM. SPOWODUJE TO USZKODZENIE URZADZENIA. KONTAKT POMIEDZY
GNIAZDEM PROTEZOWYM A TYLNYM WSPORNIKIEM PROTEZY QUATTRO (NR 3
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W PUNKCIE SZCZEGOLY PRODUKTU) PRZY PEENYM ZGIECIU JEST ZALECANY I NIE
POWODUJE USZKODZEN.

10.6 Dziatanie bez zasilania

Gdy akumulator jest wyczerpany lub wtgczono tryb przechowywania, proteza bedzie dziata¢
przy wartosci oporu zgiecia przy braku zasilania. Opor zgiecia przy braku zasilania mozna
dostosowac do preferencji i masy ciata uzytkownika.

A\ USTAWIENIA TE POWINIEN WPROWADZIC PROTETYK.

Dostosowanie ustawien:

Proteze QUATTRO ustawi¢ w petnym wyproscie. Aby dostosowac opor zgiecia przy braku
zasilania, nalezy przekreci¢ Srube regulacyjng za pomoca klucza imbusowego w rozmiarze
3 mm (ilustracja nr 6 w punkcie Szczegdty produktu). Przekrecenie $ruby zgodnie z ruchem

wskazowek zegara C powoduje zwiekszenie oporu zgiecia, natomiast przekrecenie jej

w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara O powoduje zmniejszenie oporu
zgiecia.

A\ NIE ZGINAC KOLANA PROTEZOWEGO PO WPROWADZENIU KLUCZA IMBUSOWEGO,
PONIEWAZ MOZE TO SPOWODOWAC TRWALE USZKODZENIE WYROBU.

Uwaga: fabrycznie ustawiony opdr zgiecia kolana protezowego znajduje sie posrodku zakresu;
mozliwe jest jego dostosowanie o 2 obroty w kazdg strone, co umozliwia zwiekszenie lub
zmniejszenie oporu w zaleznosci od preferencji pacjenta.

Zdejmowanie ostony kolana protezowego:
Przy uzyciu klucza imbusowego w rozmiarze 3/32" odkreci¢
2 $ruby imbusowe z tbem walcowym z kolana protezowego.

Klucz imbusowy
3/32"

Montaz ostony kolana protezowego:

Zatozy¢ ostone kolana protezowego. Dokrecic 2 $ruby
imbusowe z tbem walcowym przy uzyciu klucza imbusowego
w rozmiarze 3/32".

Uwaga: dokrecic do momentu zlicowania, a nastepnie
o dodatkowg 1/4 obrotu. Nie dokrecac¢ srub zbyt mocno.

Upewnic sie, Ze kolano protezowe jest catkowicie wyprostowane.

Przy uzyciu klucza imbusowego w rozmiarze 3/32” lub Srubokreta odkreci¢ 2 Sruby
imbusowe z tbem walcowym z tytu kolana protezowego.

Usungc ogranicznik kata zgiecia, manewrujgc nim wokot ttoczyska sitownika.
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Uwaga: konieczne moze by¢ skierowanie tylnej czesci kolana protezowego w doét.

- —_
ﬁs

Upewnic sie, ze kolano protezowe jest catkowicie wyprostowane.
Umiesci¢ nowy ogranicznik kata zgiecia we wtasciwym miejscu, aby go zamontowac.
Dokreci¢ 2 $ruby imbusowe ztbem walcowym przy uzyciu klucza imbusowego
w rozmiarze 3/32” lub Srubokreta.
Tekst umieszczony na ograniczniku kata zgiecia powinien by¢ widoczny.
Uwaga: dokreci¢c do momentu zlicowania, a nastepnie o dodatkowg 1/2 obrotu (co
odpowiada momentowi obrotowemu 80 oz-in, tj. okoto 0,56 N'm).

= 3

Kolano protezowe QUATTRO jest wyposazone w tacznik meski typu piramida lub tgcznik
gwintowany zgodny ze standardowymi ztgczami (patrz katalog).

tadowac akumulator wytacznie przy uzyciu tadowarki sieciowej do akumulatora i adapterow
dostarczonych z protezg QUATTRO lub opcjonalnie dostepnego adaptera pomocniczego.

Aby prawidtowo ustawic i skonfigurowac urzadzenie, nalezy pobrac aplikacje mobilng GaitLab
dla protetyka. Aplikacja GaitLab jest niezbedna do kalibracji i optymalizacji ustawien
mikroprocesora dla kazdego pacjenta. Przy uzyciu aplikacji Freedom Innovations pacjent
moze zmieniac tryby protezy i regulowac jej ustawienia. Przed instalacjg aplikacji nalezy
zweryfikowa¢ wymogi dotyczace kompatybilnych smartfondw. Aplikacje mozna pobrac ze
sklepu App Store lub z Google Play Store.

Aplikacje mobilne GaitLab i Freedom Innovations sg kompatybilne z systemem iOS
w wersji 17 lub nowszej oraz Android OS w wersji 14 lub nowsze;j.

Aplikacja

GaitLab

e

Freedom Innovations .Q
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Kolano protezowe QUATTRO nalezy przeptukiwa¢ czystg wodg z kranu. Uzycie szczotki
z miekkim wiosiem (np. szczoteczki do zebdw) jest dozwolone w celu usuniecia zabrudzen
wylacznie z zewnetrznej czesci kolana protezowego. Czyszczenie protezy QUATTRO przy
uzyciu srodkéw chemicznych lub mydta moze spowodowac utrate gwarancji. Po przeptukaniu
kolano protezowe nalezy doktadnie osuszy¢ recznikiem. Nie nalezy stosowac suszarki do
wiosow, poniewaz moze to spowodowal uszkodzenie czesci elektronicznych i utrate
gwarandji.

Przenoszenie ustawien:
Nalezy nawigza¢ potaczenie z kolanem protezowym, z ktdrego przeniesione majq
zosta¢ ustawienia.
Po uzyskaniu potaczenia nalezy wejs¢ w zaktadke Tools (Narzedzia) w dolnym pasku
narzedzi w aplikacji, a nastepnie wybraé opcje Manage Settings (Zarzadzaj
ustawieniami).
Nalezy wybra¢ opcje Copy Settings (Kopiuj ustawienia), aby zapisa¢ wybrane
ustawienia na swoim urzadzeniu.
Mozna teraz zakonczy¢ potaczenie z zaprogramowang proteza.
Nalezy nawigza¢ potgczenie z kolanem protezowym, do ktdrego przeniesione majq
zostac¢ ustawienia.
Nalezy wejs¢ w zaktadke Tools (Narzedzia) w dolnym pasku narzedzi w aplikacji,
a nastepnie wybrac¢ opcje Manage Settings (Zarzadzaj ustawieniami) i Paste Settings
(Wklej ustawienia).
Wyswietli sie komunikat ,,Are you sure you want to replace all settings?” (Czy na pewno
chcesz zastgpic¢ wszystkie ustawienia?). Wybranie OK przeniesie wszystkie ustawienia;
wybranie Cancel (Anuluj) anuluje zgdanie zmiany i zachowa dotychczasowe ustawienia.
Kalibracji nie mozna przenie$¢ — nalezy jg wykona¢ ponownie.

Przywracanie ustawien fabrycznych:
To dziatanie spowoduje przywrdcenie wszystkich ustawien fabrycznych kolana protezowego.
Tej czynnosci nie mozna cofngc.

Nalezy nawigzaC potaczenie z kolanem protezowym, dla ktérego majg zostac
przywrdécone domysine ustawienia.
Po uzyskaniu potaczenia nalezy wejs¢ w zaktadke Tools (Narzedzia) w dolnym pasku
narzedzi w aplikacji, a nastepnie wybrac opcje Reset to Factory Defaults (Przywroé
ustawienia fabryczne).
Wyswietli sie komunikat ,Are you sure you want to reset all settings on your QUATTRO
to factory defaults?” (Czy na pewno chcesz przywrdci¢ proteze QUATTRO do ustawien
fabrycznych?).
Wybranie OK przywrdci ustawienia fabryczne; wybranie Cancel (Anuluj) spowoduje
wyjscie.
/\ Zalecenie: ze wzgledéw bezpieczefistwa podczas przenoszenia lub przywracania
ustawien kolana protezowego pacjent powinien siedziec.

Proteza QUATTRO jest objeta 36-miesieczng gwarancjg na wszystkie wady fabryczne,
obowigzujaca tylko wtedy, gdy wyrdb jest uzywany zgodnie z zaleceniami producenta. W tym
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okresie proteza QUATTRO nie wymaga serwisowania. Serwis ikonserwacje nalezy
przeprowadzi¢ po 36 miesigcach, jesli zakupiono dodatkowg dwuletnig gwarancje, oraz po
36 i 54 miesigcach, jesli zakupiono dodatkowg trzyletnig gwarancje. tadowarka i akcesoria
objete sg 12-miesieczng gwarancjg. Okres eksploatacji protezy QUATTRO zalezy od poziomu
aktywnosci pacjenta. Dodatkowe informacje podano na stronie internetowej firmy.

W sprawie serwisu lub naprawy kolana protezowego nalezy skontaktowac sie z firmg
PROTEOR. Na zyczenie dostarczymy zastepcze kolano protezowe. Informacje dotyczace
protezy zastepczej i dostawy podano w punkcie Pomoc techniczna.

Aby uzyska¢ pomoc techniczng dla uzytkownikdw, nalezy skontaktowaé sie
z certyfikowanym protetykiem.
Aby uzyska¢ pomoc techniczng lub dodatkowe materiaty szkoleniowe dla protetykéow, lub
aby umdwic¢ serwis, nalezy skontaktowa¢ sie z firmg PROTEOR.
Na zyczenie dostarczymy zastepcze kolano protezowe. Kolana protezowe wymagajace
serwisu nalezy przesta¢ w dotgczonym futerale na ponizszy adres (kraje spoza Europy):
PROTEOR USA, LLC
491 East 350 North
Gunnison, Utah 84634, USA
Przesylke z kraju europejskiego nalezy wysta¢ na nastepujacy adres:
PROTEOR SAS
Rue du Cheffin
21250 Seurre, France

Proteza QUATTRO wymaga zachowania specjalnych $rodkow ostroznosSci w zakresie
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). Niezbedne jest jej zamontowanie i uzytkowanie
zgodnie z nastepujacymi informacjami dotyczacymi EMC:
Proteza QUATTRO moze by¢ podatna na zaktdcenia elektromagnetyczne z przeno$nych
i mobilnych urzadzen komunikacyjnych wykorzystujacych fale radiowe, takich jak telefony
komorkowe.
Dziatanie protezy QUATTRO moze by¢ zakitécane przez inne urzadzenia, nawet jesli
spetniajg one wymogi dotyczace emisji okreslone w normie CISPR.
Proteza QUATTRO spetnia wymagania rozdziatu 15 przepiséw Federalnej Komisji tacznosci
(FCC). Eksploatacja wyrobu podlega nastepujgcym dwdém warunkom:
(1) Proteza QUATTRO nie moze powodowac szkodliwych zaktdcen, i
(2) musi przyjmowac wszelkie odbierane zaktécenia, w tym zaktdcenia mogace
powodowac niepozadane dziatanie.

Proteza QUATTRO jest przeznaczona do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym
opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik protezy QUATTRO powinien upewnic sie, ze jest ona
uzywana w takim Srodowisku.
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Test emisji Zgodnosc Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki
Proteza QUATTRO wykorzystuje energie fal
Emisja fal radiowych tylko na potrzeby funkcji wewnetrznych
o0 czestotliwosciach wedtug normy CISPR. Dlatego jej emisja fal
Grupa 1
radiowych EN P radiowych jest niska iprawdopodobnie nie
55011/CISPR spowoduje  zadnych zaktdcen w dziataniu
znajdujgcego sie w poblizu sprzetu elektronicznego.
Emisja fal
o czestotliwosciach
radiowych EN Klasa B
55011/CISPR Proteza QUATTRO nadaje sie do uzytku we
Sktadowe wszystkich obiektach, w tym mieszkalnych oraz
- Spetnia bezposrednio podtgczonych do publicznej sieci
harmoniczne .
IEC 61000-3-2 wymogi niskiego napiecia, ) ktora zasila budynki
wykorzystywane do celéw mieszkalnych.
ﬁk’radovye Spetnia
armoniczne wymogi
IEC 61000-3-2 Y

21 | Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna

Proteza QUATTRO jest przeznaczona do uzytku w warunkach profesjonalnej i domowej
opieki zdrowotnej. Klient lub uzytkownik protezy QUATTRO powinien upewni¢ sig, ze

$rodowisko uzytkowania spetnia wymagania dotyczace zgodnosci elektromagnetycznej.

Test odpornosci

Wytadowania
elektrostatyczne
IEC 61000-4-2

Poziom testu wedtug IEC 60601

+8 kV styk
+15 kV powietrze

Poziom zgodnosci

+8 kV styk
+15 kV powietrze

Promieniowane pola
elektromagnetyczne

o czestotliwosci radiowej
IEC 61000-4-3

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

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

Szybkie przejsciowe
zaburzenia elektryczne
IEC 61000-4-4

+2 kV dla przewodow
zasilajacych

+1 kV dla przewoddéw
wejsciowych/wyjsciowych

+2 kV dla przewodow
zasilajacych
ND.

Przepiecia
IEC 61000-4-5

+1 kV tryb réznicowy
+2 kV tryb wspolny

+1 kV tryb réznicowy
+2 kV tryb wspodiny

Zaburzenia przewodzone
indukowane przez pola
o czestotliwosciach
radiowych

3V

0,15 MHz-80 MHz

6 VY w pasmach ISM pomiedzy
0,15 MHz a 80 MHz?

3V

0,15 MHz-80 MHz

6 VY w pasmach ISM
pomiedzy 0,15 MHz

sieciowej IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-6 a 80 MHz?
Pole magnetyczne
0 czestotliwosci 30 A/m 30 A/m

15
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Test odpornosci Poziom testu wedtug IEC 60601 Poziom zgodnosci

>95% spadek przez
0,5 cyklu

>95% spadek przez 0,5 cyklu >95% spadek przez

Zapady i przerwy >95% spadek przez 1 cykl 1 cykl
napiecia 30% spadek przez 25/30 cykli o
IEC 61000-4-11 >95% spadek przez 30% spadek przez

25/30 cykli
>95% spadek przez
250/350 cykli

250/350 cykli

1 Zastosowano warto$¢ RMS przed modulacja.

2 Pasma ISM (pasma radiowe przeznaczone dla zastosowan przemystowych, naukowych
i medycznych) w zakresie od 0,15 MHz do 80 MHz:

to pasma w przedziatach od 6,765 MHz do 6,795 MHz; od 13,553 MHz do 13,567 MHz;
od 26,957 MHz do 27,283 MHz; i

od 40,66 MHz do 40,70 MHz. Pasma radioamatorskie w zakresie od 0,15 MHz do

80 MHz to pasma w przedziatach od 1,8 MHz do 2,0 MHz; od 3,5 MHz do 4,0 MHz; od
5,3 MHz do 5,4 MHz; od 7 MHz do 7,3 MHz;

od 10,1 MHz do 10,15 MHz; od 14 MHz do 14,2 MHz; od 18,07 MHz do 18,17 MHz; od
21,0 MHz do 21,4 MHz;

od 24,89 MHz do 24,99 MHz; od 28,0 MHz do 29,7 MHz i od 50,0 MHz do 54,0 MHz.

Gt i | Ve | redon
385 380-390 ilmsp':fsgwa{}”d”'acl'a 27 27

450 430-470 ilmsp:fsgwa{;“““'aqa 18 28
710/745/780 704787 | 2T TeARSR g 9
810/870/930 800-960 ilnfp':']fsgmr,‘;%d”'aqa 28 28
1720/1845/1970 | 1700-1900 ﬁ;u':'szo;vgf;’d”'“ja 28 28

2450 24002570 | ;17 B MOURGR 5 28
5240/5500/5785 | 51005800 | 27 1E- OdUada g 9

:(;\(lj/oéna powinna by¢ modulowana sygnatem prostokatnym o wspotczynniku wypetnienia

6.

2
i . . 0
22 | ZgodnoscC z przepisami C € 2

Proteza QUATTRO jest wyrobem medycznym noszacym oznakowanie CE i certyfikowanym
jako zgodny z rozporzadzeniem UE 2017/745, normami EN 55011 Klasa B, IEC 60601-1
i ETSI EN 300-328 (w ramach dyrektywy 2014/53/UE) oraz standardem ISO 10328. Wyrdb
spetnia wymagania rozdziatu 15 przepisow Federalnej Komisji tgcznosci (FCC).

16
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Zatgcznik 1: Funkcje przyciskdéw

Funkcja

Sprawdzenie statusu

akumulatora
Wiaczenie blokady zgiecia
Wytaczenie blokady zgiecia

Sprawdzenie aktywnosci
Zmiana aktywnosci
Parowanie

Tryb przechowywania

Resetowanie

Dziatanie Czas przytrzymania

Nacisng¢ przycisk akumulatora

Dwukrotnie  nacisng¢  przycisk —
zmiany trybu

Dwukrotnie  nacisng¢  przycisk —
zmiany trybu

Nacisnac¢ przycisk zmiany trybu —
Przytrzymac przycisk zmiany trybu 3 sekundy
Nacisngé  przycisk  potaczenia —
bezprzewodowego

Przytrzymac réwnoczesnie przycisk 6 sekund
zmiany trybu i przycisk potaczenia
bezprzewodowego

Przytrzymac przycisk akumulatora 6 sekund

Zatacznik 2: Opis diody LED

Funkcja Opis diody LED

Akumulator jest natadowany
Trwa tadowanie akumulatora
Niski poziom natadowania

Bardzo niski
natadowania

poziom

Kolano protezowe zostato
recznie zablokowane

Sprawdzenie lub  zmiana
aktywnosci

Brak zmiany aktywnosci
Przejscie do trybu

przechowywania
Btad systemowy
Uruchamianie

Ciggte zielone $wiatto
Migajace zielone $wiatto
Ciggte czerwone $wiatto
Migajgce czerwone $wiatto

Ciggte biate Swiatto

Biate Swiatto migajace: powoli (chodzenie); szybko
(Alternate Activity/Inna aktywnosc)

Naprzemienne czerwone/biate Swiatto
Migajgce czerwone/niebieskie/biate $wiatto

Naprzemienne czerwone/niebieskie $wiatto
Migajace zielone/niebieskie $wiatto

Zatgcznik 3: Funkcje przycisku zmiany trybu
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Dziatanie

Jednorazowo
nacisnac, aby
sprawdzi¢ status

Dwukrotnie
nacisna¢, aby
wigczy¢/wytgczydé
blokade

Dtugo naciskac,
aby przefgczad
pomiedzy trybem
Walking
(Chodzenie)

a Alternate
Activity (Inna
aktywnosc)

PROTEOR | QUATTRO | Instrukcja uzytkowania | PL

Biezacy status Zachowanie produktu

Dioda LED miga na biato, wskazujac biezaca
aktywnos¢. Wolne miganie oznacza tryb Walking
(Chodzenie). Szybkie miganie oznacza tryb
Alternate Activity (Inna aktywno$c).

Odblokowane

Dioda czerwona i biata migajg na zmiang, co
sygnalizuje btad. Zadna aktywno$¢ nie jest
uruchomiona, poniewaz kolano protezowe jest
zablokowane.

Zablokowane

Blokada zgiecia jest wigczona. Biata dioda LED

Odblokowane AR .
dalej Swieci Swiattem ciggtym.

Blokada zgiecia jest wyfaczona. Biata dioda LED
Zablokowane dalej nie $wieci. Nastepuje wznowienie pracy we

wczesniej wybranym trybie aktywnosci.
Biezaca
aktywno$¢  to
Walking
(Chodzenie), ale
nie
skonfigurowano
Alternate Activity
(Innej
aktywnosci).

Dioda czerwona i biata migajg na zmiane, co
sygnalizuje, ze nic sie nie wydarzyto.

Biezaca
aktywnosc to
Walking
(Chodzenie)

i skonfigurowano
Alternate Activity
(Inng
aktywnosc).

Wybrano tryb Walking (Chodzenie). Biata dioda
LED miga powoli, co sygnalizuje, ze wybrano
tryb chodzenia.

Biezaca

aktywnosc to Wybrano tryb Alternate Activity (Inna
Alternate Activity — aktywno$¢). Biata dioda LED miga szybko, co
(Inna sygnalizuje, ze wybrano tryb innej aktywnosci.
aktywnosc).

18
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01 | Dily vyrobku

Prodava se
samostatné

Popis dilu Cislo dilu
MIKROPROCESOROVE KOLENO PROTEOR QUATTRO -
PYRAMIDOVE PRIPOJENI

MIKROPROCESOROVE KOLENO PROTEOR QUATTRO —
ZAVITOVE PRIPOJENI

PROTEOR QUATTRO - sitova nabijecka baterie

QNX0010  Neni k dispozici

QNX0011  Neni k dispozici

2 adaptéry QNX0601 Ne
Navod k pouZiti IFU-03-014 Ne
Sada omezo zvace uhlu flexe ACC0007 Ne
Bateriovy booster pro protézu PROTEOR QUATTRO ACC0010 Ano

02 | Pouzité pojmy a symboly

Prilozna cast typu BF c € Znacka CE
Odpadni elektrické Tlacitko stavu nabiti
a elektronické zafizeni (OEEZ) baterie

Nevyhazujte do bézného

odpadu — predejte do zafizeni . . .
k tfidéni odpadt za (celem Tlacitko zmeny rezimu

dalsiho vyuZiti a recyklace

f’;\ Tlagitko bezdratového

Oznaceni FCC o pFipojent

Vyrobce Ccp Certifikovany protetik

Sériové dslo ;p(l)nngocneny zastupce

QULES 1t >

o R yac Pro opakované pouZiti
Viz navod k pouziti/pfirucka \].lm) jednim pacientem
Funkce klavesnice QUATTRO rol:;rr?grocesorem rizene

03 | Vystrahy / bezpecnostni upozornéni

e Pred pouZzitim vyrobku si pozorné prectéte tento navod.

¢ NedodrZeni bezpe¢nostnich opatfeni mdze mit za nasledek poruchu protézy QUATTRO
a riziko zranéni uZivatele.

o PFi prvnim poufZiti protézy QUATTRO by mél byt pfitomen Skoleny odbornik v oboru.

e Pouzivani pomiicek k chizi mdze vést k nespravné interpretaci aktivity pacienta. Pokud
pacient bézné pouziva pomicky k chlizi, je nutné je pouZit i béhem procesu kalibrace.

o Z&dny dil vyrobku neupravuijte a protézu QUATTRO NEOPRAVUITE, pokud k tomu nejste
v tomto navodu vyzvani.
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o Jakdkoliv zavazna nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, by
méla byt hlasena vyrobci a pfislusnému organu clenského statu, v némz uZivatel sidli.

e V pfipadé poskozeni obalu zkontrolujte, zda neni protéza QUATTRO poskozena.

e Pokud mate s protézou QUATTRO problém nebo pocitujete v souvislosti s ni obavy,
pozadejte o pomoc svého protetika.

e S protézou QUATTRO je tfeba zachazet spravné a bezpecné, jinak hrozi nebezpedi Urazu.

o Nepouzivejte protézu QUATTRO v dobé, kdy se nabiji nabijeckou do zdsuvky. Pred
zapnutim protézy se ujistéte, Ze byla odpojena od nabijecky.

o Neponofujte protézu QUATTRO do vody, kdy? ji nabijite pomoci BATERIOVEHO
BOOSTERU pro protézu QUATTRO.

o Pokud si kdykoli vSimnete, Ze se protéza v konstruk¢ni ¢asti neobvykle pohybuje nebo je
opotrebena, okamZité ji prestarite pouZivat a porad'te se se svym protetikem.

e Protéza QUATTRO obsahuje lithium-iontovou baterii, kterou nelze vyménit v domacich
podminkach. Tento U(kon svéfte odbornikm. Lithium-iontové baterie obsahuji
nebezpecné kovy a nikdy se nesméji likvidovat spole¢né s odpadem z domacnosti
(komunalnim odpadem). Tyto baterie se také nesméji spalovat — mohlo by dojit k explozi.
Pfi likvidaci vyrobku se Fid'te mistnimi predpisy.

e Pokud dojde k vypadku napdjeni protézy QUATTRO, nastavi se vychozi odpor vici flexi
ve stavu bez napajeni.

o Pokud je baterie vybitd, je pfi sestupu po naklonéné roviné a po schodech zapotiebi velmi
vysoké opatrnosti.

¢ Vyrobek obsahuje drobné soucasti a kabely, které mohou predstavovat nebezpeci uduseni.

e Pokud byla protéza uchovavana pfi teplotach mimo provozni rozmezi, je tfeba ji nechat
pred pouzitim alespori 30 minut aklimatizovat.

e Pri teplotach presahujicich stanovenou maximalni provozni teplotu, tedy nad 45 °C,
nebéhejte ani nevykonavejte zadnou naroCnou fyzickou aktivitu. Mohlo by dojit
k poskozeni vasi protézy QUATTRO.

e Misto pripojeni protézy k pacientovu télu predstavuje pfiloznou Cast vyrobku. VSechny
ostatni vnéjsi plochy protézy, vCetné napajeni a kabelu, jsou pfistupné Casti.

e V piipadé nedodrZeni navodu k pouZiti pozbyva zaruka platnosti.

QUATTRO je systém jednoosého protetického kolenniho kloubu Fizeny mikroprocesorem
s internimi senzory k Fizeni odporu v{ci kolenni flexi a extenzi.

Tento vyrobek je indikovan k pouziti jako dil protézy nohy pro osoby s jednostrannou nebo
oboustrannou amputaci dolni koncetiny nebo s defektem koncetiny, véetné:

e transfemoralni amputace,

e amputace s disartikulaci kolene,

e amputace s disartikulaci kycle,

¢ vrozenych vad dolnich koncetin.

-
i)
Protéza QUATTRO je urcena pouze k pouZziti u JEDNOHO pacienta a je uréena osobam, které
mohou téZit z vyhod bezpecnosti, stability alepsi dynamiky chlize, jeZ poskytuje
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mikroprocesorem fizena kolenni nahrada. Protéza Quattro smi byt nasazena pouze
certifikovanym protetikem.

Maximalni hmotnost uZivatele: 136 kg

e Vhodné pro Uroven pohybu: K3/K4

( ISO 10328 — P7 — 136 Kg*” \

) Maximalni télesna hmotnost, kterou nesméji osoby s vysokou
aktivitou prekracovat!

Protéza QUATTRO je nevhodna pro osoby:

¢ s nedostate¢nou vili ovladat kycelni kloub nebo panevni svaly,

s nedostate¢nymi kognitivnimi schopnostmi pro nabijeni baterii a péci o prostredek,
které neodkazi chodit s odemcenym kolenem.

Hmotnost vyrobku: 1655 g
Konstrukéni vyska: 216 mm
Maximalni Uhel pfi flexi: 135°

Rozsah provoznich teplot: 0 az 45 °C

Rozsah skladovacich teplot: —25 aZz 60 °C

Rozsah nadmorské vysky: 0-5 000 m

Rozsah vlhkosti: 0 az 100 %, véetné kondenzace
Vodéodolnost: Stupeni kryti IP67 podle normy IEC 60529

Protézu QUATTRO je moZné obcas ponofit na dobu nejvyse 30 minut do sladkovodni
vody do hloubky az 1 m. Ihned po vytazeni z vody je tfeba kolenni protézu utfit
utérkou.

Protézu QUATTRO je mozné obcas pouzit pfi sprchovani s jemnymi mydly a v rdmci
provoznich teplot kolene.

Protézu QUATTRO nepouZivejte pfi koupani.

Kvdli moznosti vzniku koroze se protéza QUATTRO nesmi ponofit do slané nebo
chlorované vody.

Pokud dojde k postfikani protézy QUATTRO nebo jejimu nahodnému ponofeni do
slané nebo chlorované vody, ihned ji oplachnéte sladkovodni vodou a osuste utérkou.

10.1. Informace o baterii

Provozni napéti: 7,4 V DC
Vstupni napéti nabijecky: 12 V DC
Vstupni napéti napajeciho (AC) adaptéru: 100-240 V AC, 50/60 Hz
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Baterie vydrzi 2-3 dny. K dispozici je navic Bateriovy booster, ktery prodlouzi vydrz o dalsi
dny. Celkova doba se odviji od nasledujicich aktivit uZivatele: spanek, sezeni, stani, chize,
aktivita, Fizeni.

10.2 Soucasti a informace o vyrobku

1. Omezovac uhlu flexe 4.  Vyménitelna podlozka kolene

2. Pruzny zadni kryt 5.  Hridel vélce

3. Zadni vyztuha 6.  Sroub pro nastaveni odporu viidi flexi ve stavu bez
napajeni

7. Nabijeci port a protiprachova krytka
8. Nabijecka baterie a kabel
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10.3 Nabijecka baterie

Odklopte ochrannou krytku nabijeciho portu (7) a zasurite
nabijeci konektor (8) kabelem nahoru. Konektor je
magneticky a na své misto zapadne. Po vloZeni se tlacitko
LED baterie kratce rozsviti, coz znamena, ze se protéza
nabiji.

866

/\ K nabijeni kolena pouZivejte pouze sitovou nabijecku
baterie a adaptéry nebo Bateriovy booster, které jsou
uréené pro protézu QUATTRO.

/\ K Gpravé odporu vidi flexi ve stavu bez napajeni
pouzivejte vyhradné Sestihranny kli¢ 3 mm.

9. Pyramidovy adaptér
10. Klavesnice

11. Stav baterie

12. Zména rezimu

13. Bezdratové pripojeni

10.4 Pouzivani klavesnice
10.4.1 Tlacitko baterie (11)
Kontrola stavu baterie: Ke zjisténi aktualniho stavu baterie stisknéte a uvolnéte prislusné
tlacitko.
Popis kontrolky

PIné nabito 51-100 % Sviti zelené

Probiha nabijeni 21-50 % Blika zelené

Nizka 11-20 % Sviti ¢ervené

Velmi nizka 1-10 % Blika Cervené

Baterie se nabiji: Po zapojeni nabijecky bude aktudlni stav nabiti baterie ukazovat zelena
blikajici kontrolka. Cim vice je baterie nabita, tim delSi bude prodleva blikani.

Restartovani kolenni protézy: Podrzte tladitko stisknuté po dobu Sesti sekund, dokud
nezacne zelend a modra kontrolka blikat. Tuto funkci pouZzivejte pouze tak, jak vas poucil vas
protetik, pokud mate potiZe se svou protézou.

10.4.2 Tlacitko zmény reZimu (12) ()

Stav Popis kontrolky

Kontrola aktivity: Chize Pomalu blika bile
Ke zjisténi aktualni aktivity
stisknéte a uvolnéte tlacitko.

Vybrana alternativni aktivita | Rychle blika bile




Aktivace/deaktivace zamku
flexe:
K nastaveni nebo uvolnéni zamku

PROTEOR |

Zamek je aktivni
Zamek je aktivni, nizky stav
baterie

|Navod k pouziti | CS

Sviti bile
Sviti bile
Blika cervené

flexe dvakrat stisknéte tlacitko. Kontrolka ukazuje
predchozi aktivitu

Pomalu blika bile

Rychle blika bile

Zamek je deaktivovany

Aktivita zménéna na chiizi
Aktivita zménéna na

Zména aktivity:
Podrzenim tlacitka po dobu tfi

sekund mizete pfepinat mezi | alternativni

aktivitou  chlize  aaktudiné | Aktivita z8stala nezménéna

zvolenou alternativni aktivitou. | (Alternativni aktivita neni

Po zméné vam kontrolky ukazou, | povolena v pacientové | Blika bile a ¢ervend

kterd aktivita je nova. aplikaci nebo zména aktivity

neni momentalné bezpecna.)

10.4.3 Tlacitko bezdratového pripojeni (13)
Sparovani kolenni protézy s mobilni aplikaci: Ke sparovani protézy QUATTRO
s chytrym zafizenim pfi prvnim spojeni je tfeba po vyzvé aplikace stisknout a hned pustit
tlacitko.

10.4.4 Uvedeni kolenni protézy do rezimu spanku

Podrzte soucasné tlacitka zmény rezimu a bezdratového pripojeni po dobu Sesti sekund,
dokud nezacnou vSechny kontrolky blikat a poté nezhasnou. V reZimu spanku bude protéza
QUATTRO zcela vypnuta a nebude reagovat. Stisknutim tlacitka baterie/napajeni se protéza
znovu nezapne. Pokud chcete kolenni protézu znovu zapnout, musite pripojit nabijecku nebo
externi nabijeci stanici. Protéza se z vyroby odesila v reZzimu spanku a pred zapnutim je tfeba
ji pripojit k napajeni.

POZNAMKA: Kdy? je vyrobek pfipojeny k nabfjetce, nelze jej do reZimu spanku prepnout.

10.5 Rezimy

Rezim sezeni:

Protéza QUATTRO ma k dispozici dvoji chovani pfi sezeni; nastaveni najdete na karté
+Nastroje" ve spodni nastrojové listé v aplikaci jak pro lékafe, tak pro pacienty.

Rezim sezeni je zapnuty (vychozi): Kdyz je kolenni protéza bez zatéze a stehno je blizko
vodorovné roviny, ohyba se bez odporu.

Rezim sezeni je vypnuty: KdyZ je rezim sezeni vypnuty, klade protéza i nadale vici flexi
hydraulicky odpor bez ohledu na Uhel flexe stehna.

Poznamka: KdyZz se rezim sezeni vypne, deaktivuje se také rezim jizdy na kole a rezim
asistence pro prekonavani prekazek.

ReZim asistence pro prekonavani prekazek:
Tento rezim je vhodny, kdyZ prekraCujete vysoké prekazky/predméty nebo kdyz nastupujete
do vysokého vozidla.
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Rezim asistence pro prekondvani prekazek je zapnuty (vychozi): Kolenni protéza se bude
ohybat bez odporu, kdyZz stehno dosahne 35 stupiid flexe nebo vice a je natazené a bez
zatéze.

Rezim asistence pro prekondvani prekadzek je vypnuty: Kdyz je rezim asistence pro
prekonavani prekazek vypnuty, protéza v nezatizeném stavu se ohyba pomalu
s hydraulickym odporem, bez ohledu na Uhel flexe stehna.

Po dokonceni Uplného programovani mlze klinicky IékaF tuto funkci vypnout/zapnout pro
rlizné aktivity pacienta v sekci ,Nastaveni* a ,Upravit" na spodnim panelu nastrojd v aplikaci
GaitLab. Pacient tuto funkci zapnout/vypnout nem{ze, mlize to provést pouze Iékar v aplikaci
GaitLab.

Poznamka: Vypnutim rezimu sezeni se deaktivuje také rezim asistence pro prekonavani
prekazek.
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Rezim jizdy na kole:

V rezimu jizdy na kole piejde kolenni protéza do nizkého odporu, kdyZz se stehno blizi
vodorovné roviné (pfi nasedani a béhem normalniho Slapani do pedald). UZivatel si mize
v aplikaci pomoci tlacitek ,,+" nebo ,-* nastavit tfi Urovné odporu pfi flexi/extenzi. V rezimu
nizkého odporu setrvava kolenni protéza do doby, kdy uZivatel pfenese vahu na kolenni
protézu v pIné extenzi, ¢imz se zahaji navrat protézy QUATTRO do rezimu chiize. Kdyz je
kolenni protéza v reZimu jizdy na kole, deaktivuje se reZim asistence pro prekonavani
prekazek, rezim sezeni a zamek postoje.

*Nedoporucuje se ponechavat kolenni protézu v rezimu jizdy na kole po delSi dobu poté, co
pacient dokondil aktivitu. Pomoci aplikace nebo klavesnice pfepnéte aktivitu zpét na chiizi,
abyste se vyhnuli nechténému spusténi rezimu jizdy na kole.

Poznamka: Vypnutim rezimu sezeni se deaktivuje také rezim jizdy na kole. [ ]

\41"
Rezim eliptického trenazéru:

Rezim eliptického trenazéru je ovéfeny pro uZivatele kolene QUATTRO pfi pouZiti na
eliptickych trenazérech. Pro flexi i extenzi je k dispozici jedno nastaveni odporu a uzivatelé
mohou na stroji Slapat dopfedu i dozadu. Funkce uzaméeni postoje a rezim sezeni jsou
v rezimu eliptického trenazéru deaktivované. Tento reZim se nedoporucuje pro schody nebo
$lapaci trenazéry, ani pro neustalé pouzivani. Pfi chiizi dozadu a z kopce v tomto rezimu je
tfeba dbat zvysené opatrnosti.

Rezim golfu:

V rezimu golfu mizete pfi hrani golfu omezit flexe kolena. -«
Po vybéru rezimu golfu na obrazovce s aktivitami prostfednictvim aplikace pro pacienta
prejdéte na obrazovku s nastavenim. Zde mizete zvolit jeden ze 3 stupnd flexe, které budou
povoleny. Kazdy z nich si mlzete stisknutim tlacitka ,+" nebo ,-" upravit. Pacient si mlize
podle svych potfeb naprogramovat az 3 riizna nastaveni odporu flexe potfebna pro jednotlivé
golfové Gdery nebo jiné aktivity vyZadujici vlastni nastaveni odporu.

*Nedoporucuje se ponechavat protézu v reZzimu golfu po delsi dobu poté, co pacient dokondil
aktivitu. Pomoci aplikace nebo klavesnice prepnéte aktivitu zpét na chlzi, abyste se vyhnuli
nechténému spusténi rezimu golfu.

/\ KDYZ JE PROTEZA V REZIMU GOLFU, KOLENO SE OHNE POUZE V TAKOVEM ROZSAHU,
JAKY BYL ZVOLEN V APLIKACI. V REZIMU GOLFU SE VYHNETE cHOzI zE SCHODU
A Z KOPCE.
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Rezim rehabilitace:
Rezim rehabilitace byl navrzen pro jednostranné i oboustranné uzivatele kolene m
QUATTRO pro pouziti béhem rehabilitace. Tento rezim nabizi zamek pro podporu
vstavani ze sedu s nastavenim odporu pii sedu, které je oddélené od odporu pfi sedu
v rezimu chiize, a také ¢asovy limit pro podporu sedani ze stoje v sekundach. Pokud je aktivni
rezim rehabilitace a uzivatel se zveda ze Zidle, ale prestane stoupat, kolenni protéza se
uzamkne v daném Uhlu flexe. Pokud vyprsi nastaveny casovy limit a uzivatel nohu vice
nenatahl, kolenni protéza se odemkne a necha uzivatele dosednout s vyuzitim nastaveného
odporu prfi sedu v rezimu rehabilitace. Pokud se koleno natdhne znovu, nez vyprsi ¢asovy
limit, koleno uzamkne flexi v aktualnim Uhlu a ¢asovac se vrati na nulu. Rezim rehabilitace
vypnete Uplnym nataZenim kolene. Poté se pfepne do nastaveni odporu pro chilizi, dokud si
uzivatel znovu nesedne. V ten moment se automaticky znovu aktivuje zamek pro podporu
vstavani ze sedu. Koleno mlize byt neustéle v rezimu rehabilitace, pokud uZivatel vi, Ze se
zamek pro podporu vstavani ze sedu aktivuje pokazdé, kdyz si sedne. °

-

ReZim sprintu: !\

Rezim sprintu je ovéfeny pro jednostranné uzivatele kolene QUATTRO pro pouziti pfi
sprintovani. Rezim asistence pro pirekondavani prekazek a rezim sezeni jsou v rezimu sprintu
deaktivované. VSechna nastaveni odporu Ize v rezimu sprintu upravit podle potfeb kazdého
uZivatele. ReZim sprintu neni urceny pro neustalé pouzivani.

Uzamceni postoje:

Protéza QUATTRO disponuje funkci uzamceni postoje, ktera dodava pacientovi stabilitu
a ktera se automaticky uzamkne, kdyZ pacient koleno ohne.

Funkce uzamceni postoje je zapnuta (vychozi): KdyZ pacient zastavi stehno v urcitém Ghlu
flexe a koleno zatizi, koleno se automaticky uzamkne, aby predeslo dalSimu ohybani. Kdyz
se stehno zacne napinat nebo se koleno odlehci, zamek se automaticky uvolni.

Funkce uzamceni postoje je vypnuta: KdyZ pacient zastavi stehno pod Uhlem flexe a zatizi
koleno, koleno se nezablokuje a umozni kolenu pokracovat v ohybani.

K zapnuti/vypnuti této funkce musi lékaF dat pacientovi povoleni a Ize ji nalézt v sekci
»Nastaveni* a poté ,Povoleni* na spodnim nastrojové listé aplikace GaitLab.

Pokud ma pacient opravnéni tuto funkci zapinat/vypinat, Ize ji nalézt v sekci ,Nastroje" a poté
v sekci ,Nastaveni™ na spodni nastrojové listé aplikace pro pacienta.

Poznamka: Zamek postoje se aktivuje pfi flexi 5 az 70°. Pokud je kolenni protéza v rezimu
jizdy na kole, eliptického trenazéru nebo golfu, deaktivuje se uzamceni postoje.

Zamek flexe: a

Pokud chcete pfi jakékoli ¢innosti aktivovat zamek flexe, dvakrat kliknéte na tlacitko zmény
rezimu. Tlacitko se rozsviti bile, coz znadi, Ze je zamek flexe zapnuty. V této situaci Ize koleno
napnout, ale nelze jej ohnout. Po napnuti kolenni protézy do priméjsi polohy se zamek
v novém Uhlu opét aktivuje. V této poloze zlstane protéza uzamcena tak dlouho, dokud se
koleno nenapne nebo se zamek flexe neuvolni. Po celou dobu, po kterou je zamek flexe
aktivni, bila kontrolka trvale sviti.

Poznamka: Kdyz je zamek flexe aktivni a koleno se odlehci, uzamkne se jak ve flexi, tak
v extenzi.
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Kdyz je zamek flexe aktivni, Ize jej uvolnit dvojim stisknutim tlacitka zmény rezimu. Uvolnéni
zamku je zfejmé z toho, ze bila kontrolka zhasne. Protéza se vrati do aktudlné zvolené aktivity,
napf. chiize.

A\ ZASUVKY A DILY SE NESMI DOTKNOUT OBROUCKU ANI VALCE. DOIDE K POSKOZENI
JEDNOTKY. DOPORUCENY JE KONTAKT MEZI ZASUVKOU A ZADNI STRANOU ORTEZY
QUATTRO (C. 3 NA OBRAZKU SE SOUCASTMI) V PLNE FLEXI, K POSKOZENI BY TAKTO
DOJIT NEMELO.

10.6 Chovani vypnuté protézy

KdyZ je baterie vybita nebo byla protéza uvedena do reZimu spanku, pouZije se rezim odporu
v{ci flexi ve stavu bez napajeni. Odpor Ize upravovat podle preference a hmotnosti uzivatele.

/\ NECHTE SI NASTAVENI UPRAVIT U SVEHO PROTETIKA.

Nastaveni:

Pfi pIném natazeni kolenni protézy QUATTRO zasurnte 3mm Sestihranny kli¢ do Sroubu pro
nastaveni odporu vici flexi ve stavu bez napajeni (viz €. 6 na obrazku se sou¢astmi): Sefizeni
po sméru hodinovych rucicek c poskytuje vétSi odpor pfi flexi a sefizeni proti sméru
hodinovych rucicek O poskytuje mensi odpor pfi flexi.

/\ PRI VLOZENEM SESTIHRANNEM KLICT KOLENO NEOHYBEJTE, JINAK BY MOHLO DOJT
K TRVALEMU POSKOZENI VYROBKU.

Poznamka: Kolenni protéza se dodava s odporem v(ci flexi ve stfedu svého rozmezi, plus 2
otacky, takZe jej Ize podle preferenci pacienta zvysit nebo sniZzit.

Sejmuti krytky:
Pomoci Sestihranného klice 3/32" odstrarite z kolenni protézy
dva Srouby s Sestihrannou hlavou.
Sestihranny kli¢ 3/32"

Nasazeni krytky:

Postup nasazeni krytky: Oba Srouby s Sestihrannou hlavou
do krytu opét zaSroubujte pomoci 3/32" Sestihranného klice.
Poznamka: Utdhnéte Srouby tak, aby byly zarovnané, plus
Ctvrt otacky, Srouby nepietahujte.




PROTEOR | [N&vod k pouiti | CS

Ujistéte se, Ze je protéza v pIné extenzi.
Pomoci 3/32" Sestihranného klice nebo Sroubovaku odstrarite dva Srouby
s Sestihrannou hlavou ze zadni asti protézy.
Pro odstranéni omezovace Uhlu flexe jim otacejte kolem hiidele valce.
Poznamka: MdZze byt potfeba natocit zadni ¢asti kolena dold.

-y —_——
ﬁs

Ujistéte se, Ze je protéza v pIné extenzi.
Nastavte nahradni omezovac Uhlu flexe do instalacni polohy.
Dva Srouby s Sestihrannou hlavou utdhnéte pomoci 3/32” Sestihranného klice nebo
Sroubovaku.
Text na omezovaci Uhlu flexe musi byt viditelny.
Poznamka: Utahuijte, dokud Srouby nebudou zarovnané plus 1/2 otacky (ekvivalent toCivého
momentu 800z-in).

Kolenni protéza QUATTRO je k dispozici se pyramidovym konektorem typu samec nebo
s horni zavitovou pripojkou, které jsou kompatibilni se standardnimi konektory (viz nas
katalog).

K nabijeni baterie pouzivejte pouze dodanou sitovou nabijecku baterie a adaptéry dodané
s protézou QUATTRO nebo volitelny Bateriovy booster.

Stahnéte si aplikaci pro chytré telefony Clinician GaitLab, abyste mohli zafizeni spravné
vyrovnat a nastavit. Aplikace Gaitlab je zapotfebi ke kalibraci a optimalizaci
mikroprocesorovych nastaveni pro daného pacienta. Pacienti mohou pomoci aplikace
Freedom Innovations ménit rezimy a upravovat nastaveni protézy. Pfed instalaci aplikace si
ovéfte poZzadavky svého smartphonu. Aplikace si stahnéte z obchodu App Store nebo Google
Play.

Aplikace GaitLab a Freedom Innovations pro smartphony jsou kompatibilni s operacnim
systémem iOS 17 a novéjsim a Android OS 14 a novéjsim.
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Aplikace

GaitLab

Freedom Innovations .Q

e

K oplachu kolenni protézy QUATTRO pouzivejte vodovodni vodu. Ulpélé necistoty mlizete
z vnéjsiho povrchu protézy odstranit mékkym kartackem, napriklad zubnim. Pokud pouZijete
mydlo nebo jakykoliv chemicky prostfedek, miZe zaruka na protézu QUATTRO pozbyt
platnosti. Po oplachnuti protézu diikladné utérkou osuste. NepouZzivejte vysousec na vlasy,
mohlo by to poskodit elektroniku a zéruka by pozbyla platnosti.

PFenos nastaveni:

Pripojte se ke kolenni protéze, ze které chcete program prenést.

Po pripojeni prejdéte na kartu ,Nastroje" ve spodni nastrojové listé aplikace a klepnéte
na ,Sprava nastaveni*.

K uloZeni nastaveni do svého zafizeni klepnéte na ,Kopirovat nastaveni®.

Nyni se mdZe od naprogramované protézy odpojit.

Pripojte kolenni protézu, do které chcete program prenést.

Prejdéte na kartu ,Nastroje" ve spodni nastrojové listé aplikace, klepnéte na ,Sprava
nastaveni* a potom na ,VloZit nastaven®.

Na vyzvu k potvrzeni ,,Opravdu chcete nahradit vsechna nastaveni?" klepnéte na ,OK",
pokud chcete vSechna nastaveni prenést, nebo na ,Zrusit" pokud chcete operaci zrusit
a ponechat pdvodni nastaveni.

Kalibrace se neprendsi a bude nutné ji provést znovu.

MozZnost ,,Obnovit vychozi tovarni nastaveni®:
Tim se vSechna nastaveni protézy resetuji zpét na tovarni nastaveni. Tuto ¢innost nelze vzit

zpét.

Pripojte se ke kolenni protéze, u které chcete resetovat nastaveni.

Po pfipojeni prejdéte na kartu ,Nastroje" ve spodni nastrojové listé aplikace a klepnéte
na ,,Obnovit vychozi tovarni nastaveni®.

Na vyzvu k potvrzeni ,Opravdu chcete obnovit vSechna nastaveni QUATTRO na
vychozi tovarni nastaveni?"

klepnéte na ,OK", pokud chcete vSechna nastaveni resetovat, nebo na ,Zrusit", pokud
chcete operaci zrusit.

/\ Doporuéeni: Pfi pfenosu programu nebo obnové plivodniho nastaveni by mél pacient
z d@vodu bezpecnosti sedét.
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Pfi koupi protézy QUATTRO ziskavate 36meésicni zaruku pokryvajici vyrobni vady. Podminkou
vSak je, aby se vyrobek pouzival podle doporuceni vyrobce. BEhem této doby neni tfeba
provadét servis protézy QUATTRO. Servis a Udrzba jsou povinné po uplynuti doby 36 mésicd,
pokud si zakoupite volitelnou 2letou prodlouzenou zaruku; a po 36 mésicich a 54 mésicich,
pokud si zakoupite volitelnou 3letou prodlouzenou zaruku. Na nabije¢ku baterie
a piisludenstvi je poskytovana zaruka 12 mésicll. Zivotnost protézy QUATTRO zavisi na
Urovni aktivity pacienta. Podobnosti najdete na internetovych strankach spolecnosti.

V pripadé servisu nebo opravy kolen se obratte na spolecnost PROTEOR. Na pozadani vam
bude zap{jéeno nahradni koleno. Informace o zapUjcce a dopravé najdete v Casti o technické
podpore.

Pokud potfebujete uZivatelskou podporu, obratte se prosim na svého certifikovaného
protetika.
Pokud jste protetik a potfebujete technickou podporu, dalsi skolici materialy nebo sjednat
servis, kontaktujte prosim spolecnost PROTEOR.
Zaptijcni kolenni protézu Ize obdrZet na vyzadani. Kolenni protézy vyZaduijici servis by mély
byt zaslany na nasledujici adresu (mimo Evropu):

PROTEOR USA, LLC

491 East 350 North

Gunnison, Utah 84634, USA
V Evropé protézu zaslete na adresu:

PROTEOR SAS

Rue du Cheffin

21250 Seurre, France

Protéza QUATTRO vyZzaduje zviastni opatfeni tykajici se elektromagnetické kompatibility
(EMC). Konkrétné je nutno pfi instalaci a uvedeni do provozu vzit v Gvahu tyto skuteCnosti:
Protéza QUATTRO mdze byt citliva na elektromagnetické ruseni pfenosnymi a mobilnimi
vysokofrekvencnimi komunikacnimi zafizenimi, jako jsou mobilni telefony.
Na protézu QUATTRO mohou mit vliv i dalSi zafizeni, a to i takova, jez splfuji pozadavky
CISPR EMISSION.
Protéza QUATTRO splfiuje pozadavky podle Casti 15 predpisG FCC (Federal
Communications Commission). Na provoz se kladou tyto podminky:
(1) protéza QUATTRO nesmi zplsobovat skodlivé ruseni a
(2) protéza QUATTRO nesmi akceptovat Zadné prijaté ruseni, vCetné takovych, jez
mohou zplisobovat nezadouci chod.

Protéza QUATTRO je uréena k pouZivani v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik Ci uzivatel protézy QUATTRO se musi ujistit, Ze se v takovém prostredi pouziva.
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Pokyny pro elektromagnetické prostredi

Zkouska emisi

Protéza QUATTRO pouziva RF energii pouze pro
RF emise EN 55011/ | Skupina své CISPR interni funkce. Z toho dfivodu jsou RF
CISPR 1 emise nizké a pravdépodobné nebudou plsobit

Zadné ruseni okolniho elektronického zafizeni.
Efspeémse EN 55011/ Trda B , . , )

Protéza QUATTRO je vhodna pro vSechna
Harmonizované normy Vwhovuie prostredi, vCetné domacnosti a provozd, které jsou
1EC 61000-3-2 yhovd] pfimo napojeny na vefejnou sit’ nizkého napéti,
Harmonizované normy Whovtie ktera zasobuje obytné budovy.
IEC 61000-3-2 ynovj

21 | Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Protéza QUATTRO je urCena pro pouZiti v profesionalnim i domacim zdravotnickém prostiedi.
Zakaznik nebo uzivatel protézy QUATTRO by mél zajistit elektromagnetickou kompatibilitu
prostredi.

Zkouska odolnosti

Uroveli zkousky dle IEC
60601

Uroveri shody

Elektrostaticky vyboj +8 kV kontakt +8 kV kontakt
1IEC 61000-4-2 +15 kV vzduch +15 kV vzduch
Vyzarovana radiofrekvencni | 10 V/m 10 V/m

elektromagnetickd pole IEC
61000-4-3

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

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

Odolnost proti rychlym
elektrickym prechodovym
impulsdim

IEC 61000-4-4

+2 kV sit’
+1 kVI/O

+2 kV sit’
Neni k dispozici

Vysokoenergetické impulsy
IEC 61000-4-5

+1 kV diferencialni rezim
+2 kV bézny rezim

+1 kV diferencialni rezim
+2 kV bézny rezim

Odolnost proti ruseni
sifenym vedenim,
indukovanym
vysokofrekvencnimi poli
1EC 61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6 VY v 1SM mezi 0,15 MHz
a 80 MHz?

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6 Vv ISM mezi 0,15 MHz
a 80 MHz?

Magnetické pole na sitové
frekvenci IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Poklesy napéti a preruseni
IEC 61000-4-11

>95% pokles po dobu 0,5
cyklu

>95% pokles po dobu 1
cyklu

30% pokles pro 25/30
cykld

>95% pokles pro 250/350
cykld

>95% pokles po dobu 0,5
cyklu

>95% pokles po dobu 1
cyklu

30% pokles pro 25/30
cykld

>95% pokles pro 250/350
cykld

14
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Urovefi zkousky dle IEC
60601

1 kvadraticky promér pfed pouZzitim modulace.

2 Pasma ISM (prdimyslové, védecké a Iékarské) v rozmezi mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou
6 765 MHz az 6 795 MHz; 13 553 MHz aZ 13 567 MHz; 26 957 MHz az 27 283 MHz;

a 40,66 MHz az 40,70 MHz.

Uroveri shody

Zkouska odolnosti

Amatérské radiostanice v rozmezi mezi 0, 15 MHz a 80 MHz jsou 1,8 MHz az 2,0 MHz,
3,5 MHz a? 4,0 MHz, 5,3 MHz aZ 5,4 MHz, 7 MHz aZ 7,3 MHz, 10, 1 MHz az 10,15 MHz,
14 MHz a7 14,2 MHz, 18,07 MHz az 18,17 MHz, 21,0 MHz a# 21,4 MHz, 24,89 MHz a?
24,99 MHz, 28,0 MHz a2 29,7 MHz a 50,0 MHz a¥ 54 MHz.

;I;eeit\?g:gé (MH2) Modulace Pozarg\c;(\algna Uroveri shody
385 380-390 18 Hz Puls V 27 27

450 430-470 18 Hz Puls V 18 28
710/745/780 704-787 217 Hz Puls 9 9
810/870/930 800-960 18 Hz Puls V 28 28
1720/1845/1970 1700-1900 217 Hz Puls 28 28

2450 2400-2570 217 Hz Puls 28 28
5240/5500/5785 5100-5800 217 Hz Puls 9 9

) Nosna vina musi byt modulovana pomoci obdélnikového signalu s 50% pracovnim
cyklem.

2
0
22 | Soulad s predpisy c € i

QUATTRO je zdravotnicky prostfedek s oznacenim CE a ziskal certifikaci, ktera prokazuje
jeho soulad s Nafizenim (EU) 2017/745, tfidou B stanovenou v normé EN 55011, s normami
IEC 60601-1, ETSI EN 300-328 podle smérnice 2014/53/EU a's normou ISO 10328.
Prostfedek splfiuje pozadavky podle casti 15 pravidel FCC (Federal Communications
Commission).

15
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Priloha 1: Pfehled funkci tlacitek

Funkce Postup Doba drzeni
Kontrola stavu baterie Stisknéte tlacitko baterie =

Aktivace zamku flexe Dvakrat stisknéte tlacitko zmény rezimu  —
Deaktivace zamku flexe Dvakrat stisknéte tlacitko zmény rezimu  —

Kontrola aktivity Stisknéte tlacitko zmény rezimu —

Zména aktivity Podrzte tlacitko zmény rezimu 3s
Parovani Stisknéte tlaCitko bezdratového pfipojeni  —

ReZim spanku PodrZte  tlaCitka zmény reZimu 6s

a bezdratového pripojeni
Restart Podrzte tlacitko baterie 6s

Pfiloha 2: Popis kontrolky

Funkce Popis kontrolky

Baterie se nabiji Sviti zelené

Baterie se nabiji Blika zelené

Nizky stav baterie Sviti Cervené

Velmi nizky stav baterie Blika Cervené

Kolenni protéza je manualné uzamcena  Sviti bile

Kontrola nebo zména aktivity Blika bile: pomalu (chiize), rychle (alternativni)
Aktivita zlstala nezménéna Stfidavé Cervené / bile

Pfechod do rezimu spanku Blika cervené / modre / bile

Systémova chyba Stridavé Cervené / modrie

Spousténi systému Blika zelené / modre

Pfiloha 3: Funkce tlacitka zmény rezimu

Stisknuti Aktualni stav Chovani protézy

Blikajici bild  kontrolka znaci
aktualni aktivitu. Pomalé blikani

Siesne znadi chlzi. Rychlé blikani znaci

Jednim stisknutim alternativni aktivitu.
zkontrolujete stav Cervené / bile blikajici kontrolka
. znadi chybu. Zadna aktivita neni
Zamceno — & p -
aktivni, protoze protéza je

v uzamceném rezimu.
. Zamek flexe je aktivovany. Bila

Odemceno s

Dvojitym stisknutim kontrolka trvale sviti.
alftivujete/deaktivujete Zamek flexe je deaktivovany. Bila
zamek Zamceno kontrolka  zlstava  zhasnuta.

Obnovi se predchozi aktivita.
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Stisknuti Aktualni stav Chovani protézy
Aktudlini aktivita je chize,
ale alternativni aktivita
neni nakonfigurovana.

Cervené / bile blikajici kontrolka
znadi, Ze se nic nestalo.

Aktudlni aktivita je chlize Je zvolena aktivita chlize. Pomalu
a alternativni aktivita je blikajici bila kontrolka znaci, Ze
nakonfigurovana. nyni je zvolena aktivita ,Chlize".

Dlouhym stisknutim
prepnete mezi chlizi
a alternativni aktivitou

Je zvolena alternativni aktivita.
Aktualni  aktivita je Rychle blikajici bila kontrolka znadi,
alternativni. Ze nyni je zvolena alternativni
aktivita.

17
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01 | Komponenty systému

Predava sa
osobitne

PROTEOR QUATTRO MPK S THLANOVOU PRIPOIKOU QNX0010 Nevztahuje sa
PROTEOR QUATTRO MPK S HORNOU ZAVITOVOU

Opis dielu Cislo dielu

QNX0011 Nevztahuje sa

PRIPOJKOU
Nastenna nabijacka batérii a adaptéry PROTEOR .
QUATTRO QNX0601 Nie
Navod na pouzitie (IFU) IFU-03-014 Nie
Suprava obmedzovaca uhla flexie ACC0007 Nie
Pomocny adaptér PROTEOR QUATTRO ACC0010 Ano
02 | Vyrazy/symboly pouzité v tejto prirucke

Prilozna cast’ typu BF c € Oznacenie CE

Smernica o odpade z elektrickych Tlacidlo stavu

a elektronickych zariadeni (OEEZ) batérie/napdjania

Nesmie sa likvidovat’ ako
netriedeny odpad - musi sa
odovzdat do zariadeni na C ) Tlagidlo zmeny refimu
separovany zber odpadu na

zhodnotenie a recyklaciu

f"‘\ Tlacidlo bezdrdtového

Oznacenie podl'a normy uradu FCC pripojenia

Vyrobca Ccp Certifikovany protetik

Sériové &islo éﬁtorlzovany zastupca pre

Urcené pre jedného
pacienta na viacnasobné
pouZzitie

OUES I >

Pozrite si navod na ﬂ
au)

obsluhu/broziru

o Systém protetického
Funkcle Hadidiel QUA—I—I—RO kolena s mikroprocesorom

03 | Varovania/bezpecnostné opatrenia

e Pred pouzitim si dokladne precitajte tento navod na pouZitie.

e Nedodrzanie bezpecnostnych opatreni moze spOsobit’ chybné fungovanie protetického
kolena QATTRO, ako aj riziko zranenia pouzivatela.

e Pociatocné Ukony s protetickym kolenom QUATTRO sa musia vykonavat' za pritomnosti
vyskoleného zdravotnickeho pracovnika.

e PouZzivanie pomocok na chédzu moze viest' k nespravnej interpretacii aktivity pacienta.
Ak pacient zvycajne pouziva pomdcky na chddzu, musia sa pouzit poCas procesu
kalibracie.
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Neotvarajte ani neupravujte Ziadny(-e) komponent(-y) a NEVYKONAVAITE opravy
protetického kolena QUATTRO, pokial’ nie je v tomto navode na pouZzitie uvedené inak.
Kazdu zavaznu udalost’, ku ktorej dojde v suvislosti s pouzivanim tejto pomédcky, je nutné
nahlasit’ vyrobcovi a prislunému organu v ¢lenskom $tate EU, v ktorom sa pouZivatel
nachadza.

V pripade poskodeného obalu skontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu protetického kolena
QUATTRO.

Ak sa vyskytni akékol'vek problémy alebo obavy v slvislosti s protetickym kolenom
QUATTRO, kontaktujte protetika a poZiadajte o pomoc.

Nespravne a nebezpecné pouzivanie protetického kolena QUATTRO moéze spOsobit’
zranenie.

Protetické koleno QUATTRO nepouzivajte, kym sa batéria nabija prostrednictvom
nastennej nabijacky. Pred nasadenim protézy ju nezabudnite odpojit’ od nabijacky.
Pocas nabijania prostrednictvom pomocného adaptéra QUATTRO neponérajte protetické
koleno QUATTRO do vody.

Ak si kedykol'vek vSimnete nezvycajny pohyb alebo opotrebovanie Strukturdlnej Casti
protézy, okamzite prestarite pomocku pouzivat’ a obratte sa na protetika.

Protetické koleno QUATTRO obsahuje litiovo-idnov batériu, ktorl nemoéze vymenit
pouzivatel a jej servisni opravu musi vykonat’ vyrobca. Litiovo-ionové batérie obsahuju
nebezpecné kovy a nikdy sa nemaju likvidovat’ spolu s komunalnym alebo komerénym
odpadom. Nikdy by sa nemali spalovat’, pretoze mo6zu vybuchnit'. Informacie o spravnej
likvidacii vyrobku najdete vo vnutrostatnych predpisoch.

Ak dojde k vypadku napadjania protetického kolena QUATTRO, nastavi sa predvoleny
odpor pri flexii vo vypnutom stave.

Pri vybiti batérie dbajte na zvySenu opatrnost’ pri schadzani zo svahu a schodov.
Protetické koleno QUATTRO obsahuje malé Casti a kable, ktoré mozu predstavovat’
potencialne riziko udusenia.

Ak bolo protetické koleno QUATTRO skladované mimo rozsahu prevadzkovej teploty, pred
pouZitim ho nechajte minimalne 30 minGt aklimatizovat’ na prevadzkové prostredie.
Vyhnite sa behu alebo inému intenzivnemu fyzickému cviCeniu pri teplotach nad
stanoven( hranicu prevadzkovej teploty [45 °C (113 °F)]. V opacnom pripade by sa
protetické koleno QUATTRO mohlo poskodit'.

Proximalny konektor urCeny na pripojenie k pacientovi je prilozna ¢ast’ pomdcky. Vsetky
ostatné vonkajsie povrchy pomdcky vratane napajacieho zdroja a kabla su pristupné Casti.
Nedodrzanie navodu na pouZitie ma za nasledok stratu platnosti zaruky.

QUATTRO je mikroprocesorom riadeny systém jednoosového protetického kolenného kibu
s vnitornymi senzormi na regulaciu odporu pri flexii a extenzii kolena.

Protetické koleno QUATTRO je indikované na pouzitie ako komponent protetickej nohy pre
osoby s jednostrannou ¢ obojstrannou amputaciou dolnej koncatiny alebo chybajlcou
Cast'ou koncatiny vratane:

transfemoralnej amputacie,
amputacie s disartikulaciou kolena,
amputacie s disartikulaciou bedra,
vrodenych chyb dolnych koncatin.
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ap)

Protetické koleno QUATTRO je uréené na pouZitie u JEDNEHO PACIENTA a je uréené pre
nositelov protéz, pre ktorych je prinosna bezpecnost, stabilita a lepSia dynamika chddze,
ktort poskytuje mikroprocesorom riadené protetické koleno. Protetické koleno QUATTRO ma
pacientovi nasadzovat' iba vyskoleny certifikovany protetik.

e Maximalna hmotnost’ pouzivatela: 136 kg

¢ Vhodné na chodzu: K3/K4

( ISO 10328 - P7 — 136 kg™ W

* Limit telesnej hmotnosti sa nesmie prekroCit’ pri
pouzivatel'och s vysokou Uroviiou aktivity

Protetické koleno QUATTRO nie je vhodné pre pouzivatelov s:

o nedostatoénym vedomym ovladanim svalov bedrového kibu alebo panvy,

¢ nedostatocnou kognitivnou schopnostou na nabitie batérii protetického kolena
a starostlivost’ o pomdcku,

¢ neschopnostou chddze s odblokovanym kolenom.

¢ Hmotnost' vyrobku: 1 655 g
o Konstruk¢nd vyska: 216 mm
e Maximalny uhol flexie: 135°

e Rozsah prevadzkovej teploty: 0 az 45 °C

¢ Rozsah teploty pocas skladovania: -25 aZz 60 °C

e Rozsah nadmorskej vysky: 0 — 5 000 m n. m.

e Rozsah vihkosti: 0 az 100 % vratane kondenzacie

e Vodoodolnost”: Stupen ochrany krytom IP67 podla normy IEC 60529

Protetické koleno QUATTRO mozno prileZitostne bezpecne ponorit’ do sladkej vody
na maximalne 30 minit do hibky maximalne 1 m. PouZivatel musi protetické
koleno po vyjdeni z vody osusit’ uterakom.

Protetické koleno QUATTRO sa moéZe pouzivat na prileZitostné sprchovanie
s jemnym mydlom a v rdmci predpisaného rozsahu prevadzkovych teplot.
Protetické koleno QUATTRO sa nesmie pouzivat’ na kipanie.

Protetické koleno QUATTRO sa nesmie ponarat’ do slanej ani chlérovanej vody,
pretoZe to moze sposobit’ kordziu.

V pripade nahodného ospliechania protetického kolena QUATTRO slanou alebo
chlérovanou vodou, pripadne neumyselného ponorenia protetického kolena do
takej vody ho okamZite oplachnite sladkou vodou a nechajte uschnut.
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10 | Zakladné ukony
10.1. Informacie o batérii

Prevadzkové napétie: 7,4 V DC

Vstupné napatie nabijacky: 12 V DC

Vstupné napétie siet'ového adaptéra: 100 — 240 V AC, 50/60 Hz

Batéria s vydrZou 2 — 3 dni, plus dostupny pomocny adaptér poskytujuci dalSie dni vydrze
batérie v zavislosti od profilu pouzivatela: spanok, sedenie, stdtie, chddza, aktivita,
Soférovanie.

10.2 Podrobnosti o vyrobku a rozhranie

1. Obmedhoval uhla flexie 4. Vymenitené protetické jabicko
. Ohybny zadny kryt 5. Hriadel valca
3. Zadna vystuha 6. Umiestnenie skrutky na nastavenie odporu pri flexii
VO vypnutom stave
7. Nabijaci port a ochranny kryt
8. Nbijacka batérii a kabel
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10.3 Nabijanie batérie

Vytiahnite ochranny kryt nabijacieho portu (7) a pripojte
nabijaci konektor (8) tak, aby kabel smeroval nahor.
Konektor je magneticky, preto sam zacvakne na miesto.
Po pripojeni konektora sa tlacidlo LED batérie kratko
rozsvieti, Co signalizuje, Ze sa batéria protetického kolena
nabija.

®66

/\ Na nabfjanie pomécky pouZivajte iba néstennt
nabijacku batérii a pomocny adaptér, ktoré st uréené pre
protetické koleno QUATTRO.

/\ Na zmenu odporu pri flexii v pripade vypnutia
pouzivajte iba 3 mm Sesthranny kl'uc.

9. Ihlanova pripojka
10. Tiadidla

11. Stav batérie
12. Zmena rezimu
13. Bezdrotové pripojenie

10.4 Pouzivanie tlacidiel @

10.4.1 Tlacidlo batérie (11)

Kontrola stavu nabitia batérie: Stlacenim a uvolnenim tlacidla zobrazite aktualny stav
nabitia batérie.

Uroven nabitia Opis svetelnych indikatorov
LED

Plne nabita 51-100 % Svieti nazeleno
Nabita 21 -50 % Blika nazeleno
Slaba 11-20 % Svieti nacerveno
Vel'mi slaba 1-10 % Blika nacerveno

Batéria sa nabija: Pri pripojeni k nabijacke signalizuje prebiehajice nabijanie batérie
blikajuce zelené svetlo. Cim viac je batéria nabita, tym dlhsie trva kazdé bliknutie.

Restartovanie protetického kolena: Podrzte tlacidlo stlacené pocas Siestich sekind, kym
nezacne blikat' zeleny a modry svetelny indikator. Tuto funkciu pouZivajte len podla pokynov
svojho protetika, ked’ mate problémy s pomdckou.

10.4.2 Tlacidlo zmeny rezimu (12) ()

Funkcia Opis svetelnych ‘

indikatorov LED

Kontrola aktivity: Chodza Pomaly blika nabielo
Aktualnu  aktivitu  zobrazite | Axtuaine zvolena i L
stlacenim a uvol'nenim tlatidla. | 3ternativna aktivita Rychlo blika nabielo




Aktivacia/deaktivacia
funkcie blokovania flexie:
Dvojitym  stlatenim  tlacidla
nastavite alebo uvol'nite
blokovanie flexie.

Zmena aktivity:
Podrzanim tlacidla na 3 sekundy

PROTEOR |

Aktivovana funkcia
blokovania flexie
Aktivovana funkcia
blokovania flexie, s vel'mi
slabou batériou

Deaktivovana funkcia
blokovania flexie

Zmena aktivity na chodzu
Zmena aktivity na
alternativnu aktivitu

| Navod na pouzitie | SK

Svieti nabielo

Svieti nabielo
Blika nacerveno

Obnovi sa predchadzajuci
stav svetelného indikatora
LED

Pomaly blika nabielo

Rychlo blika nabielo

mozete cyklicky prepinat’ medzi

rezimom chodze a aktudlne | Aktivita sa nezmenila
zvolenou alternativnou | (Alternativna aktivita nie
aktivitou. Pri kazdej zmene | je aktivovana v aplikécii Blika nabielo a naerveno
svetelny indikator signalizuje | pre  pacientov  alebo
novu aktivitu. momentalne nie je zmena
aktivity bezpecna)

10.4.3 Tlacidlo bezdrétového pripojenia (13)

Sparovanie protetického kolena s mobilnou aplikaciou: Ak chcete pri prvom pripojeni
sparovat’ protetické koleno QUATTRO so smartfonom alebo inym inteligentnym zariadenim,
po zobrazeni vyzvy v aplikacii rychlo stlacte a uvol'nite toto tlacidlo.

10.4.4 Uvedenie protetického kolena do rezimu skladovania

Podrzte na Sest sekind sUcasne tlaCidlo zmeny reZimua tlacidlo bezdrétového
pripojenia, kym nezacnu blikat’ vSetky svetelné indikatory: protetické koleno QUATTRO sa
nasledne vypne. V rezime skladovania bude protetické koleno QUATTRO Uplne vypnuté
a nebude reagovat’. Stlacenim tlacidla batérie/napajania sa pomdcka nezapne. Na opdtovné
zapnutie protetického kolena je nutné, aby ste ho pripojili k nabijacke alebo pomocnému
adaptéru. Protetické koleno sa z vyroby dodava v rezime skladovania (na zapnutie musi byt’
pripojené k zdroju napajania).

POZNAMKA: Pomdcka neprejde do reZimu skladovania, ak je pripojend k nabijacke.

10.5 Rezimy

Rezim sedenia:

Protetické koleno QUATTRO ponuka pri sedeni dve dostupné spravania. Prislusné nastavenie
najdete na karte , Tools" (Nastroje) na spodnom paneli s nastrojmi v aplikacii pre lekarov aj
pre pacientov.

Rezim sedenia zapnuty (predvolené nastavenie): Ked' na protetickom kolene nie je prenesena
vaha a stehno sa nachadza takmer v horizontalnej rovine, protetické koleno sa ohyba bez
odporu.

Rezim sedenia vypnuty: Protetické koleno bude nad‘alej vyvijat’ hydraulicky odpor voci flexii
bez ohl'adu na uhol flexie stehna.

Poznamka: Ked' je reZim sedenia vypnuty, vypne sa aj asistent pri jazde na bicykli a asistent
pri prekonavani prekazok.
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Asistent pri prekonavani prekazok:

Funkcia asistenta pri prekonavani prekazok, ktorou je vybavené protetické koleno QUATTRO,
je uzitoCna pri prekraCovani vysokych predmetov alebo pri nastupovani do vysokého vozidla.
Asistent pri prekonavani prekazok zapnuty (predvolené nastavenie): Protetické koleno sa
ohyba bez odporu, ked’ stehno dosiahne uhol flexie 35 stupriov alebo viac, je v extenzii a nie
je na nom prenesena vaha.

Asistent pri prekonavani prekazok vypnuty: Protetické koleno sa ohyba pomaly
s hydraulickym odporom, ked’ na fiom nie je prenesena vaha, bez ohladu na uhol flexie
stehna.

Lekdr moéze tdto funkciu vypnat/zapnat pre rézne aktivity pacienta v ponuke
»Setup" (Nastavenie) a nasledne pod moznostou ,Adjust" (Prispdsobenie) na spodnom
paneli s nastrojmi v aplikacii GaitLab po dokonceni Uplného naprogramovania. Pacient
nemoze tato funkciu zapnut/vypnut, méze to urobit’ len lekdr v aplikacii GaitLab.
Poznamka: Ked' je reZim sedenia vypnuty, vypne sa aj asistent pri prekonavani prekazok.

[__]
Bicyklovanie: %

V rezime bicyklovania prejde protetické koleno do pouzivatelom definovaného nastavenia
nizkeho odporu, ked sa stehno pouzivatela nachadza takmer v horizontdlnej rovine, ¢o
nastava pri nasadani na bicykel alebo pocas bezného pedalovania. PouZivatel’ méze pomocou
tlacidiel ,+" a ,— v aplikécii definovat’ tri irovne odporu pri flexii/extenzii. Protetické koleno
zostane v stave nizkeho odporu, kym nan pouzivatel' neprenesie vahu v Uplnej extenzii — to
spdsobi, Ze sa protetické koleno QUATTRO vrati do funkcie chodze. Ked' je protetické koleno
v reZime bicyklovania, deaktivuje sa asistent pri prekonavani prekdzok, rezim sedenia
a funkcia blokovania postoja.

* Protetické koleno sa neodportica ponechavat' v reZzime bicyklovania dlhsi ¢as po tom, ako
pacient ukondi tato aktivitu. Pomocou aplikacie alebo tlacidiel prepnite aktivitu spat’ na
chbdzu, aby ste zabranili neimyselnému spusteniu rezimu bicyklovania.

Poznamka: Ked' je reZim sedenia vypnuty, vypne sa aj rezim bicyklovania. °

\.oa“
Elipticky trenazér:

Rezim eliptického trenaZéra bol overeny pre jednostrannych pouZzivatelov protetického
kolena QUATTRO aje ureny na cviCenie na eliptickych trenazéroch. K dispozicii je
nastavenie jednej Urovne odporu pri flexii a extenzii, pricom pouZivatelia mézZu na trenazéri
Sliapat’ dopredu aj dozadu. V rezime eliptického trenazéra sa deaktivuje funkcia blokovania
postoja a reZim sedenia. Tento rezim sa neodporuca pouzivat’ pri cviceni na nekonecnych
schodoch alebo stepperi. Rezim eliptického trenazéra nesmie byt’ nepretrzite aktivovany. Pri
chédzi dozadu a dolu svahom v rezime eliptického trenazéra je nutné dbat’ na zvySenu

opatrnost. .

Golf: -w

Rezim golfu umoZiiuje obmedzit’ rozsah flexie protetického kolena pocas hrania golfu.

Na obrazovke Aktivity v aplikacii pre pacientov vyberte moznost’ ,Golfing" (Golf) a prejdite
na obrazovku ,Adjustment® (Prispésobenie). Na tejto obrazovke su k dispozicii 3 mozZnosti
pre rozne pripustné rozsahy flexie, ktoré budu povolené. Kazdu z tychto moznosti mézZete
prisposobit’ stlacenim tlacidla ,+" alebo ,—. Pacient si moZe naprogramovat az 3 r0zne
vlastné nastavenia odporu pre mieru flexie potrebnl pre konkrétny golfovy Svih alebo iné
aktivity, ktoré si vyZaduju vlastné nastavenie odporu.
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* Protetické koleno sa neodportca ponechavat' v rezime golfu dihsi ¢as po tom, ako pacient
ukondi tuto aktivitu. Pomocou aplikécie alebo tlacidiel prepnite aktivitu spat’ na chodzu, aby
ste zabranili nelmyselnému spusteniu reZzimu golfu.

A\ KED JE AKTIIVOVAN\'( |3E21M GOLFU, KOLENO SA OHNE LEN V TAKOM ROZSAHU, AKY
BOL NASTAVENY V APLIKACII. PRETO SA VYHYBAJTE SCHADZANIU ZO SCHODOV ALEBO
ZO SVAHU, KED JE AKTIVOVANY REZIM GOLF. ° o

Rehabilitacia: E’ \

Rezim rehabilitacie je ureny pre jednostrannych a obojstrannych pouZivatel'ov protetického
kolena QUATTRO a sluzi na pouzitie pocas rehabilitacie. Ma funkciu blokovania poskytujlcu
oporu pri prechode zo sedu do stoja so samostatnym nastavenim Urovne odporu pri sedeni,
ktoré je oddelené od trovne odporu pri sedeni pri aktivite chddze, a ¢asovy limit v sekundach
pre oporu pri prechode zo sedu do stoja. Ked' sa pouzivatel' v reZzime rehabilitacie zacne
zdvihat' zo stolicky a nasledne sa zastavi, protetické koleno sa zablokuje v tomto uhle flexie.
Ak pouzivatel' pri dosiahnuti nastaveného Casového limitu nevystrie viac koleno, flexia sa
odblokuje a pouzivatel’ si sadne na stolicku pomocou nastavenej Urovne odporu pri sedeni
v rezime rehabilitacie. V pripade, Ze pouzivatel vystrie koleno pred dosiahnutim nastaveného
Casového limitu, flexia kolena sa zablokuje v aktudlnom uhle a Casovy limit sa zacne
odpocitavat’ od nuly. Rezim rehabiliticie je mozné ukoncit' Uplnym vystretim kolena.
Protetické koleno bude fungovat’ s Groviiou odporu pri chddzi, kym si pouzivatel' opat’
nesadne, kedy sa automaticky znovu aktivuje funkcia blokovania poskytujica oporu pri
prechode zo sedu do stoja. Protetické koleno méze byt’ ponechané v rezime rehabilitacie po
cely Cas, pokial' je pouzivatel’ informovany o tom, Ze pri kazdom sadnuti sa aktivuje funkcia
blokovania poskytujlica oporu pri prechode zo sedu do stoja. °

éprint: !\-

Rezim Sprintu bol overeny pre jednostrannych pouZivatelov protetického kolena QUATTRO
a je urleny na aktivity so Sprintom. V reZzime Sprintu sa deaktivuje asistent pri prekonavani
prekazok a rezim sedenia. V rezime Sprintu je mozné upravit’ vSetky nastavenia odporu podla
potrieb kazdého pouzivatela. Rezim Sprintu sa neodporuca pouzivat’ nepretrzite.

Blokovanie postoja:

Protetické koleno QUATTRO je vybavené funkciou blokovania postoja, ktora zabezpecuje
stabilitu. Koleno sa automaticky zablokuje, ked pacient stoji na pokréenom protetickom
kolene.

Blokovanie postoja zapnuté (predvolené nastavenie): Ked' pacient zastavi stehno v ur¢itom
uhle flexie a prenesie vahu na protetické koleno, koleno sa automaticky zablokuje
a nepokracuje vo flexii. Zablokovanie sa automaticky uvolni v momente, ked' sa stehno
pohne v extenzii alebo ked’ pacient odl'ah¢i protetické koleno.

Blokovanie postoja vypnuté: Ked' pacient zastavi stehno v urcitom uhle flexie a prenesie vahu
na protetické koleno, protetické koleno sa nezablokuje, takze méZe pokracCovat’ vo flexii.
Lekar musi dat’ pacientovi povolenie na zapnutie/vypnutie tejto funkcie. Toto povolenie
najdete v ponuke ,Setup" (Nastavenie) a nasledne pod moznost'ou ,Permissions" (Povolenia)
na spodnom paneli s nastrojmi v aplikacii GaitLab.

Ak ma pacient povolenie na zapnutie/vypnutie tejto funkcie, moze prejst na kartu
»Tools" (Nastroje) a potom do ponuky ,Settings" (Nastavenia) na spodnom paneli s nastrojmi
v aplikacii pre pacientov.
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Poznamka: Funkcia blokovania postoja je k dispozicii v rozsahu flexie 5—70°. Ked' je
protetické koleno v rezime bicyklovania, eliptického trenazéra alebo golfu, funkcia blokovania
postoja sa deaktivuje.

Blokovanie flexie: a

Ak chcete aktivovat' funkciu blokovania flexie poCas akejkol'vek aktivity, dvakrat stlacte
tlacidlo zmeny rezimu. Tlacidlo sa rozsvieti stalym bielym svetlom, o signalizuje, ze je funkcia
blokovania flexie je aktivovana. Ked' je blokovanie aktivované, protetické koleno sa moze
narovnat, no nemoze sa ohnut’ d'alej, ako je aktualny uhol. Ak protetické koleno narovnate
do vertikalnejsej polohy, blokovanie sa opat aktivuje v novom uhle. Koleno zostane v tejto
polohe zablokované, kym sa nenarovna alebo kym nie je deaktivovana funkcia blokovania
flexie. Stale biele svetlo ostane zapnuté, kym je funkcia blokovania flexie aktivovana.
Poznamka: Ked' je aktivovana funkcia blokovania flexie a na protetickom kolene nie je
prenesend vaha, bude zablokované pri flexii aj extenzii.

Ked' je funkcia blokovania flexie aktivovand, dvojitym stlacenim tlacidla zmeny rezimu ju
deaktivujete. Stale biele svetlo sa teraz vypne, Co signalizuje, ze funkcia blokovania flexie
bola deaktivovand. Protetické koleno sa vrati k aktudlne zvolenej aktivite, napriklad k chodzi.

A\ LOZKA A KOMPONENTY SA NESMU DOTYKAT RAMU ALEBO VALCA. SPOSOBI TO
POSKODENIE PROTETICKEHO KOLENA. KONTAKT MEDZI LOZKOM A ZADNOU VYSTUHOU
PROTETICKEHO KOLENA QUATTRO (POL. 3 NA OBRAZKU S PODROBNOSTAMI O VYROBKU)
PRI PLNEJ FLEXII SA ODPORUCA A NESPOSOBI POSKODENIE.

10.6 Spravanie pri vypnuti

Pri vybiti batérie alebo ked’ bolo protetické koleno uvedené do rezimu skladovania, pouzije
sa odpor pri flexii vo vypnutom stave. Odpor pri flexii vo vypnutom stave je mozné nastavit’
tak, aby vyhovoval r6znym preferenciam a hmotnostiam pouZzivatel'ov.

A\ TOTO NASTAVENIE MUST VYKONAT PROTETIK.

Vykonanie nastavenia:
Pri Uplne vystretom protetickom kolene QUATTRO zasurite 3 mm Sesthranny kI'G¢ do hlavy
skrutky na nastavenie odporu pri flexii vo vypnutom stave (pozri pol. 6 na obrazku

s podrobnostami o vyrobku): otacanim v smere hodinovych ruciciek C nastavite vyssi
odpor pri flexii a otacanim proti smeru hodinovych ruciciek O nastavite nizsi odpor pri flexii.

/\ NEOHYBAJTE PROTETICKE KOLENO SO ZASUNUTYM SESTHRANNYM KrUCOM, MOZE
TO SPOSOBIT TRVALE POSKODENIE POMOCKY.

Poznamka: Protetické koleno sa dodava s nastavenim odporu pri flexii v strede rozsahu plus
2 otacky, aby bolo mozZné zvysit’ alebo znizit' odpor podla preferencii pacienta.
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Demonta? protetického jabicka:

Pomocou 3/32" Sesthranného kl'ica odstranite
z protetického kolena dve skrutky s hlavou s vnGtornym
Sesthranom. 3/32"

Sesthranny kl'G¢

Monta? protetického jabicka:

Nasad'te protetické jabi¢ko. Pomocou 3/32" Sesthranného
kl'iG¢a utiahnite dve skrutky shlavou s vndtornym
Sesthranom.

Poznamka: Skrutky utiahnite tak, aby boli zarovnané
s povrchom, a pridajte eSte 1/4 otacky. Skrutky nadmerne
neutahuijte.

Uistite sa, Ze protetické koleno je v Uplnej extenzii.

Pomocou 3/32"” Sesthranného kl'ica alebo skrutkovaCa odstrante zo zadnej Casti
protetického kolena dve skrutky s hlavou s vnitornym Sesthranom.

Pohybujte obmedzovacom uhla flexie okolo hriadel'a valca a vyberte ho von.

Poznamka: To si mbze vyZadovat/, aby ste zadnU Cast’ protetického kolena otocili smerom

nadol.
- —

Uistite sa, Ze protetické koleno je v Uplnej extenzii.
Nahradny obmedzovac uhla flexie vlozte do spravnej polohy.
Pomocou 3/32" Sesthranného kl'G¢a alebo skrutkovaca utiahnite dve skrutky s hlavou
s vnutornym Sesthranom.
Napis na obmedzovaci uhla flexie by mal byt viditel'ny.
Poznamka: Skrutky utiahnite tak, aby boli zarovnané s povrchom, a pridajte este 1/2 otacky
(to zodpoveda utahovaciemu momentu 80 oz-in).

Protetické koleno QUATTRO je k dispozicii so zasuvnou ihlanovou pripojkou alebo s hornou
zavitovou pripojkou, ktoré st kompatibilné so Standardnymi konektormi (pozrite si nas
katalog).
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Na nabijanie batérie pouzivajte iba nastenni nabijacku batérii a adaptéry dodavané
s protetickym kolenom QUATTRO alebo volitelny pomocny adaptér.

Stiahnite si do smartfonu aplikaciu GaitLab pre lekarov, aby ste pomocku mohli spravne
nastavit’ a pripravit. Aplikacia GaitLab je potrebnd na kalibraciu a optimalizaciu nastaveni
mikroprocesora pre kazdého pacienta. Pacienti m6Zu menit’ rezZimy a upravovat’ nastavenia
pomocou aplikacie Freedom Innovations. Pred inStalaciou aplikacie si overte poziadavky na
smartfon. Aplikacie si stiahnite z platformy App Store alebo Obchod Google Play.

Aplikdcie GaitLab a Freedom Innovations pre smartfény si kompatibilné s iOS 17 alebo
novsimi verziami a Android OS 14 alebo novsimi verziami.

Aplikacia

GaitLab

Freedom Innovations

ol |S

Na oplachnutie protetického kolena QUATTRO pouzite Cisti vodu z vodovodu. Kefka
s makkymi Stetinami (napr. zubna kefka) je vhodna len na odstranenie prilepenych necistot
na vonkajsej strane protetického kolena. Pouzivanie akychkol'vek chemikalii alebo mydiel na
Cistenie protetického kolena QUATTRO mdze viest' k strate platnosti zaruky. Po oplachnuti
protetické koleno dokladne osuste uterakom. Nepouzivajte susic vlasov, ktory moze poskodit’
elektroniku a sposobit’ stratu platnosti zaruky.

Prenos nastaveni:
Pripojte sa k protetickému kolenu, z ktorého chcete preniest’ program.
Po pripojeni prejdite na kartu ,Tools" (Nastroje) na spodnom paneli s nastrojmi
v aplikacii a potom tuknite na moznost’ ,Manage Settings" (Spravovat’ nastavenia).
Tuknutim na polozku ,Copy settings" (Kopirovat' nastavenia) uloZte nastavenia do
svojho zariadenia.
Teraz sa moZzete odpojit’ od naprogramovaného protetického kolena.
Pripojte sa k protetickému kolenu, do ktorého chcete program preniest’.
Prejdite na kartu , Tools" (Nastroje) na spodnom paneli s nastrojmi v aplikacii, tuknite
na moznost' ,Manage Settings" (Spravovat’ nastavenia) a potom na polozku ,Paste
settings" (VloZit' nastavenia).
Zobrazi sa potvrdzujuce hlasenie ,Are you sure you want to replace all
settings?" (Naozaj chcete nahradit vietky nastavenia?) Tuknutim na tlacidlo
,OK" prenesiete vSetky nastavenia alebo tuknite na tladidlo ,Cancel® (Zrusit), ¢im
vloZenie zrusite a nastavenia ostanl nezmenené.
Kalibraciu nie je mozné preniest, preto je potrebné vykonat' opatovnu kalibraciu.
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Obnovenie tovarenskych nastaveni:
Vykonanim tohto postupu vynulujete vSetky nastavenia protetického kolena a obnovite
tovarenské nastavenia. Tuto akciu nie je mozné vratit’ spat’.
Pripojte sa k protetickému kolenu, ktorého nastavenia chcete obnovit'.
Po pripojeni prejdite na kartu ,Tools" (Nastroje) na spodnom paneli s nastrojmi
v aplikécii a potom tuknite na moznost' ,Reset to Factory Defaults® (Obnovenie
tovarenskych nastaveni).
Zobrazi sa potvrdzujlice hlasenie ,Are you sure you want to reset all settings on your
QUATTRO to factory defaults.." (Naozaj chcete vynulovat' vsetky nastavenia
protetického kolena QUATTRO a obnovit' tovarenské nastavenia?).
Tuknutim na tlacidlo ,OK" obnovite nastavenia kolena alebo tuknite na tlacidlo
»Cancel" (Zrusit), ak chcete tento postup ukondit'.

/\ Odporiganie: Polas prenasania programu alebo obnovovania nastaveni protetického
kolena musi pacient kvéli bezpe¢nosti sediet.

Na protetické koleno QUATTRO sa poskytuje 36-mesacna zaruka, ktora sa vztahuje na vsetky
vyrobné chyby za predpokladu, Ze sa vyrobok pouZziva v stlade s odporG¢aniami vyrobcu.
QUATTRO si pocas tohto obdobia nevyZaduje servis. Servis a Udrzbu je nutné vykonat' po
36 mesiacoch, ak je zak(pend volitelnd 2-rond predizend zaruka; a po 36 mesiacoch
a 54 mesiacoch, ak je zaklpend volitelnd 3-ro¢nd predizend zéruka. Nabijacka batérii
a prisludenstvo sa dodavajii s 12-mesacnou zérukou. Zivotnost protetického kolena
QUATTRO zavisi od urovne aktivity pacienta. Podrobnosti najdete na webovej stranke
spolocnosti.

V pripade potreby servisu alebo opravy protetického kolena sa obrdtte na spolo¢nost
PROTEOR. Na poZiadanie vam bude zapoZi¢ané nahradné protetické koleno. Informacie
o poziCiavani a preprave najdete v Casti Technicka podpora.

Informacie o podpore pre pouZzivatela vam poskytne vas certifikovany protetik.
Ak chcete ziskat' technick( podporu pre protetikov, doplnkové Skoliace materialy alebo
naplanovat’ servis, kontaktujte spolo¢nost’ PROTEOR.
Na poziadanie vdm moze byt zapozi¢ané nahradné protetické koleno. Kolend, ktoré si
vyZaduju servis, by sa mali zasielat’ v dodanom obale na nasledujicu adresu (plati pre
krajiny mimo Eurdpy):

PROTEOR USA, LLC

491 East 350 North

Gunnison, Utah 84634, USA
V ramci Eurdpy zasielajte na nasledujlicu adresu:

PROTEOR SAS

Rue du Cheffin

21250 Seurre, France

Protetické koleno QUATTRO si vyZzaduje osobitné opatrenia tykajluce sa elektromagnetickej
kompatibility (EMC). Predovsetkym sa musi inStalovat’ a uviest’ do prevadzky v stlade s nizsSie
uvedenymi informaciami o EMC:
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o Protetické koleno QUATTRO modZze byt nachylné na elektromagnetické rusenie
z prenosnych a mobilnych RF komunikacnych zariadeni, ako st mobilné telefony.
» Protetické koleno QUATTRO méze byt rusené inymi zariadeniami, aj ked’ toto iné
zariadenie spifia poZiadavky na EMISIE CISPR.
o Protetické koleno QUATTRO spifia Cast' 15 pravidiel FCC. PouZivanie podlicha dvom
nasledujicim podmienkam:
(1) protetické koleno QUATTRO nesmie sposobovat’ skodlivé rusenie a
(2) protetické koleno QUATTRO musi prijimat’ kazdé prijaté rusenie vratane rusenia,
ktoré moze spdsobit’ neziaducu Cinnost’ pomacky.

20 | Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Protetické koleno QUATTRO je urlené na pouzitie v nizSie uvedenom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel’ protetického kolena QUATTRO by mal zabezpecit, aby
sa pouzivalo v takomto prostredi.

Emisna skuska | Sulad Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Protetické koleno QUATTRO vyuziva RF energiu len pre
Emisie  RF EN | Skupina | svoju vnutornu funkciu. Preto su jeho RF emisie nizke
55011/CISPR 1 a nie je pravdepodobné, Ze sposobia akékolvek rusenie
blizkych elektronickych zariadeni.

Emisie RF EN

Trieda B
55011/CISPR Protetické koleno QUATTRO je vhodné na pouZitie vo
Harmonické emisie Vyhovuie vSetkych prevadzkach vratane domacnosti a prevadzok
1EC 61000-3-2 y ] priamo napojenych na verejnl nizkonapatiovu
Harmonické emisie | elektrickd siet’, ktora zasobuje obytné budovy.
Vyhovuje

IEC 61000-3-2

21 | Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Protetické koleno QUATTRO je ur¢ené na pouzivanie v prostredi zariadenia na poskytovanie
odbornej zdravotnej starostlivosti a v domacom prostredi. Zakaznik alebo pouZivatel
protetického kolena QUATTRO by mal zabezpelit' zhodu prostredia s poZiadavkami na
elektromagnetick( kompatibilitu.

Skisobna uroven podla IEC

Uroveri zhody

Test odolnosti

60601
Elektrostaticky vyboj +8 kV pri kontakte +8 kV pri kontakte
IEC 61000-4-2 +15 kV vo vzduchu +15 kV vo vzduchu
o e 10y tovm
elektromagnetické polia 80 Mhz — 2,7 GHz 80 Mhz - 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 80 % AM pri 1 kHz 80 % AM pri 1 kHz
Rychle elektrické +2 kV pre napajacie vedenia +2 kV pre napajacie
prechodové javy +1 kV pre vstupné/vystupné vedenia
IEC 61000-4-4 vedenie Nevztahuje sa
Napatovy raz +1 kV rozdielovy reZim +1 kV rozdielovy reZim
1EC 61000-4-5 +2 kV bezny rezim +2 kV bezny rezim

14
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Test odolnosti Skusobna Uuroven podla IEC

Uroveri zhody

60601
Vedené rusenie sposobené 3v 3V
RF polami 0,15 - 80 MHz 0,15 - 80 MHz
IECp61000- 46 6 VY v pasme ISM medzi 0,15 | 6 V! v pasme ISM
a 80 MHz? medzi 0,15 a 80 MHz?
Magnetické pole pri
sietovej frekvencii IEC 30 A/m 30 A/m
61000-4-8
o "
> 95 % pokles pocas ; 59 iyﬁupokles pocas
0,5 cyklu ! M
A . > 95 % pokles pocas
Poklesy a vypadky napétia 3>0903 /ooilt;l;leso[ggsas 1 cyklu 1 cyklu
IEC 61000-4-11 e /3‘(’)2 klovp 30 % pokles pocas
Y 25/30 cyklov

> 95 % pokles pocas

o y
250/350 cyklov > 95 % pokles pocas

250/350 cyklov

D S pouzitim efektivnej hodnoty (r.m.s.) pred modulaciou.

2 Pasma ISM (priemyselné, vedecké a lekarske) medzi 0,15 a 80 MHz st

6 765 az 6 795 MHz, 13 553 az 13 567 MHz, 26 957 az 27 283 MHz

a 40,66 az 40,70 MHz. Radioamatérske pasma medzi 0, 15 az 80 MHz su 1,8 az
2,0 MHz, 3,5 a2 4,0 MHz, 5,3 a2 5,4 MHz, 7 a% 7,3 MHz,

10,1 a? 10,15 MHz, 14 a2 14,2 MHz, 18,07 a2 18,17 MHz, 21,0 a% 21,4 MHz,
24,89 a¥ 24,99 Mhz, 28,0 a2 29,7 MHz a 50,0 a? 54,0 MHz.

Testovacia Pasmo - Pozadovana ’ .
frekvencia (MHz) (MHz) ‘ il ’ Uroven ’ URBTE AT 2]
385 380-390 Impulz 18 HzV | 27 27
450 430-470 Impulz 18 HzY | 18 28
Impulz
710/745/780 704-787 217 Hz) 9 9
810/870/930 800-960 Impulz 18 HzV | 28 28
Impulz
1720/1845/1970 1700-1900 217 Hz) 28 28
) Impulz
2450 2400-2570 217 Hz 28 28
) Impulz
5240/5500/5785 5100-5800 217 HzV 9 9

Y Nosi¢ musi byt modulovany pomocou pravouhlého signalu s 50 % pracovnym cyklom.

2
22 | Dodrziavanie predpisov c € %

Protetické koleno QUATTRO je zdravotnicka pomdcka s oznaCenim CE a ma certifikat zhody
s nariadenim (EU) 2017/745, triedou B podl'a normy EN 55011, normou IEC 60601-1, ETSI
EN 300-328 podla smernice 2014/53/EU a normou ISO 10328. Tato pomdcka spifia Cast’ 15
pravidiel FCC.

15
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Priloha 1: Vysvetlivky k tlacidlam

Funkcia Ukon Doba podrzania
Kontrola stavu nabitia  Stlacte tlaCidlo batérie —

batérie

Aktivacia funkcie Dvakrat stlacte tlacidlo zmeny reZzimu — —

blokovania flexie

Deaktivacia funkcie  Dvakrat stlacte tlaCidlo zmeny reZimu — —

blokovania flexie

Kontrola aktivity Stlacte tlacidlo zmeny rezimu —

Zmena aktivity Podrzte stlacené tlacidlo zmeny rezimu 3's
Parovanie Stlacte tlacidlo bezdrotového —
pripojenia

Rezim skladovania Podrzte stlacené tlacidlo zmeny rezimu 6's

+ tlacidlo bezdrdtového pripojenia

Resetovanie PodrzZte stlacené tlacidlo batérie 6s

Priloha 2: Opis svetelnych indikatorov LED

Funkcia Opis svetelnych indikatorov LED

Batéria je nabita
Batéria sa nabija
Batéria je slaba
Batéria je velmi slaba

Protetické koleno je manualne
zablokované

Kontrola aktivity alebo
aktivity
Aktivita sa nezmenila

zmena

Prechod do rezimu skladovania
Systémova chyba
Spustanie

Svieti nazeleno
Blika nazeleno
Svieti nacerveno
Blikd nacerveno
Svieti nabielo

Blikd  nabielo:  pomaly
(alternativna aktivita)

Striedavo cervena/ biela
Blika cervena/modra/biela
Striedavo cervena/modra

(choédza);  rychlo

Blika nazeleno/namodro

16



PROTEOR | QUATTRO | Névod na pouitie | SK

Priloha 3: Vysvetlivky k tlacidlu zmeny rezimu

Stlacenie

Aktualny stav

Spravanie vyrobku

pouzivatel'om

Jedno stlacenie na
skontrolovanie stavu

Dvojité stlacenie na
aktivaciu/deaktivaciu
blokovania

DIhé stlaCenie na
prepinanie medzi
chddzou

a alternativnou
aktivitou

17

Odblokované

Biely svetelny indikator LED blikanim
signalizuje aktualnu aktivitu. Pomalé blikanie
signalizuje rezim chodze. Rychle blikanie
signalizuje alternativnu aktivitu.

Zablokované

Odblokované

Blikajice Cervené/biele svetelné indikatory
LED signalizuju chybu. Nie je aktivna Ziadna
aktivita, ktord by bolo mozné skontrolovat/,
pretoZe protetické koleno je zablokované.

Blokovanie flexie je aktivované. Biely svetelny
indikator LED trvalo svieti.

Zablokované

Aktudlna aktivita
je chodza
a nebola
nakonfigurovana
alternativna
aktivita.

Blokovanie flexie je deaktivované. Biely
svetelny indikator LED zostane vypnuty.
Obnovi sa predtym vybrana aktivita.

Blikajlci Cerveny/biely svetelny indikator LED
signalizuje, Ze sa nic nestalo.

Aktudlna aktivita
je chodza a bola

Ako aktivita je vybratd chodza. Pomaly

nakonfigurovand  blikajuci biely svetelny indikator LED
alternativna signalizuje, Ze je vybrata chodza.
aktivita.
Aktualna aktivita Je_ YytJ_rata_ aIternatlvna’ a!<t|v.|t§. Rychlo
. : blikajuci  biely svetelny indikator LED
je alternativna . . . . . G

. signalizuje, ze je vybrata alternativha
aktivita. -

aktivita.
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01 | Sastavni dijelovi sustava

Opis dijela Broj dijela  Prodaje se zasebno
PROTEOR QUATTRO MPK - PIRAMIDA QNX0010 Nije dostupno
PROTEOR QUATTRO MPK - NAVOINI VRH QNX0011 Nije dostupno
PROTEOR QUATTRO zidni punjac baterije i adapteri  QNX0601 Ne

Upute za uporabu (IFU) IFU-03-014 Ne
Komplet grani¢nika kuta fleksije ACC0007 Ne
PROTEOR QUATTRO Pomoéni Adapter ACC0010 Da

02 | Izrazi/simboli u ovom prirucniku

R Primijenjeni dio tipa BF c E Oznaka CE
EE otpadna elektricna i Tipka Battery/Power
elektronicka oprema I:l status (Baterija/Stanje
Ne smije se odlagati kao napunjenosti)
nesortirani otpad - mora se
poslatl_ u odvojena sablrna_ Tipka changevMOde
postrojenja za oporabu i (Promjena nacina rada)
recikliranje
@ Oznaka FCC L~ Tipka Wireless (BeZitno
[ povezivanje)
Proizvodat P OvIa;vtenl ortopedski
tehnicar
@ Serijski broj (gsl_istem predstavnik u
"OQ Pogledajte upute za uporabu / fl") Jedan pacijent, visekratna
*’ F knjiZicu \_’!‘ uporaba
Funkdija tipki QU ATTRO Sustav koljena s
mikroprocesorom

03 | Upozorenja / sigurnosne mjere

¢ Prije uporabe paZzljivo procitajte ove upute za uporabu.

e Neispunjavanje sigurnosnih mjera zastite moze prouzroCiti neispravnost uredaja
QUATTRO i rizik od ozljede za korisnika.

e Pocetno rukovanje uredajem QUATTRO treba obaviti u prisutnosti osposobljenog
zdravstvenog djelatnika.

e Upotreba pomagala za hodanje moZe dovesti do pogresnog tumacenja aktivnosti
pacijenta. Ako pacijent obi¢no upotrebljava pomagala za hodanje, ona se moraju koristiti
tijekom postupka kalibracije.

¢ Nemojte otvarati ni prilagodavati nijedan sastavni dio i NEMOJTE popravljati QUATTRO
osim ako je drukdije navedeno u ovim uputama za uporabu.
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e O svakom ozbiljinom dogadaju povezanom s proizvodom potrebno je obavijestiti
proizvodaca i nadlezno tijelo drzave Clanice u kojoj korisnik ima nastan.

e U slucaju osteéenja pakiranja provjerite je li QUATTRO ostecen.

e U slucaju bilo kakvih problema ili dvojbi povezanih s uredajem QUATTRO obratite se za
pomo¢ ortopedskom tehnicaru.

o Nepravilna uporaba uredaja QUATTRO nesigurnim metodama moze dovesti do ozljede.

¢ Nemojte upotrebljavati QUATTRO dok se baterija puni preko zidnog punjaca. Obavezno
skinite uredaj s punjaca prije stavljanja proteze.

e Nemojte uranjati QUATTRO u tekucdinu tijekom punjenja preko uredaja QUATTRO
Pomoc¢ni Adapter.

e Ako u bilo kojem trenutku dode do neobicnog kretanja ili se pojave znakovi istroSenosti
na strukturnom dijelu proteze, odmah prekinite uporabu uredaja i obratite se svom
ortopedskom tehnicaru.

e Uredaj QUATTRO sadrzava litij-ionsku bateriju koja se ne moZe samostalno zamijeniti i
zahtijeva tvornicki popravak. Litij-ionske baterije sadrze opasne metale i nikada se ne
smiju odlagati u kuéni ili komercijalni otpad. Nikada se ne smiju spaljivati jer mogu
eksplodirati. Pogledajte lokalne propise kako biste pravilno odloZili proizvod u otpad.

e Ako nestane napajanje uredaja QUATTRO, prema zadanim postavkama aktivirat ¢e se
otpor fleksiji pri isklju¢enom napajanju.

¢ Kada se baterija isprazni, budite krajnje oprezni kada se spustate niz rampe i stepenice.

e Uredaj QUATTRO sadrzava sitne dijelove i kabele koji potencijalno mogu uzrokovati
gusenje.

¢ Ako je uredaj QUATTRO bio pohranjen izvan raspona temperature za uporabu, pri¢ekajte
da se koljeno prilagodi okruzju uporabe najmanje 30 minuta prije uporabe.

o Izbjegavajte tréanje ili druge intenzivne tjelesne aktivnosti iznad navedenog ograni¢enja
temperature za uporabu (45 °C [113 °F]). Time se moZe ostetiti uredaj QUATTRO.

¢ Proksimalni spoj s pacijentom je primijenjeni dio uredaja. Sve su druge vanjske povrsine
uredaja, ukljuCujuéi napajanje i kabel, dostupni dijelovi.

e Nepridrzavanje uputa za uporabu ponistava jamstvo.

QUATTRO je protetski sustav koljenskog zgloba s jednom osi kontroliran mikroprocesorom s
unutarnjim senzorima za kontrolu otpora fleksiji i ekstenziji koljena.

QUATTRO je indiciran za uporabu kao sastavni dio protetske noge za osobe s jednostranom
ili obostranom amputacijom donjih udova ili s nedostacima uda, ukljucujuéi:

e transfemoralnu amputaciju

e amputaciju s dezartikulacijom koljena

e amputaciju s dezartikulacijom kuka

e prirodene nedostatke donjih udova.

Vo

am)
QUATTRO je namijenjen za uporabu na JEDNOM PACIJENTU i za osobe koje nose protezu
koje bi imale koristi od sigurnosti, stabilnosti i poboljSane dinamike hoda koljena
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kontroliranog mikroprocesorom. QUATTRO bi trebao postavljati samo osposobljeni ovlasteni
ortopedski tehnicar.

e QgraniCenje teZine korisnika: 136 kg

e Prikladno za ambulantnu razinu: K3/K4

( ISO 10328 — P7 — 136 kg”

) Ogranicenje tjelesne mase koje se ne smije prekoraciti za korisnike s
visokom razinom aktivnosti!

QUATTRO nije prikladan za korisnike s:

¢ nedovoljnom voljnom kontrolom misi¢a zgloba kuka ili zdjelice

¢ nedovoljnom kognitivnom sposobnoscu za punjenje koljena i za brigu oko uredaja
e nemogucénos$¢u hodanja s otpustenim koljenom

e Tezina proizvoda: 1655 g
e Visina konstrukcije: 216 mm
o Najvedi kut fleksije: 135°

e Raspon temperatura za uporabu: 0 do 45 °C
e Raspon temperatura za skladistenje: -25 do 60 °C
e Raspon nadmorske visine: 0 — 5000 m
e Raspon vlaznosti: 0 % do 100 %, ukljucuju¢i kondenzaciju
e Vodootpornost: oznaka IP67 prema normi IEC 60529
- QUATTRO je siguran za povremeno potapanje u slatku vodu do 1 m i do 30 minuta.
Nakon izlaska iz vode korisnik treba osusiti koljeno ru¢nikom.
- QUATTRO se moze koristiti za povremeno tusiranje blagim sapunima i unutar
radnih temperatura koljena.
- QUATTRO se ne smije upotrebljavati za kupanje.
- QUATTRO se ne smije uranjati u slanu ili kloriranu vodu jer to moZe uzrokovati
koroziju.
- Ako se QUATTRO poprska slanom ili kloriranom vodom ili slu¢ajno uroni u takvu
vodu, odmah ga isperite slatkom vodom i osusite ru¢nikom.

10.1. Informacije o bateriji

Radni napon: 7,4 V DC

Ulazni napon punjaca: 12 V DC

Ulazni napon adaptera za izmjenic¢nu struju: 100 — 240 V AC, 50/60 Hz

Baterija 2 — 3 dana, uz dostupni Pomoc¢ni Adapter s dodatnim danima baterije na temelju
korisnickog profila u nastavku: spavanje, sjedenje, stajanje, hodanje, aktivnost, voznja.



10.2 Detalji proizvoda i sucelje
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4. Zamijenjivi poklopac koljena

5. Osovina cilindra

6. Vijak za prilagodbu otpora fleksiji pri
isklju¢enom napajanju

7.  Prikljucak za punjenje i zastitni poklopac

8. Punjac baterije i kabel

10.3 Punjenje baterije

Otvorite zastitni poklopac prikljucka za punjenje (7) i
umetnite prikljutak za punjenje (8) s kabelom
okrenutim prema gore. PrikljuCak je magnetski i sjest
¢e na mjesto. Nakon umetanja LED tipka baterije ¢e
nakratko zasvijetliti, Sto pokazuje da se koljeno puni.

/\ Za punjenje uredaja upotrebljavajte samo punja¢
za baterije i adaptere ili Pomoc¢ni Adapter koji su
namijenjeni za uredaj QUATTRO.

A\ Upotrebljavajte samo imbus-klju¢ od 3 mm za
promjene otpora fleksiji pri isklju¢enom napajanju.

Battery Status (Stanje baterije)
Change Mode (Promjena nacina rada)

Wireless (Bezicno povezivanje)



10.4 Rukovanje tipkovnicom

PROTEOR |

10.4.1 Tipka Battery (Baterija) (11)
Provjera statusa baterije: pritisnite i otpustite tipku za prikaz trenutacnog stanja

napunjenosti baterije.

Potpuno napunjeno
Napunjeno

Niska razina napunjenosti
Vrlo niska razina napunjenosti

51-100 %
21-50 %
11-20 %
1-10 %

| Upute za uporabu | HR

Zeleno bez prekida
Treptece zeleno
Crveno bez prekida
Treptece crveno

Punjenje baterije: kada se prikljuci na punjac, trenutna napunjenost baterije oznacena je
treptecim zelenim svjetlom. Sto je baterija viSe napunjena, to e svaki bljesak dulje svijetliti.

Ponovno pokretanje koljena: drZite tipku Sest sekundi sve dok zeleno i

svjetlo ne

zatrepere. Upotrebljavajte ovu znacajku samo prema uputama ortopedskog tehnicara ako

imate problema s uredajem.

10.4.2 Tipka Change Mode (Promjena nacina rada) (12)

Provjera aktivnosti:
pritisnite i otpustite tipku za
prikaz trenutacne aktivnosti.

Aktivacija/deaktivacija

znacajke Flexion Lock
(Blokada fleksije):
dvaput pritisnite  tipku za

aktivaciju ili deaktivaciju znacajke
Flexion Lock.

Promjena aktivnosti:

drzite tipku 3 sekunde za
prebacivanje izmedu Walking i
trenutacno odabrane alternativne
aktivnosti i obrnuto. Kada se
promijeni, svjetla ¢e oznacavati
novu aktivnost.

Walking (Hodanje)

Selected Alternate Activity
(Odabrana alternativna
aktivnost)

Blokada aktivirana
Blokada aktivirana uz vrlo
nisku razinu napunjenosti
baterije

Blokada deaktivirana

Aktivnost promijenjena na
Walking

Aktivnost promijenjena na
Alternate

Aktivnost se nije promijenila
(Znacajka  Alternate  nije
omoguéena u  aplikaciji
pacijenta ili je trenutatno
nesigurno mijenjati je)

10.4.3 Tipka Wireless (BeZicno povezivanje) (13)

Sporo treptece
bijelo

Brzo treptece bijelo

Bijelo bez prekida
Bijelo bez prekida
Treptece crveno

Nastavak prethodne
aktivnosti LED diode
Sporo treptece
bijelo

Brzo treptece bijelo

Treptece bijelo i
crveno

Uparivanje koljena s mobilnom aplikacijom: za uparivanje uredaja QUATTRO s
pametnim uredajem prvi put kada se poveZete, brzo pritisnite i otpustite tipku kada to

aplikacija zatrazi.
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10.4.4 Stavite koljeno u nacin rada Storage (Skladistenje)

Drzite tipke Change Mode (Promjena nacina rada) i Wireless (Bezi¢no povezivanje)
istodobno Sest sekundi dok sva svjetla ne zatrepere, a zatim se ugase. Kada je u nacinu rada
Storage (Skladistenje), QUATTRO ce biti potpuno iskljucen i nece reagirati. Pritiskom na tipku
Battery/Power (Baterije/napajanja) uredaj se nece ponovno ukljuciti. Da biste ponovno
ukljucili koljeno, morate ga prikljuciti na punjac ili Pomocni Adapter. Koljeno se tvornicki
isporucuje u nacinu rada Storage (za ukljucivanje se mora prikljuciti na izvor napajanja).
NAPOMENA: uredaj nece uci u nacin rada Storage ako je spojen na punjac.

10.5 Nacini rada

Nadcin rada Sitting (Sjedenje):

QUATTRO ima dva dostupna ponasanja pri sjedenju, a prilagodba se nalazi pod karticom
Tools (Alati) na donjoj alatnoj traci u aplikacijama za ortopedskog tehnicara i pacijenta.
Sitting Mode On (Nacin rada sjedenja ukljuen) (zadano): kada na koljeno nije prebacena
tezina i bedro je blizu vodoravne ravnine, koljeno se savija bez otpora.

Sitting Mode Off (Nacin rada sjedenja iskljuCen): koljeno ¢e nastaviti imati hidraulicki otpor
fleksiji neovisno o kutu fleksije bedra.

Napomena: ako je nacin rada Sitting iskljucen, takoder ¢e biti onemoguéen nacin rada Cycling
i Obstacle Assist.

Obstacle Assist (Pomoc¢ pri preprekama):

znacajka Obstalce Asssist uredaja QUATTRO korisna je za koraCanje preko visokih objekata
ili pri ulasku u visoko vozilo.

Obstacle Assist On (Pomo¢ pri preprekama uklju¢ena) (zadano): koljeno ce se saviti bez
otpora kada bedro dosegne 35 stupnjeva fleksije ili vise te je ispruzeno i na nj nije prebacena
tezina.

Obstacle Assist Off (Pomo¢ pri preprekama iskljucena): koljeno ¢e se polako savijati uz
hidraulicki otpor kada na nj nije prebacena tezina neovisno o kutu fleksije bedra.
Ortopedski tehnicar moze iskljuciti/ukljuciti tu znacajku za razliCite aktivnosti za pacijenta
pod Setup (Postavljanje) i Adjust (Prilagodba) na donjoj alatnoj traci u aplikaciji GaitLab
nakon potpunog programiranja. Pacijent je ne moze ukljuciti/iskljuciti; to moze uciniti samo
ortopedski tehnicar u aplikaciji GaitLab.

Napomena: ako je nacin rada Sitting iskljucen, takoder Ce biti onemogucena znacajka
Obstacle Assist.

&0
Cycling (Voznija bicikla):

pri nadinu rada Cycling koljeno ¢e uci u korisnicki definiranu postavku niskog otpora kada je
korisnikovo bedro blizu vodoravne ravnine, sto se dogada kada se popne na bicikl ili tijekom
normalnog pedaliranja. Korisnik moze definirati tri otpora fleksije/ekstenzije u aplikaciji s
pomocu + ili -. Koljeno ¢e ostati u niskom otporu sve dok korisnik ne prebaci teZinu na
koljeno u potpunoj ekstenziji, cime se QUATTRO vraca na funkciju Walking. Kada je koljeno
u nacinu rada Cycling , onemogudit ¢e se znaCajka Obstacle Assist , nacin rada Sitting i Stance
Lock (Blokada polozaja).

*Ne preporucuje se zadrzavanje koljena u nacinu rada Cycling dulje vrijeme nakon Sto
pacijent zavrsi tu aktivnost. Upotrijebite aplikaciju ili tipke za prebacivanje aktivnosti natrag
na Walking kako biste izbjegli nenamjerno pokretanje nacina rada Cycling.

Napomena: ako je nacin rada Sitting iskljuCen, takoder ¢e biti onemoguéen nacin rada Cycling.
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Elliptical (Elipticni trenazer): E 4"

nacin rada Elliptical validiran je za koriStenje na elipticnim spravama za

jednostrano koriStenje QUATTRO korisnika. Postoji jedna postavka otpora za fleksiju i
ekstenziju, a korisnici mogu pedalirati naprijed i natrag na spravi. Stance Lock i nacin rada
Sitting onemoguceni su kada ste u nacinu rada Elliptical. Ne preporuCuje se da se za
stepenice ili stepere stalno koristi nacin rada Elliptical, a pri hodanju unatrag i niz padine u

nacinu rada Elliptical potreban je oprez. .

Golfing (Igranje golfa): -
nacin rada Golfing omogucuje vam da ogranicite koli¢inu fleksije koljena tijekom igranja golfa.
Nakon odabira nacina rada Golfing na zaslonu aktivnosti preko aplikacije za pacijenta, idite
na zaslon Adjustmment (Prilagodba). Na tom cCete zaslonu imati 3 izbora za razliCite
dopustene stupnjeve fleksije. Svaki od njih moZze se prilagoditi pritiskom na + ili -. Pacijent
moze programirati do 3 razliCite prilagodene postavke otpora za koliCinu fleksije koja je
potrebna za odredeni zamah u golfu ili druge aktivnosti koje zahtijevaju prilagodene postavke
otpora.

*Ne preporucuje se zadrZavanje koljena u nacinu rada Golfing dulje vrijeme nakon Sto
pacijent zavrsi tu aktivnost. Upotrijebite aplikaciju ili tipke za prebacivanje aktivnosti natrag
na Walking kako biste izbjegli nenamjerno pokretanje nacina rada Golfing.

A\ KADA JE OMOGUCEN NACIN RADA GOLFING, KOLJENO I(IZE SE SAVIJATI SAMO DO
STUPNJA KOJI JE ODABRAN U APLIKACIJI. KADA JE OMOGUCEN NACIN RADA GOLFING,
TREBA IZBJEGAVATI SILAZENJE STEPENICAMA I SPUSTANJE NIZBRDICAMA. ® o

Rehabilitation (Rehabilitacija): E“

nacin rada Rehabilitation osmisljen je za jednostrane i obostrane korisnike uredaja QUATTRO
za koristenje tijekom rehabilitacije. Pruza blokadu potpore za ustajanje iz sjedeceg polozaja
s postavkom otpora za sjedenje odvojenom od otpora za sjedenje u nacinu rada Walking i
vremenskim ogranienjem potpore za ustajanje iz siedeceg poloZaja u sekundama. U nacinu
rada Rehabilitation, kada korisnik ustane sa stolice, ali prestane s uspinjanjem, koljeno se
blokira u fleksiji pod tim kutom. Ako se dostigne postavljeno vrijeme isteka, a korisnik nije
viSe ispruzio koljeno, otpusta se fleksija i spusta korisnika u stolicu koristeci postavljeni otpor
sjedenja u nacinu rada Rehabilitation. Ako se koljeno ponovno ispruzi prije isteka vremena,
koljeno blokira fleksiju pod trenutnim kutom, a mjera¢ vremena ponovno se pokrece od nule.
Izlazak iz naCina rada Rehabilitation ostvaruje se potpunim istezanjem koljena. Bit ¢e u
otporima hodanja dok korisnik ponovno ne sjedne, a zatim ¢e se blokada potpore za ustajanje
iz sjedeceg poloZaja automatski ponovno aktivirati. Koljeno moze biti cijelo vrijeme u nacinu
rada Rehabilitation sve dok je korisnik obavijesten da ¢e se blokada potpore za ustajanje iz
sjedece polozaja aktivirati svaki put kada sjedne. °

-

Sprinting (Sprint): !\

nacin rada Sprinting validiran je za jednostrane QUATTRO korisnike za koristenje tijekom
aktivnosti sprintanja. Obstacle Assist i nacin rada Sitting onemoguceni su u nacinu rada
Sprinting. Sve postavke otpora mogu se prilagoditi u nacinu rada Sprinting kako bi se
prilagodile potrebama svakog korisnika. Ne preporucuje se stalno biti u nacinu rada Sprinting.
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Stance Lock (Blokada polozaja):

QUATTRO ima znacajku Stance Lock za stabilnost koja omogucuje automatsko blokirati kada
pacijent prebaci tezinu na savijeno koljeno.

Stance Lock On (Blokada polozaja ukljuCena) (zadano): kada pacijent zaustavi bedro pod
kutom fleksije i prebaci tezinu na koljeno, koljeno ¢e se automatski blokirati i nece biti
moguca dodatna fleksija. Blokada ¢e se automatski deaktivirati kada se bedro pomakne u
momentu ekstenzije ili kada na koljeno nije prebacena tezZina.

Stance Lock Off (Blokada polozaja iskljuCena): kada pacijent zaustavi bedro pod kutom
fleksije i prebaci teZinu na koljeno, koljeno se nece blokirati i to ¢e omoguciti nastavak
savijanja koljena.

Ortopedski tehniar mora pacijentu dati dopustenje za ukljucivanje/iskljucivanje te znacajke,
a ona se moze pronaci pod Setup (Postavljanje), a zatim Permissions (Dopustenja) na donjoj
alatnoj traci aplikacije GaitLab.

Ako pacijent ima dopustenje za ukljucivanje/iskljuCivanje te znacajke, ona se moze pronaci
pod Tools (Alati), a zatim Settings (Postavke) na donjoj alatnoj traci aplikacije za pacijenta.
Napomena: znacajka Stance Lock dostupna je u fleksiji od 5° do 70°. Ako je koljeno u nacinu
rada Cycling, Elliptical ili Golfing, znacajka Stance Lock bit ¢e onemogucena.

Flexion Lock (Blokada fleksije): a

za aktivaciju znacajke Flexion Lock dok je odabrana bilo koja aktivnost dvaput pritisnite tipku
Change Mode (Promjena nacina rada). Tipka Ce zasvijetliti postojanim bijelim svjetiom kao
znak da je znacajka Flexion Lock aktivirana. Kada je blokada aktivirana, koljeno se moze
ispraviti, ali se ne moze saviti dalje od trenutacnog kuta. Ako se koljeno ispravi u uspravniji
poloZaj, blokada se ponovno aktivira pod novim kutom. Koljeno ¢e ostati blokirano u tom
polozaju dok se koljeno ne ispravi ili dok se znacajka Flexion Lock ne deaktivira. Postojano
bijelo svjetlo ostaje uklju¢eno sve dok je znacajka Flexion Lock aktivirana.

Napomena: kada je znaCajka Flexion Lock aktivirana, a na koljeno nije prebacena tezina, ono
Ce biti blokirano i u fleksiji i ekstenziji.

Dok je znacajka Flexion Lock aktivirana, dvaput pritisnite tipku Change Mode (Promjena
nacina rada) za deaktivaciju. Postojano bijelo svjetlo sada se iskljucuje, sto znaci da je
znacajka Flexion Lock deaktivirana. Koljeno se vraca na trenutacno odabranu aktivnost, npr.
Walking.

/\ UTICNICE I SASTAVNI DIJELOVI NE SMIJU DOCI U KONTAKT S OKVIROM ILI
CILINDROM. TO CE UZROKOVATI OSTECENJE JEDINICE. KONTAKT IZMEDU UTICNICE I
STRAZNJEG OSLONCA UREDAJA QUATTRO (BR. 3 O DETALJIMA PROIZVODA) U PUNOJ
FLEKSIJI SE PREPORUCUJE I NECE UZROKOVATI STETU.

10.6 Ponasanje nakon iskljucivanja napajanja

Kada se baterija isprazni ili je koljeno stavljeno u nacin rada Storage (Skladistenje),
upotrebljava se znalajka otpora fleksiji pri iskljuenom napajanju. Otpor fleksiji pri
iskljuenom napajanju moze se prilagoditi razliCitim Zeljama i tezinama korisnika.

A\ NEKA VAS ORTOPEDSKI TEHNICAR PRILAGODI TU POSTAVKU ZA VAS.
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Prilagodba:

dok je kolieno QUATTRO potpuno ispruzeno, umetnite imbus-klju¢ od 3 mm u vijak za
prilagodbu otpora fleksiji pri iskljucenom napajanju (pogledaijte br. 6 o detaljima proizvoda):
prilagodbe u smjeru kazaljke na satu omogucuju vedi otpor fleksiji, a prilagodbe u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu O omogucuju manji otpor fleksiji.

/\ NEMOIJTE SAVIJATI KOLJENO DOK JE UMETNUT IMBUS-KUJUC JER TO MOZE
UZROKOVATI TRAJNO OSTECENJE UREDAJA.

Napomena: koljeno se isporuCuje s otporom fleksiji na sredini raspona, plus 2 okreta, kako
bi se omogucio povecan ili smanjen otpor na temelju Zelja pacijenta.

Uklanjanje poklopca koljena:
upotrijebite imbus-klju¢ od 3/32” za uklanjanje dva vijka s
cilindricnom glavom s koljena.
3/32"
Imbus-kljuc¢

Postavljanje poklopca koljena:

postavite poklopac koljena. Zategnite dva vijka s cilindricnom
glavom imbus-kljucem od 3/32".

Napomena: zategnite dok ne bude u ravnini plus 1/4 okreta;
nemojte previse zategnuti vijke.

Potvrdite da je koljeno u potpunoj ekstenziji.
Imbus-klju¢em od 3/32” ili odvijatem uklonite dva vijka s cilindricnom glavom sa
straznje strane koljena.
Pomicite granicnik kuta fleksije oko osovine cilindra da biste ga uklonili.
Napomena: to moZe zahtijevati usmjeravanje straznjeg dijela koljena prema dolje.

- —_

g

Potvrdite da je koljeno u potpunoj ekstenziji.
Pomicite zamjenski granicnik kuta fleksije do potrebnog poloZaja kako biste ga postavili.
Zategnite dva vijka s cilindrichom glavom imbus-klju¢em od 3/32" ili odvijacem.
Urezani tekst na granicniku kuta fleksije trebao bi biti vidljiv.
Napomena: zategnite dok ne bude u ravnini plus 1/2 okreta (ekvivalentno okretnom
momentu od 0,56 Nm (80 oz-in)).
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QUATTRO je dostupan s muskim piramidnim spojem ili gornjim spojem s navojem koji je
dizajniran da bude kompatibilan sa standardnim priklju¢cima (pogledajte nas$ katalog).

Za punjenje baterije upotrebljavajte samo zidni punjac baterije i adaptere koje ste dobili s
uredajem QUATTRO ili dodatni Pomoéni Adapter.

Na pametni telefon preuzmite aplikaciju GaitLab za ortopedskog tehniCara kako biste
ispravno poravnali i postavili uredaj. Aplikacija GaitLab potrebna je za kalibraciju i
optimizaciju postavki mikroprocesora za svakog pacijenta. Pacijenti mogu promijeniti nacine
rada i prilagoditi postavke u aplikaciji Freedom Innovations. Provjerite zahtjeve pametnog
telefona prije instalacije aplikacije. Preuzmite aplikacije iz trgovine App Store ili Google Play
Store.

Aplikacije za pametni telefon GaitLab i Freedom Innovations kompatibilne su sa operativnim
sustavima iOS 17 ili novijim te Android OS 14 ili novijim.

Aplikacija

GaitLab

Freedom Innovations

fal |N

Koljeno QUATTRO ispirite cistom vodom iz slavine. Cetka s mekim viaknima (kao $to je
Cetkica za zube) prihvatljiva je za uklanjanje zaglavljene prljavstine samo s vanjske strane
koljena. Uporaba bilo koje druge kemikalije ili sapuna na uredaju QUATTRO moZe ponistiti
jamstvo. Dobro osusite koljeno rucnikom nakon ispiranja. Nemojte upotrebljavati susilo za
kosu, koje moze ostetiti elektroniku i ponistiti jamstvo.

Prijenos postavki:
poveZite se s koljenom s kojeg Zelite prenijeti program.
Nakon povezivanja idite na karticu Tools (Alati) na donjoj alatnoj traci aplikacije, a
zatim dodirnite Manage Settings (Upravljanje postavkama).
Dodirnite Copy settings (Kopiraj postavke) kako biste spremili postavke na svoj uredaj.
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Sada mozete prekinuti vezu s programiranim koljenom.

Povezite se s koljenom na koje Zelite prenijeti program.

Idite na karticu Tools (Alati) na donjoj alatnoj traci aplikacije, dodirnite Manage
Settings (Upravljanje postavkama) i dodirnite Paste settings (Zalijepi postavke).
Prikazat Ce se poruka potvrde Are you sure you want to replace all settings? (Jeste li
sigurni da Zelite zamijeniti sve postavke?). Dodirnite OK (U redu) za prijenos svih
postavki ili Cancel (Odustani) za odustajanje od lijepljenja i zadrzavanje
nepromijenjenih postavki.

Kalibracija se ne prenosi i bit ¢ée potrebno ponovno kalibrirati.

Vracanje na tvornicki zadane postavke:
ovime ¢e se sve postavke koljena vratiti na tvornicki zadane postavke. Ova se radnja ne
moze ponistiti.
Povezite se s koljenom za koje Zelite vratiti postavke na zadane.
Nakon povezivanja idite na karticu Tools (Alati) na donjoj alatnoj traci aplikacije, a
zatim dodirnite Reset to Factory Defaults (Vrati na tvornicki zadane postavke).
Prikazat ce se poruka potvrde Are you sure you want to reset all settings on your
QUATTRO to factory defaults... (Jeste li sigurni da Zelite vratiti sve postavke na uredaju
QUATTRO na tvornicki zadane postavke...).
Dodirnite OK (U redu) za vracanje koljena na zadane postavke ili Cancel (Odustani) za
izlaz.

/\ Preporuka: neka pacijent radi sigurnosti sjedi tijekom prenoSenja programa ili vracanja
koljena na zadane postavke.

Uredaj QUATTRO ukljuCuje 36-mjesecno jamstvo koje pokriva sve nedostatke proizvodaca i
vrijedi samo ako se proizvod upotrebljava u skladu s preporukama proizvodaca. QUATTRO
ne treba servisirati tijekom tog vremena. Servis i odrzavanje potrebni su nakon 36 mjeseci
ako se kupi dodatno 2-godisnje produljeno jamstvo te nakon 36 mjeseci i 54 mjeseca ako se
kupi opcijsko 3-godiSnje produljeno jamstvo. Punjac baterije i dodaci imaju jamstvo od 12
mjeseci. Vijek trajanja uredaja QUATTRO ovisi o razini aktivhosti pacijenta. Za detalje
pogledajte mreznu stranicu drustva.

Za servis ili popravak koljena obratite se drustvu PROTEOR. Zamjensko koljeno bit ¢e
dostupno na zahtjev. Za informacije o posudbi i otpremi pogledajte odjeljak Tehnicka podrska.

Za korisni¢ku podrsku obratite se ovlastenom ortopedskom tehnicaru.
Za tehnicku podrsku ortopedskog tehnicara, dodatne materijale za obuku ili zakazivanje
servisa obratite se drustvu PROTEOR.
Zamjensko koljeno moze se osigurati na zahtjev. Koljena koja zahtijevaju servis treba
poslati u kutiji u kojoj su isporuCena na sljedecu adresu (izvan Europe):

PROTEOR USA, LLC

491 East 350 North

Gunnison, Utah 84634, USA
U Europi posaljite na sljede¢u adresu:

PROTEOR SAS

Rue du Cheffin

21250 Seurre, France
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19 | Mjere opreza povezane s elektromagnetskom kompatibilnoScu

QUATTRO zahtijeva posebne mjere opreza kad je rijec o elektromagnetskoj kompatibilnosti
(EMC). Konkretno, potrebno je ugraditi sustav i pustiti ga u rad u skladu s informacijama o
elektromagnetskoj kompatibilnosti kako slijedi:
» uredaj QUATTRO moZe biti osjetljiv na elektromagnetske smetnje od prijenosnih i mobilnih
radiofrekvencijskih komunikacijskih uredaja kao $to su mobilni telefoni (mobiteli).
o Uredaj QUATTRO moZe ometati druga oprema, Cak i ako je ta oprema u skladu sa
zahtjevima o EMISIJAMA CISPR-a.
« Uredaj QUATTRO je u skladu s dijelom 15. propisa FCC-a. Uredaj mora zadovoljavati
sljedeca dva uvjeta:
(1) QUATTRO ne smije uzrokovati Stetne smetnje i
(2) QUATTRO mora prihvatiti sve primljene smetnje, ukljucuju¢i smetnje koje
mogu uzrokovati nezeljeni rad.

20 | Smijernice i izjava proizvodaca — elektromagnetske emisije

Uredaj QUATTRO namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzju opisanom u
nastavku. Kupac ili korisnik uredaja QUATTRO trebao bi osigurati da se uredaj upotrebljava
u takvom okruZzju.

Ispitivanje emisija | Uskladenost | Elektromagnetsko okruzje — smjernice
Uredaj QUATTRO upotrebljava radiofrekvencijsku

Radiofrekvencijske energiju samo za svoje unutarnje funkcioniranje u

emisije EN 55011 / | Grupa 1 skladu  CISPR-om. Stoga  su njegove

CISPR radiofrekvencijske emisije niske i vjerojatno nece
uzrokovati smetnje obliznjoj elektronic¢koj opremi.

Radiofrekvencijske

emisije EN 55011 / | Razred B

CISPR Uredaj QUATTRO prikladan je za uporabu u svim

" - okruzjima osim kucanstava i objekata koji su
Harmonicke emisije Sukladno izravno priklju¢eni na javnu niskoenergetsku

IEC 61000-3-2

Harmonicke emisije
IEC 61000-3-2

mreZu kojom se opskrbljuju stambene zgrade.

Sukladno

21 | Smijernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

QUATTRO je namijenjen za uporabu u profesionalnom i ku¢nom zdravstvenom okruzju.
Kupac ili korisnik uredaja QUATTRO treba osigurati elektromagnetsku uskladenost okruzja.

Ispitna razina prema IEC el R

Ispitivanje otpornosti

60601
Elektrostatska izbijanja + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt
1IEC 61000-4-2 + 15 kV zrak + 15 kV zrak
Zracena radiofrekvencijska 10 V/m 10 V/m
elektromagnetska polja IEC | 80 MHz - -2,7 GHz 80 MHz - -2,7 GHz
61000-4-3 80 % AM pri 1 kHz 80 % AM pri 1 kHz
Elektricki brzi + 2 kV vod mreZznog + 2 kV vod mreznog
tranzijenti/rafali napajanja napajanja
IEC 61000-4-4 + 1 kV ulazni/izlazni vod Nije dostupno

13
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Ispitna razina prema IEC

Ispitivanje otpornosti 60601 Razina uskladenosti
Prenapon + 1 kV diferencijalni + 1 kV diferencijalni
1EC 61000-4-5 + 2 kV zajednicki + 2 kV zajednicki
Vodene smetnje nastale 3V 3V
djelovanjem 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
radiofrekvencijskih polja 6 VY u ISM izmedu 0,15 6 VY u ISM izmedu 0,15
IEC 61000-4-6 MHz i 80 MHz? MHz i 80 MHz?
Magnetska polja
energetske frekvencije IEC | 30 A/m 30 A/m
61000-4-8
> 95 % propad za 0,5 > 95 % propad za 0,5
ciklusa ciklusa
. . . > 95 % propad za 1 ciklus | > 95 % propad za 1 ciklus
Naponski propadi i prekidi 30 % propad za 25/30 30 % propad za 25/30
IEC 61000-4-11 . :
ciklusa ciklusa
95 % propad za 250/350 95 % propad za 250/350
ciklusa ciklusa

1 Srednja vrijednost kvadrata prije nego Sto se primijeni modulacija.

2 ISM (industrijski, znanstveni i medicinski) pojasevi izmedu 0,15 MHz i 80 MHz su
6765 MHz do 6795 MHz, 13553 MHz do 13567 MHz, 26957 MHz do 27283 Mhz i

40,66 MHz do 40,70 MHz. Amaterski radiofrekvencijski pojasevi izmedu 0,15 MHz i 80
MHz su od 1,8 MHz do 2,0 MHz, od 3,5 MHz do 4,0 MHz, od 5,3 MHz do 5,4 MHz, od 7
MHz do 7,3 MHz

10,1 MHz do 10,15 MHz, 14 MHz do 14,2 MHz, 18,07 MHz do 18,17 MHz, 21,0 MHz do
21,4 MHz,

24,89 MHz do 24,99 MHz 28,0 MHz do 29,7 MHz i 50,0 MHz do 54,0 MHz.

Ispitna frekvencija Frgkvencijski Modulacija ‘ Potrgbna ’ Razina '
(MHz) pojas (MHz) razina uskladenosti
385 380-390 18 Hz impuls? 27 27

450 430-470 18 Hz impuls? 18 28
710/745/780 704-787 217 Hz impuls? 9 9
810/870/930 800-960 18 Hz impuls? 28 28
1720/1845/1970 1700-1900 217 Hz impuls? 28 28

2450 2400-2570 217 Hz impuls? 28 28
5240/5500/5785 5100-5800 217 Hz impuls? 9 9

1 Prijenosna frekvencija bit ¢e modulirana koriStenjem kvadratnog valnog signala 50 %-
tnog radnog ciklusa.

2
0
22 | Uskladenost s propisima C € 2

QUATTRO je medicinski proizvod s oznakom CE i certificiran je u skladu s Uredbom (EU)
2017/745, EN 55011 klasa B, IEC 60601-1, ETSI EN 300-328 prema Direktivi 2014/53/EU i
1SO 10328. Uredaj je u skladu s dijelom 15. propisa FCC-a.

14
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Obiljezje

Provjera stanja baterije

Aktivacija znaCajke Flexion
Lock

Deaktivacija znacajke Flexion
Lock

Provjera aktivnosti

Vrijeme drZanja

Pritisak tipke Battery =
Dvostruki pritisak tipke Change Mode —

Dvostruki pritisak tipke Change Mode —

Pritisak tipke Change Mode —

Promjena aktivnosti Drzanje tipke Change Mode 3s
Uparivanje Pritisak tipke Wireless -

Nacin rada Storage Drzite tipke Change Mode + Wireless 6 s
Ponistavanje Drzite tipku Battery 6s

Prilog 2: opis LED dioda

Obiljezje

Baterija je napunjena

Baterija se puni

Baterija je niske razine napunjenosti
Baterija je niske
napunjenosti

Koljeno je rucno blokirano
Aktivnost provjerena ili promijenjena

vrlo razine

Aktivnost se nije promijenila
Ulazak u nacin rada Storage
Pogreska sustava
Podizanje sustava

Opis LED dioda
Zeleno bez prekida
Treptece zeleno
Crveno bez prekida
Treptece crveno

Bijelo bez prekida

Treptece  bijelo:
(Alternate)

Naizmjenic¢no crveno / bijelo

sporo  (Walking);

Treptece crveno / plavo / bijelo
Naizmjenicno crveno / plavo
Treptece zeleno / plavo

Prilog 3: objasnjenje tipke za promjenu nacina rada

Trenutacno

Pritisak korisnika .
stanje

Otkljucano

Jedan pritisak za

Ponasanje proizvoda

brzo

Bijelo LED svjetlo treperi za oznaCavanje

trenutacne  aktivnosti.
oznacava  Walking.
oznacava Alternate.

Brzo

Sporo treptanje
treptanje

provjeru statusa

Blokirano

15

LED diode trepéu crveno / bijelo za

oznacavanje pogreske.
aktivnosti
blokirano.

Nema aktivne
za provjeru jer je koljeno



Pritisak korisnika

Trenutacno
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Ponasanje proizvoda

Dvostruki pritisak za
aktiviranje/deaktiviranje

blokade

Dugi pritisak za

prebacivanje izmedu
Walking i Alternate

Activity

stanje

Aktivirana je znaCajka Flexion Lock. Bijelo

Otkdjucano LED svjetlo nastavlja postojano svijetliti.
Deaktivirana je znalajka Flexion Lock.
) Bijelo LED svjetlo ostaje iskljuceno.
Blokirano Nastavlja se prethodno  odabrana
aktivnost.
Trenutacna
3\II<;|Ivk?:st J: LED diode trepéu crveno / bijelo za
9 .~ oznacavanje da se nista nije dogodilo.
Alternate  nije
konfiguriran.
Trenutacna
aktivnost je Odabrana je aktivnost Walking. Bijelo LED
Walking, a svjetlo polako treperi Sto znaci da je
Alternate je aktivnost Walking sada odabrana.
konfiguriran.
Trgnutacna . Odabrana je Alternate Activity. Bijelo LED
aktivnost je . a5 _—
svjetlo brzo trepce sto znaci da je odabrana
LUl aktivnost Alternate
Activity. '
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01 | KOMMOHEHTbI CUCTEMBI

OnucaHue getanu

KoneHHbIil NpoTes ¢ MUKPONPOLECCOPHBIM YNPaB/EHNeM
PROTEOR QUATTRO — C AJAMNTEPOM-NNMPAMUAKOU

KoneHHblii NpoTe3 ¢ MUKPOMPOLIECCOPHBIM YTPaBieHeM
PROTEOR QUATTRO — C PE3bBOBbIM BEPXOM

HacteHHoe 3apsfHOe YCTPOICTBO C ajanTepamu
PROTEOR QUATTRO

MHCTpyKLMS MO MCrosib30BaHUIO
KoMnnekT orpaHuuutens yrna crubaHus
[JononHutenbHbIlt agantep PROTEOR QUATTRO

Homep no MNpoaaetcs
KaTanory OTAENbHO
QNX0010 H/N
QNX0011 H/N
QNX0601 Het
IFU-03-014 Het
ACC0007 Het
ACC0010 Ja

02 | TepMWHbBI 1 CUMBOJIbI, UCMOMb3YEMblE B JAHHOM PYKOBOACTBE

R

Paboyas yactb TMnNa BF

q3

Mapkuposka CE

=

[OvpektnBa EC 06 otxopax
3N1EKTPUYECKOro "
3NEeKTPOHHOro 0bopyaoBaHus
(WEEE)

He BblbpacbiBaTh Kak

HEeCOpTUPOBaHHbIE  OTXOAbI,
HanpaendaTb B NYHKTbI
pasgenbHoro  cbopa  ans

yTUAM3aUMM U nepepaboTku.

KHorka npoBepku
COCTOSIHUSI
AKKyMynsTopa/nuTaHns

KHonka nepeknioyeHns
peXnmonB

P~ KHonka «BecnposoaHoe
Mapkuposka F
apkupoka FCC ? coeanHeHve»
TUDULIMPOBAHHbIV
M3roToBuTenb CP Cepruduumposa
npoTesnct

CepuiiHbI1 HoMep

YNONHOMOYEHHbI
npeactasutens B EC

OLES

CM. nHCTpyKumio / byknet

a)

[nsi MHOrokpaTHoro
MCNONb30BaHNsi OQHUM
naumMeHToM

DYHKLUMN KHOMOK

QUATTRO

KoneHHsbIi npoTes ¢
MUKPOMPOLIECCOPHBIM
yrpaB/eHneM

03 | MpeaynpexaeHns n Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTH

e BHMMaTENbHO NPOYTUTE 3TO PyKOBOACTBO Nepes UCNonb30BaHNEM NpoTesa.

e HecobniogeHne mMep NpeaoCTOPOXHOCTM MOXET MPUBECTU K HEUCNPaBHOCTM NpoTesa
QUATTRO 1 TpaBMUpOBaHWIO NoMb30BaTens.

e [lepBoe ucnonb3oBaHve npotesa QUATTRO AO/MKHO NpoMCXoauTb B MPUCYTCTBUM
KBanMdMUMPOBaHHOIO creumanucra.
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e lcnonb3oBaHne NauMeHToM BCrOMOraTesibHbIX CPeACTB A8 X0Abbbl MOXET NPUBECTU K
ownboyHOM OuUeHke ero akTMBHOCTM. EcnM  nmaumeHT  06bIYHO  MONb3yeTcst
BCMoMoraTesibHbIMW CpeacTBaMu Ans Xoabbbl, MX HE06X0AMMO MCNOb30BaTh B NpoLecce
KanmbpoBKu.

e HE MbITANTECb oTKpblBaTb, M3MEHSTb KaKMe-MG0 KOMMOHEHTbl M PEMOHTUPOBaTH
npote3 QUATTRO, eciim MHOE He YKa3aHOo B AaHHOW UHCTPYKLWM.

e 060 BCex cepbe3HbIX MPOMCLIECTBUSX, CBA3AHHLIX C WU3AENWeM, creayeT coobliatb
M3roTOBUTEMNIO W B KOMMETEHTHble OpraHbl rOCyAapCTBa-yieHa, B  KOTOPOM
3aperncTpupoBaH nosb3oBaTesb.

e B cnyyae noBpexaeHuns ynakoBKM NpoBepbTe, He noBpexaeH n cam npote3 QUATTRO.

e Ecnn y Bac BO3HMKHYT Kakue-nnb6o npobnembl unu BOMpockl No paboTe npoTesa
QUATTRO, obpaTtuTech 3a NMOMOLLbIO K BalleMy NpoTe3nCTy.

e HeHagnexawlee wucnonb3oBaHve npotesa QUATTRO 6e3 cobniogeHuss  Mep
NPeAoCTOPOXHOCTN MOXET NPUBECTU K TpaBMe.

e He nonb3yiTecs npotezoM QUATTRO BO BpeMsi 3apsiaki akKyMynsitopa npy noMoLum
HaCTEHHOrO 3apsiiHOTO  YCTpoiicTBa. [lepes yCTaHOBKOM npoTe3a He 3abyabTe
OTCOEAMHWUTb €ro OT 3apsiAHOro YCTPOICTBa.

e He norpyxaiite npotes QUATTRO B BoAy BO BpeMsi 3apsiaku OT AOMOSIHUTENbHOMO
apgantepa QUATTRO.

e Ecnu B KakoW-M60 MOMEHT B KOHCTPYKTWMBHOW 4acTu npoTe3a 6yAeT 0o6HapyXeHo
HeobblyHOE ABWKEHWE WM WM3HOC, HEMEANEHHO MpekpaTWTe ero WCMonb3oBaHue W
MPOKOHCYbTUPYMTECH C BalUUM MPOTE3NCTOM.

o [pote3 QUATTRO coaepXXuT SIMTUANOHHLIV aKKyMyNsSiTOp, KOTOPbI HE MOANEXUT 3aMeHe
B YC/IOBMSAX 3KCMNyaTauum u TpebyeT npoBeAeHWs peMOHTa Ha 3aBoAe-u3roTtoBuTene.
JINTUIAMOHHbIE aKKyMyNsSTOpbl COAepXaT onacHble MeTajlbl, MO3TOMYy WX Henb3si
BblbpacbiBaTb BMecTe C ObITOBbIMM WAM KOMMEpPYECKMMM OTXOAaMW. 3anpeluaeTcs
OKUraTb akkKyMynsiTopHble 6aTapen, Tak Kak OHW MOryT B30pBaTbCsl. YTUAM3MpYMTe
usgenue B COOTBETCTBMM C HOPMaMM MECTHOMO 3aKOHOAATENbCTBaA.

e [lpu oTkMtodyeHun nuTanus npotesa QUATTRO, mo ymonyaHnuto 6yaer ycTaHOBNEHO
COMpOTUBAEHNE CrbaHMIO NPU BLIKTIOYEHHOM NUTaHWUK.

e Ecnu akkymynstop paspsikeH, 6yabTe 0CO6EHHO OCTOPOXHbI MPU CryCcKe MO NaHAycam u
NecTHUUaM.

e [lpote3 QUATTRO copepxuT Menkue Aetany v MpoBOAa, KOTOpble MOryT MpUBECTU K
OMacHOCTU YAyLLEHUS.

e Ecnn npote3 QUATTRO xpaHuncs npu TemnepaType Bbllle WauM Huxe ero pabouero
TemnepaTypHOro AvanasoHa, AaiTe eMy afanTMpoBaTbCs K YCI0BUSM paboueii cpeabl B
TeyeHune 30 MUHYT unn 6onee nepea MCMONb30BAHNEM.

e He 3aHumaliTecb 6eromM U ApyrMMU UHTEHCUBHBIMU (DU3NYECKUMU YNPaXKHEHWUSIMUA NpK
TemnepaType Bbllle YykKa3aHHOro paboyero npepena (45 °C [113 °F]). 310 ™MoxeT
npuBecTy K nospexaeHuio npotesa QUATTRO.

e TIpoKCUManbHbIM pasbeM AN KOHTaKTa C KOHEYHOCThbIO MauueHTa siBnsieTcs pabodeit
YaCTblO YCTPOMCTBA. Bce ocTanbHble BHELIHWE NOBEPXHOCTU YCTPOMCTBA, BKoYas 6510k
NUTaHNS U LWHYP, SBASKOTCA AOCTYMHBIMU YacTsMM.

e HecobniogeHne MHCTPYKLMM MO UCNONMb30BaHWUIO BEAET K aHHYNMPOBAHUIO rapaHTUu.

QUATTRO — 3TO O4HOOCHbIN NPOTE3 KOJIEHHOMO CyCTaBa, YNpaBseMblii MUKPONPOLIECCOPOM
1 OCHALLEHHbIN BHYTPEHHUMM AATUYMKaMU [ANS1 KOHTPOAS CONPOTMBIIEHUS NpoTe3a crubaHuio
1 pasrnbanuio.
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Mpote3 QUATTRO npeaHasHayaeTcs Anst UCrnosib30BaHMs Kak KOMMOHEHT npoTesa Horu y
MaLUMEHTOB C OAHOCTOPOHHUMU WM ABYCTOPOHHMMM aMMyTaLMSAMKU HUXKHUX KOHEYHOCTEN
WK aedeKTaMmn HKHUX KOHEYHOCTEN, B YaCTHOCTU, CNeayoWMMU:

e TpaHcdeMopanbHas amMnyTauus;

e aMNyTauMs U 3K3apTUKYNSLUUS KONTEHHOrO CYCTaBa;

e aMMyTaums 1 3K3apTUKYNsUMS Ta306eapeHHOro CycTaBa;

e BPOXAEHHble AedeKTbl HKHUX KOHEYHOCTEN.

Var
1)
N
KoneHHbiii npote3 QUATTRO C MUKPOMPOLIECCOPHBIM YNPaBfEHWEM MpeaHasHayeH ans
ucnonb3oBanuss OAHMM NMAUMEHTOM un obecneuvBaeT MOBbIEHHYIO 6€30MacHOCTb,
YCTOWYMBOCTb U1 YNyULLEHHYO AMHAMMKY X0Ab6bl. MpoTe3 QUATTRO AO/MKEH YCTaHaBNMBaTh
TOMbKO AMMNIOMUPOBaHHBIN NPOTE3NCT, UMEIOLLMIA COOTBETCTBYIOLLYIO KBannduKaumio.

e OrpaHuyeHue no Becy nonb3osatens: 136 kr
e [loaxoauT ans ambynaTopHoro ypoBHs: K3/K4

ISO 10328 — P7 — 136 kr” W

*) 3anpeluaeTcs NpeBbILaTh MakcUMarbHbIii BEC Tena y
Mosb30BaTeNel C BbICOKUM YPOBHEM aKTUBHOCTM!

Mpote3 QUATTRO He noaxoauT Ans CreayoLlmx KaTeropuii nosb3oBaternei:

e 0/1b30BaTENM C HEAOCTAaTOYHbIM MPOW3BOSIbHLIM KOHTPOJSIEM MbILUL, YNPaBASIOLWMX
TazobenpeHHbIM CYyCTaBOM UK Ta3oM;

e ONb30BaTeNM C HEAOCTAaTOYHbIMU KOTHUTMBHBIMM CMOCOBHOCTAMM ANS  3apsakv
KOJIEHHOrO MpOTEe3a U YX04a 3a HUM;

e 0/b30BaTENM, HECMOCOBHBIE XOAUTL C Pa36OKMPOBAHHBIM KONEHOM.

e Bec usgenus: 1655 r
e BbicOTa KOHCTPyKUMK: 216 MM
e MakcuManbHbiii yron crubanus: 135°

e Pabouuin AMana3oH Temnepatyp: oT 0 go 45 °C

e TemnepaTtypa xpaHeHus: ot -25 o 60 °C

e BbicoTa Haa ypoBHeM Mops: 0—5 000 M

e BnaxHoctb: oT 0 go 100 %, BKtOYAs KOHAEHCALMIO

e BnaroctoikocTb: IP67 B cootBeTcTBUM C IEC 60529

- Mpote3 QUATTRO MoxHO 6e30MacHO NepuoanyecKky norpyxatb B NPecHyio Boay

Ha rnybuHy go 1 M Ha Bpems Ao 30 MuHYT. Mocne nsBneyeHnst n3 BoAbl BbITpUTE
KOJIEHHbI NPOTE3 NOMOTEHLIEM HACYXO0.
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- Mpote3 QUATTRO MOXHO MCNOMb30BaTh MpU NEPUOANYECKOM MPUHATUM Aylua C
MSrKUM MbIfIoM B paboyeM ananasoHe TemnepaTyp.

- MpoTte3 QUATTRO He npeaHasHayeH Anst KynaHus.

- 3anpewaetcsa norpyxatb npote3 QUATTRO B CONEHYIO UM X/TIOPUPOBaHHYIO BOAY,
MOCKOJIbKY 3TO MOXET Bbl3BaTb KOPPO3MIO.

- Ecnu Ha npote3 QUATTRO nonanu 6pbi3rv CONEHOM Unn XnopupoBaHHON BOAbI
6o oH BbIN cnyyariHO MOrpyXXeH B Takylo BOAY, HEMeAJIeHHO NpoMoWTe ero
NpeCcHO BOAOMN W BbITPUTE HACYXO MOJSIOTEHLIEM.

10 | bazoBas akcnayaTaums
10.1. NHdopmauus 06 akkymynsitope

Pabouee HanpsikeHue: 7,4 B NOCTOSIHHOMO TOKa.

Bxo4HOe HanpshkeHWe 3apsiAHOro YCTPolcTBa: 12 B MOCTOSIHHOMO ToKa.

BxoaHoe HanpshkeHue aganTepa nuTaHus nepeMeHHoro Toka: 100-240 B nepemMeHHOro Toka,
50/60 I'u,.

Bpems paboTbl OT akkymynsTopa cocTaBaseT 2-3 AHS, Takke npeafaraeTcs
[OMOSHUTENbHBIV aganTep, NO3BONSIOLWMIA YBEMYNTL BPEMSI aBTOHOMHOW paboTbl, KOTOpoe
6yneT 3aBUCETb OT TakUX AEUCTBUI MOMb30BaTeNs, Kak COH, CUAEHWe, CTosHWe, xoabba,
aKTUBHOCTb, BOX/AEHME.

10.2 Jetanu v uHtepdeiic nsgenus

1. OrpaHunuutens yrna 4. CMeHHas KOoneHHas Haknaaka

crnbanus 5. UunuHapuwyeckuin Ban
2. [wnbkas 3aaHsis Kpbllka 6. BUHT perynnpoBKuU CONPOTUBEHMSI CrnbaHuio Npu
3. 3apHas ckoba BbIK/IIOYEHHOM MUTaHWUK

7. 3apsiiHoe rHe3fo C MblNe3alUTHOM KPbILLKOM
8. 3apsiaHOe YCTpOMCTBO U Kabenb
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9. AganTep «nupamuaka»
10. KHonkwu

11. CocTosiHMe akKyMynaTopa
12. TMepekoyeHue pexvmMos
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10.3 3apsiaka akkymynstopa

OTKpONTE 3alUMTHYIO KpbIWKY (7) 3apsaHoro rHesga u
MOAKOUMTE pazbeM (8) 3apsiAHOro yCTpocTea kKabenem
BBEPX. Pa3beM MarHuTHbIi U 3alleNKMBaeTcs npu
ycTaHoBke. [locfie YCTaHOBKM CBETOAMOAHAA KHOMKA
aKKyMynsiTopa Ha KOPOTKOE BPEMS 3aropuTcs, yKasblBas
Ha TO, YTO KOMEHHbI NPOTES 3apsKaeTcs.

A\ Wcnonb3yiiTe ToNbKo NpeaHasHadyeHHbIe Ans NpoTesa
QUATTRO HacTeHHoe 3apsiiHOe YCTPOWCTBO WU
[LONONTHUTENbHBIN aganTep.

A\ NS M3MeHeHWs COMpOTUBNEHWs CrubaHuio npu
BbIK/IIOYEHHOM  MUTaHUWM  UCMONb3YWTE  TOMbKO
LIECTUIPaHHBIA KoY Ha 3 MM.

13. BecnpoBogHoe coeanMHeHne

10.4 YnpaBneHune C NOMOLLbIO KHOMOK

10.4.1 KHonka «Akkymynstop» (11)

NpoBepka COCTOSIHUA aKKYMyNAITOPa: HAXMUTE U OTMYCTUTE KHOMKY, 4YTOObI YBNOETb
TEKYLLUEE COCTOAHUE aKKyMynAaTopa.

MoAHOCTBIO 3apskeH 51-100 % HenpepbIBHbIN 3e/1eHbIN
3apsikeH 21-50 % MuratoLmii 3en1eHbIii
Hw3kui 3apsa 11-20 % HenpepbiBHbIN KpacHbI
OueHb HU3KUI 3apsg, 1-10 % MuraioLmid KpacHbI

3apsaaka aKKyMynsiTopa: npy MOAKMIOYEHUM 3apsSAHOrO YCTPOMCTBA TEKYLUMIA 3apsia
aKKyMynsiTopa OTOOpaXaeTcs MuralowmM 3efieHbiM  CBETOM. YeM  6onblue  3apsbkeH
AKKYMYJISITOP, TEM PEXE MUTaeT CBETOMHANKATOP.

Mepesarpyska KOJIEHHOr0 NpPoTe3a: yAEPXKMBAWTE KHOMKY HaXaToll B TEYEHWE LEeCTU
CEKYH[}, NOKa CBETOMHAMKATOP HE HAYHET MUraTb 3e/1eHbIM U CBETOM. Mcnonbayiite

3Ty YHKUMIO MCKITHOUMTENBHO
npobnem c usgenuem.

Mo YyKa3aHWKO CBOEro nNpoTe3uncCta npu BO3HUKHOBEHWUU
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10.4.2 KHonka «[MepekntoyeHne pexxmmo» (12)

MpoBepKa aKTUBHOCTN
HaXXMuTe M OTMYyCTUTE KHOMKY,
yTO6bI y3HaTb TeKyLLYto
aKTWMBHOCTb.

BknroyeHne v BbIK/IIOYEHUE
6710kMpPOBKKN crubanus

Haxmute  KHOMKy  ABaXkabl,
YTObbI BKJTIOUUTb unm
BbIK/IOUNTb 610KMPOBKY
crnbanums.

CMeHa aKTUBHOCTH

HaxmunTe 1 yaep>vBaiTe KHOMKyY
B TeuyeHWe Tpex CekyHa Ans
NnepeksItoYeHNs MeXxay pexxmMom
X0AbObI 7] BbI6paHHbIM
anbTepHaTUBHbLIM BMAOM
aKTMBHOCTU. CMeHa aKTUBHOCTU
6ynet noaTeepxaeHa
cBETOMHAMKALMEN.

Xoabba

BblbpaHHas
anbTepHaTMBHas
AKTUBHOCTb
brokvpoBka BrtoYeHa
BnoKkMpoBKa BKJILOYEHa,
OYeHb HU3KUI 3apsia
aKKyMynsTopa

BrokvpoBKa BbIK/TOYEHA

AKTMBHOCTb M3MEHEHa Ha
xoab6y

AKTMBHOCTb M3MEHEHa Ha
aNbTEPHATMBHbIV BUA
AKTUMBHOCTb  He
M3MeHeHa
(AnbTepHaTuBHas
aKTMBHOCTb He BKJIOYEHa B
NPUIOXKeHUN naumeHTa
WM CMEHa aKTUBHOCTU B
[aHHbIN MOMEHT
Hebe3onacHa)

6bina

10.4.3 KHonka «becrnipoBogHoe coeanHeHne» (13)

| MHCTpYKUMs no ucnonb3osaHuio | RU

Peako mMurarowmia
6enbii

YacTo MuratoLmin
6enbli

HenpepbiBHbIV 6enblit

HenpepbiBHbIV 6enblit
MuratoLmii KpacHbIN

BoccTaHaBnuBaetcs
NpeabiayLwmii pexum
paboTbl
CBETOMHAMKALK
Peako mMurarowmia
6enbii

YacTto MuratoLmii
6enbii

Muratowmii 6enbii u
KpacHbIN

ConpshkeHue KOJIEHHOro nporesa ¢ MO6M/IbHbIM NPUJIOXKEHUEM: 15 COMPsSHXKEHUS
npote3a QUATTRO co cMapTdOHOM Mnpuv MNEpBOM MOAKIIOHYEHUN, ObICTPO HaxXMuTe W
OTNYCTUTE KHOMKY MO 3anpocy NpUNOXeHNs.

10.4.4. NepeBoa KONEHHOrO NpoTe3a B peXuM XpaHeHUs

YaepxwuBalite kHorku «lMepekntoueHne pexxuMoB» 1 «BbecnpoBogHoe coeagnHeHne»
HaXaTbIMW B TEYEHWE LIECTU CEKYHA: BCe CBETOMHAMKATOPbI HayHyT MuraTb, a 3aTeM
noracHyT. B pexxume xpaHeHuns npote3 QUATTRO nonHOCTbIO OTKIOYAETCS U HE OTBEYAET.
Haxxatne Ha KHOnKy «Akkymynsatop/lutaHvue» He npuBedeT K MOBTOPHOMY BK/THOYEHMIO
ycTpoicTBa. YTobbl CHOBa BKIOUMTL MPOTE3, HEOBXOAMMO MOAKIOUUTL €ro K 3apsigHOMY
YCTPOMCTBY WNW AOMNOMHWUTENLHOMY aaanTepy. KoneHHbI NpoTe3 nocTaBsieTcs ¢ 3aBoja-
M3roToBUTENSA B pexuMe XpaHeHus (ONns BKIOYEHUS ero HeobxoaMmo MOAKMYUTL K
WCTOYHUKY NUTaHKUS).

MPUMEYAHME: ecnn NpoTe3 NoAKOYEH K 3apsiiHOMY YCTPOMCTBY, OH HE NeperaeT B peXuM
XpaHeHus.
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10.5 Pexkumel

Pexxum «CnpgeHmne»

Mpote3 QUATTRO uMMeeT [ABa BapuaHTa MOBEAEHUs B MOSIOXKEHUM CUAS, MX HACTPONKM
MOXHO HalTM Ha BKnaake «[OMOMHWUTENbHbIE MapaMEeTPbl» Ha HWDKHENW MaHenm
MHCTPYMEHTOB B MPUIOXKEHUSX ANS Bpaya U Ans naumneHTa.

Pexxium «CupeHne» BKITHOUYEH (MO YMOMYAHUIO): €CIM KOJIEHHBIM MPOTE3 HE Harpy>eH M
6e4po HaxoauTcst B6/M3WM FOPU30HTANbHOM MIOCKOCTM, KOSEHHLIM MpoTe3 crubaetcs 6e3
COMpOTUBNEHUS.

Pexxkum  «CupaeHve» BbIK/IIOYEH: KOJIEHHbIM NpoTe3 6yaeT MpoAo/mkaTb  OKasblBaTb
rmapaBnMyeckoe conpoTuBeHne crnbaHnio He3aBMCMMO OT yrna crmbaHus 6eapa.
MpuMeyaHue: eciv pexxum «CuaeHne» BbIK/HOYEH, TakKe BbIKNIOHaoTCH pexuMbl «E3aa Ha
Benocunese» v «MoMoLLb B NPEOAOSIEHUN NPENSTCTBUIA».

PexxnM «IMoMOoLLb B NPEOONEHUN MPENSTCTBUIA»

(DYHKLIMﬂ NOMOLLK B NpeoaoneHnmn I'IpeI'IﬂTCTBVIﬁ none3sHa nNpu nepectynaHnum Yepes BbICOKNe
06bEKTBI AW NpY NOCaAKe B TPAHCMOPT C BbICOKO PACMONOXEHHBIM BXOLOM.

PexuM «MoMolb B MPeOAONEHUU MPENSTCTBUN» BKIOYEH (MO YMOMYAHMIO): KOMEHHbIN
npoTes crnbaetcs 6e3 conpoTMBNEHMS, koraa 6eapo aocTuraeT yria crubaHus 35 rpaaycos
unu 6onee, a TaKkKe BbINPSAMIEHO U HE Harpy>eHo.

Pexxium «MoMollb B NPEOAONEHUM MPENSITCTBUIA» BbIK/IIOYEH: KOMEHHBIN npoTe3 6yaeT
MeANeHHo CrubaTbCs C MAPABAMYECKUMM COMPOTUBIEHMEM, KOF4a OH HE HarpyxeH,
He3aBWCMMO OT yrna crubaHnsa 6eapa.

Bpay MOXeT BK/OYaTb U BbIKNOYATb 3TY DYHKUMIO AN Pa3/IMYHON aKTUBHOCTU NMauMeHTa B
pasgenax «Hactpoiika» W «OTperynmpoBaTb» Ha HWKHEN MNaHenu WHCTPYMEHTOB
npunoxenuns GaitLab no 3aBeplueHnM npouecca NPOrpaMMMpoBaHust. MauMeHT He MOXeT
BK/IKOUYNTb WU BbIKMIOYUTE AaHHYIO d)YHKu,VIPO — 3TO MOXET cAaenatb TONbKO Bpay B
npunoxexun GaitLab.

MpuMeyaHme: ecnn pexnm «CuaeHne» BbIKIIOYEH, TAKKe BbIKINOYAETCS peXxuM «IMoMoLLb B

NpeoaosIeHUN NPENsTCTBUN».
[ ]

E3pa Ha Benocunene

B pexwvMe «E3pa Ha Benocuneae» BKIOYAETCs 3afjaHHasl MONb30BaTENIEM HACTpoika
HWM3KOrO COMpOTUBNEHMS npoTe3a, Korga 6eapo nonb3oBaTens Haxoautcs BOAW3M
rOPU30HTaNbHOM M0CKOCTM, YTO MPOUCXOAWT MpU MocCajke Ha Benocunes U 0Bbl4HOM
BpalleHWy neaaneid. Monb30BaTesb MOXET BbIbpaTh OfIHY U3 TPEX CTENeHel CONPOTUBNEHNS
crnbaHuto/pasrnbaHuio B NPUNOXKEHUM, UCTIONb3YS KHOMKU «+» U «-». KOMEHHbIN npotes
6yneT okasbiBaTb HA3KOE COMPOTUBNEHME O TEX NOP, NOKa NONb30BaTeNb He NepeHeceT BeC
Ha KOJSIEHHbIV MPOTE3 NPU MOMHOM pasrnbaHnm, Yto 3actaBuT QUATTRO BEPHYTLCS B PEXUM
xoabbbl. Koraa KoneHHbIi MnpoTe3 HaxoauTcs B pexuMe «E3ga Ha Benocvnene»,
BbIK/OYAKOTCS PEXMMBI «TMOMOLLbL B NPEOA0SEHNM NPENSTCTBUIA», «CuaeHne» n «dukcaums
CTONKU».

* He pekomeHayeTcs Mcnonb3oBaTh pexuM «E3aa Ha Benocuneae» B TeHeHWe AUTENbHOro
BPEMEHU MOC/Ie 3aBepLLUEHNS STOW aKTUBHOCTU. Cronb3ys NpUIoXeHUe Unmn KHOMKM, CHOBa
BK/IOUMTE pexunM «Xoabba» BO m3bexaHne HenpeaHamepeHHOro cpabatbiBaHWs pexuma
«E3pa Ha Benocunene».

Mpumeyanue: ecnn pexum «CuaeHne» BbIKNIOYEH, TakKe BbIK/IIOYaeTcs pexum «Esga Ha
Benocvneae».



PROTEOR | | MHCTpYKUMs no ucnonb3osaHuio | RU

SNNUNTUYECKUI TPEHaXEP ?_
STOT pexuM npefHasHavyeH ANns ucnonb3oBaHus npotesa QUATTRO Ha

SNNUNTUYECKNUX  TPEHaXXepaxX nauneHTamMmn C OﬂHOCI'ODOHHEI‘/lI aMFIyTaLl,VIeVI.

ConpotueneHne crmbaHuio M pa3rnbaHnio OAMHAKOBOE, MOMb30BaTelb MOXET BpallaTbh
nefann TpeHaxkepa Briepes W Hasad. B pexuMe s3nnuNTUYECKOro TpeHaXepa peXuMmsbl
«Pukcaumst cToikn» n «CuaeHve» BbIKOYeHbl. He PEKOMEHAYETCA OCTaBNATb NOCTOAHHO
BKJTIOYEHHbBIM PEXNUM 3NTNUNTUYECKOrO TPEHaXepa Ha NECTHULAX N TPeHaXepax-cTtennepax.
CnegyeT TaKke cobniofaTe OCTOPOXHOCTb Npu xoabbe Hazaa U Noa YKIOH B pexume

3NIMNTUYECKOrO TPEHaXepa. !

Wrpa B ronbg -
Pexxinm «Mrpa B ronbc» No3BonseT orpaHnunTb crmbaHne KoNeHHOro NpoTesa npu urpe B
ronbd.

Mocne Bbibopa pexuma «Urpa B ronbd» Ha 3KpaHe «AKTUBHOCTU» B MPUSIOXKEHWUN ANS
nauueHTa, nepenauTe Ha 3kpaH «PerynupoBka». Ha 3TOM 3KkpaHe MOXHO Bbl6paTb Tpu
BapWaHTa AonycTUMOro crubanusi. Kaxabli M3 HUX MOXHO HAaCTPOUTb, HaXaB «+» UIKN «—»,
MaumneHT MoXeT 3anporpaMMUpoBaTh A0 TPeX MHAMBUAYabHbIX HAaCTPOEK CONPOTUBEHUS
B 3aBUCMMOCTU OT CTerneHn crnbaHusi, HeO6X0ANMON AN KOHKPETHOTO yAapa B rofibde nm
APYruxX AeNCTBUI, TPeBYIOLWMX MHAMBMAYAbHBIX HACTPOEK COMPOTUBNIEHUS.

* He pexkomeHayeTcs ucnonb3osaTb pexuM «Wrpa B ronbd» B TeYeHUe ASIUTENbHOro
BPEMEHU NoC/e 3aBepLLEHNs 3TOW aKTUBHOCTU. MCnosnb3ys NpUIoXKeHUe UAmn KHOMKM, CHOBa
BK/IIOUMTE pexuMm «Xoabba» BO m3bexaHve HenpeaHaMepeHHOro cpabaTbiBaHWs pexuma
«Wrpa B ronb».

/N B PEXXIME «WTPA B TOJIb®» KOJIEHHbIN MPOTE3 CMUBAETCS TOJIbKO [0 YITIA,

BbIBPAHHOIO B MPUNOXEHWW. WU3BETATE CMYCKA MO NECTHULE W NOA YKIIOH C
BKJTFOYEHHBIM PEXXMMOM «UTPA B FOJTb®».

Peabunutaums E

Pexxnm «Peabunutaums» npegHasHadeH ans nonb3osatenei QUATTRO ¢ 04HOCTOPOHHEN U
[BYCTOPOHHEl/ aMnyTauuel BO BpeMsi peabunuTaumu. IDTOT pexuM obecneynBaeT
610KMPOBKY MOAAEPXKM NPU MEPEXOAE W3 MOSIOKEHUS CUAS B MONOXEHWEe CTos C
HACTPOMKOWM COMPOTUBNEHNUSI MPU MEPEXOAE B MONIOXEHUE CUMAS OTAENbHO OT 3TOro
COMpPOTMBIIEHNS B pexxuMe XoAbbbl, a Takke TalMayT MOAAEPXKW Npu nepexoje U3
NOMIOXEHWs1 CMAsS B MOMIOXKEHUE CTOs B CekyHAax. B pexwume peabunutaumu, korga
nonb30BaTeNb MOAHUMAETCS M3 NONOXKEHUS CMAS U NpeKpaLlaeT nogbeM, crubaHve koneHa
ukcnpyetca nog 3TvM yrnom. Ecam no ucreyeHn 3aaaHHOro BpeMeHU Nosb30BaTesNb He
pa3rnbaeT KoneHo ewe 6onblue, NpoTe3 pa3bnoknpyeT crubaHue n onycTUT Nonb3oBaTens
B MONOXEHME CUAS C 3afaHHBbIM AN pexnMa peabunuTaumum conpotueneHnem. Ecnm koneHo
npoao/mKaeT pas3rnbaTbcsl 40 UCTEYEHUS 3aaHHOrO BpeEMEHM, NpoTe3 UKCUPYET TeKyLLUUI
yron crubaHus 1 TaliMep 3anyckaeTcs ¢ Hynsi. Mpu NoNHOM pasrbaHum KoneHa npoucxoauT
BbIXOA M3 pexxwuMa peabunutaumu. Mpotes ByaeT HaxoanTbCs B pexwuMe xoapbbl 40 Tex nop,
noka nonb30BaTeNb CHOBA He CAAET, MOCNe Yero aBTOMaTUYeCKn akTUBMPYeTCs 6/10kMpoBKa
noaAepXXKN MpU MEpexoAe W3 MOSIOXKEHWUS CuAs B MNONMOXeHwe cros. [lpoTe3 MOXHO
OCTaB/ATb MOCTOSIHHO B peXuMe peabunutaumm, ecnv nosb3oBaTesb NpeaynpexaeH o ToM,
41O 6/10KMPOBKA NOAAEPXKKWN MpY Nepexode U3 NoSIOKEHNS CUAS B NONOXeHWe cTos byaeT
AKTVMBMPOBATbLCS KaXAbl pa3, Korja OH CaauTCs.
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CrpuHT -
Pexkum «CnpuvHT» npegHasHayeH Ans ucnonb3oBaHus npote3a QUATTRO {‘:
MauMeHTaMm C OAHOCTOPOHHEN aMnyTaumen Npu cnpuHTe. B pexxume «CrnpuHT» \
pexuMbl «MoMOoLLb B NPEOAOSIEHNM NPENSTCTBUN» U «CuaeHMe» BbIKIOYAOTCS. B pexume
«CNpUHT» MOXHO OTPEerynMpoBaTb BCE HACTPOMKM COMPOTMBIIEHUS B COOTBETCTBUM C
noTpebHoCTAMM Nonb3oBaTens. He pekoMeHayeTCst OCTaBNsATb PeXUM «CNPUHT» MOCTOSIHHO
BKJ/IIOYEHHbBIM.

duKcaumna CToMKK

Mpote3 QUATTRO umeeT pexum «dDuKcauusi CTOMKU» Ansi obecreyeHusl yCToMYMBOCTY
6narogaps aBTOMaTUYeCKol uKcaumm, Koraa naumMeHT crubaet KoneHo.

Pexxum «®ukcaumsi CToVikv» BKIOYeH (MO YMONYaHWIO): Koraa MaumeHT ocTaHaBnvBaeT
ABwxeHne 6eapa npu crubaHUn WM HarpyaeT KOJeHHbI npoTes, JanbHelillee crubaHue
aBTOMaTuyeckn 6nokupyeTcs. BnokumpoBka aBTOMaTMUeCKW BBIKMIOYUTCS, koraa 6eapo
nepemMecTuTCs B MOMEHT pa3rnbaHus unu ByaeT cHaTa Harpy3ka ¢ npoTesa.

PexuM «®uKcaumsi CTOVKM» BbIKITHOUEH: KOrAa NauMeHT OCTAaHaBIMBAET ABWXeHVe 6Geapa
npu crubaHun M Harpy>xaeT KOMEHHbI MpoTe3, OH He GNOKMpYeTcsl U He NpensTcTByeT
[lanbHelwweMy crubaHuio.

Bpay [O/mKeH AaTb NAUMEHTY paspeLleHne Ha BKITIOUYEHME U BbIKITHOUEHME 3TON hYHKLUU B
pasgene «HacTpoiika» BO Bkilagke «Pa3pelleHusi» Ha HWKHEW MaHenu MHCTPYMEHTOB
npunoxexus GaitLab.

Ecnu naumeHTy AaHo paspelleHre Ha BKIIIOYEHWE U BbIKIoUeHWe 3ToW yHKLMK, ee MOXHO
HalTh B pasgene «[omnonHUTeNbHbIE MapaMeTpbl» BO BKMaake «HacTpolku» Ha HWDKHEW
naHenn MHCTPYMEHTOB NPUIOXKEHUS AN NauMeHTa.

MpuMeyaHme: cukcaums CTOMKM AOCTYMHa Mpy yrnax crubanus ot 5 go 70°. B pexumax
«E3pa Ha Benocvnene», «DNMNTUYECKUI TpeHaxep» U «lonbd» pexuM «dukcaums
CTOMKU» BbIK/HOYAETCS.

BnokupoBka crmbaHus

YT06bl BKOUMTL BIOKMPOBKY CritbaHusi BO BpeMsi Nl06ON akTUBHOCTM, ABaXAbl HAaXMUTE
KHOMKY Mepek/toveHns pexxmmos. KHomka 6yaet cBeTuTbea 6enbiM CBETOM, yKasblBas, 4To
6110okMpoBKa crubaHus BrtoYeHa. Koraa 6/10KMpoBKa BKIKOUYEHA, KOMEHHBIN MPOTE3 MOXET
BbIMPSMUTLCA, HO HE MOXET COrHyTbCA Aanblue Tekywero yrna. lpu BbinpsaMaeHun
KOMIEHHOro NpoTe3a H6/10KMpOBKa aKTUBUPYETCS MOA HOBbLIM Yr/IoM. BrokmMpoBka CoXpaHWUTCS
B 3TOM MONOXEHWM, NOKa MpoTe3 BbINPsSMAEH unv noka 6nokuposka crmbaHus He ByaeT
BblktoueHa. Moka 6nokupoBka crmbaHus BKKOYEHA, CBETOMHAMKATOP HEMpepbIBHO ropuT
6enbiM cBETOM.

MpuMeyaHwue: koraa 6110KMpoBKa CribaHus BKIOUEHA M KOMEHHBIN NMPOTE3 HE HarpyXeH, OH
3abn0kMpoBaH kak Ha crmbaHue, Tak u Ha pasrubaHue.

Mpu BKtOUEHHON 61IOKMPOBKE CrbaHs ABX/Abl HAXMUTE KHOMKY NEPEKTIOUEHUS PEXVMOB,
YTO6bl BbIKIIOUYMTL GNIOKMPOBKY. Benblli CBETOMHAMKATOP MOracHEeT, ykasbiBas Ha TO, YTO
6nokupoBka CrubaHus Bblk/lOYeHa. poTe3 BepHeTCs K Bbl6paHHOMY BUAY aKTUBHOCTU,
HanpuMep, «Xoabba».

A\ PASBEMbl W KOMMOHEHTbI HE [O/MKHbI KOHTAKTMPOBATb C PAMON W
UMMHAPOM. 3TO NMPUMBEAET K MOBPEXAEHWMIO YCTPOWCTBA. KOHTAKT MEXAY
FHE34OM W 3AQHEN CKOBOWM QUATTRO (MO3. 3 B ONUCAHUM U3AENNS) MPU MOJSIHOM
CTMBAHUW PEKOMEHZYETCS W HE BbI3OBET MOBPEXAEHWIA.
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10.6 PaboTta npv BbIK/IIOYEHHOM MUTAHWM

Koraa akkyMynstop paspsbkeH WM KOJSIEHHbIM MPOTE3 HAaXOAMTCA B PEXMME XpaHeHus,
UCMONb3YEeTC  PEXUM  COMPOTUB/IEHUST  CTMBGAHWUIO  MPU  BbIK/IOYEHHOM  MUTaHWUK.
ConpoTuBneHNe CrmbaHunio Mpu BbIK/TIOYEHHOM MUTAHWM HAaCTpaMBaETCS MHAWBUAYANbHO B
COOTBETCTBUM C MPEATNOYTEHNSIMA U BECOM NOSb30BATENS.

A\ 3TY HACTPOWKY CNEAYET AOBEPUTb NMPOTE3UCTY.

BbinonHeHne perynvpoBku
MOMHOCTbIO BLINPAMUB KONEHHbIM npoTe3 QUATTRO, BCTaBbTe LUECTUrPaHHbIA KoY Ha 3
MM B BMHT PEerysiMpoBKM COMPOTUBAEHMS CrMbBaHMIO Npu BbIK/IOYEHHOM nMuTaHum (no3. 6 B

OMuCaHWM UM3aenus): BpalleHue Mo YacoBOW CTpesnke C YBENIMUMT COMPOTUBIIEHNE
crnbaHuto, NMPOTUB YACOBOM CTPENKM Nod — YMEHBLLNT.

/N HE CTMBAITE KOJIEHHbI MPOTE3 MPU PABOTE C TOPLIEBBIM K/TKOYOM. 3TO MOXET
MPUBECTWN K HEOBPATUMOMY MOBPEXXAEHWNIO U3JENNS.

MpuMeyaHue: Npu NOCTaBKe Ha MpoTe3e HACTPOEHO CpefHee COnpOTUBMEHUE crnbanuio
nnc Asa obopoTa K4a, COMPOTUMBIEHWE MOXHO YBEUYUTb WM YMEHbLMTb B
COOTBETCTBMU C NpeanoYTEHMAMN NaUMEHTa.

Mcrnonb3yiTe WeCTUrpaHHbIA Koy 3/32 AtoiiMa, 4To6bI
BbIBEPHYTb W3 KOJIEHHOTO MpOTE3a ABa BMHTA C rOMIOBKOM
noz TOpLIEBOW K/ltoY.

CHSATUE KPbILWKK KONMIEHHOM Yalleyku |

LLlecTMrpaHHbIi Koy
3/32 ponMa

YCTaHOBKA KPbILLKM KOMIEHHOW Yalleyku

YCTaHOBUTE KPbILLKY KOMEHHOW Yalleyku. 3aBepHUTE ABa
BMHTa C FO/IOBKOM MOA TopLeBoi Koy 3/32 atoliMa.
MpuMeyaHne:  3aTAHUTE  BWHTBI  3aMOANMLO  MJOC
1/4 06opoTa, He 3aTAr1BaliTe CINWKOM CUIBHO.

Y6eanTech, UTO KOMEHHbIN NPOTE3 MOMHOCTBIO BhIMPSIMIIEH.
Mcnonb3ys WeCTUrpaHHbIA KoY Unm oTBepTKy 3/32 AtoviMa, BbIBEPHUTE U3 3aaHEN
4acTV KOJIEHHOro NPOTe3a /ABa BMHTA C FOMOBKOM NOZ TOPLIEBOM KIIHOY.
YTOoBbl CHSATb  OrpaHWYMTENb  yrna CrubaHus, NEepeMecTUTeE  ero  BOKpYr
UMNMHAPUYECKOro Bana.
MpuMeyaHue: [N 3TOro MOXET MoTpeboBaTbCA MOBEPHYTb 3afHIOID YacTb KOEHHOMO
npoTesa BHY3.
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Y6eanTech, YTO KOMEHHbI NPOTe3 MOMHOCTLIO BbIMPSMIIEH.
MepeMecTUTe CMEHHBbIN OrpaHUYUTENb Yrna crbaHus B NOMOXKEHWE ANs YCTaHOBKM.
3aBepHUTE ABa BMHTA C FOJIOBKOW Moz TOPLEBOM K04 C NMOMOLLbIO TOPLIEBOMO K/toua
Wnu oTBepTKM 3/32 atoliMa.
Haanwcb Ha orpaHuumTene yrna crubaHus aomkHa 6biTe BUAHA.
MpuMeyaHue: 3aTaHMTE 3anoanvuo natoc 1/2 obopota (4TO 3KBMBANEHTHO MOMEHTY
3aTsHKKM 80 YHUMIA Ha AloiM).

Mpote3 QUATTRO AoCTyneH C coeAMHEHUEM TUMa «nNUpaMuaka» Mam BepXHUM pe3bboBbiM
CcoeAnHeHVeM, COBMECTUMBIM CO CTaHAAPTHLIMU pa3beMaMu (CM. Hall KaTasnor).

Wcrnonb3yiiTe Ans 3apsiaku  akKyMynsTopa TOSMbKO BXOAsILLEEe B KOMIMEKT MOCTaBKu
QUATTRO HaCTeHHOE 3apsaHOe YCTPOMCTBO UKW AONONHUTENbHbIN aganTep.

YTo6bl MpaBUIbHO OTPErynMpoBaTb M HAaCTPOWUTL YCTPOWCTBO, Bpayy cCreayeT 3arpy3vTb
npunoxexue ansa cMaptdoHa GaitLab. Mpunoxerne GaitLab Tpebyetcs ana kanmbposku u
ONTUMM3ALMM HACTPOEK MWKpornpoLleccopa AN8 Kaxaoro nauveHTa. [laumeHTbl MoryT
MEHSITb PEXMMbI U U3MEHSATb HAaCTPOMKM C MOMOLUbIO Npunoxenus Freedom Innovations.
Mepen ycTaHOBKOW MPWMOXKEHUs1 NMpoBepbTe CMapT(OH Ha COOTBETCTBME TPebOBaHUSM.
3arpyxaiite npunoxenus c App Store unu Google Play Store.

MpunoxxeHus GaitLab n Freedom Innovations coBMecTuMbl ¢ iOS 17 1 6onee No3aHUX Bepcuii
1 Android 14 n 6onee No3gHUX BEPCHUA.

Mpunoxexue

GaitLab

Freedom Innovations

fal |N
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MpoMbiBaiiTe kKoneHHbINM Npote3 QUATTRO uncTON BOAONPOBOAHOM BOAONA. LLieTka ¢ Msirkoi
LLleTUHON (HanpuMep, 3ybHas LeTKa) NOAXOANT ANS YAANEHUS MPUANMLIEN rpsidv TONMbKO C
BHELUHEN CTOPOHbI KOMIEHHOro MpoTesa. Mcnonb3oBaHue NobblX APYrMX XMMUKATOB WU
Mblfla MpU ounCTke KosneHHoro npote3a QUATTRO MoXeT npuBecTM K aHHYMPOBAHMUIO
rapaHTuu. Tllocne MbiTbst TWATENbHO BbLITPUTE KOJMEHHbIM NPOTE3 MOMoTeHUeM. He
MCNonb3yiTe eH — 3TO MOXET MOBPEAUTbL 3MIEKTPOHUKY M NMPUBECTU K aHHYIMPOBAHMIO
rapaHTum.

MepeHoc HacTpoek
MoAKMIUMTECH K KONEHHOMY MPOTE3Y, C KOTOPOro Bbl XOTUTE NMEPEHECTU HAaCTPOMKU.
Mocne MoAKMIOYEHMS MepenauTe Ha BKIaAKy <«[lomonHMTeNnbHble MapaMeTpbl» Ha
HWKHEN MaHenu WHCTPYMEHTOB MPUWIOXKEHUS, 3aTeM HaXmuTe «YrpaBneHue
HacTpovikamu».
Haxxmute «KonupoBaTb napameTpbl», 4TObbl COXpPaHMTb NapaMeTpbl Ha BaLIeEM
YCTPOWCTBE.
Tenepb Bbl MOXETE OTK/IOYUTLCS OT 3anporpaMMUMPOBaHHOMO KOSIEHHOMO npoTesa.
MoAKMIUMTEC K KOSTEHHOMY MPOTE3Y, Ha KOTOPbI Bbl XOTUTE MEPEHECTU HACTPOMKM.
Mepengute Ha BKkNagky «[oMofHWTENbHbIE MapaMeTpbl» Ha HWKHEN naHenu
WHCTPYMEHTOB MPUIOXKEHUS, HXMUTE <«YMpaBfieHWe HACTPOUKaMU» U HKMUTE
«BCTaBUTb HACTPOVKM».
OTobpa3nTcs 3anpoc Ha noaTeepXaeHue: «Bbl yBepeHbl, YTO XOTUTE 3aMeHUTb BCe
HacTpolikun?» Haxmute «OK», 4yToBbl NMEPEHeCTU BCe HaCTPOMku, unm «OTMeHa»,
4TO6bl OTMEHWTb BCTaBKY M COXPaHWUTb HACTPOVKK 6€3 U3MEHEHWI.
HacTpoiiku KanMbpoBKK He MEPEHOCATCS, U X HEOEX0AMMO 6YAET BbIMONHUTL 3aHOBO.

C6poC A0 MCXOAHBIX YCTAaHOBOK
OTa GYHKUMA BEPHET BCE WCXOAHbIE YCTAHOBKM KOJIEHHOMO MpoTe3a. DTO [AelCTBUE
HEBO3MOXXHO OTMEHUTb.
MoAKMIOUMTECH K KOMIEHHOMY MPOTE3Y, HACTPOMKM KOTOPOro Bbl XOTUTE CHPOCUTL A0
NCXOAHBbIX.
Mocrne MoAKMOYeHUs NepeianTe Ha BKMAAKY «[ONONHUTENbHbIE MapaMeTpbl» Ha
HUXKHEN MaHeNN MHCTPYMEHTOB MPUIIOXEHMUS, 3aTEM HaXMUTe «BepHyTb UCXOAHbIE
YCTaHOBKMW»,
OTtobpasnTca 3anpoc Ha noaTeBepxaeHue: «BocCTaHOBUTL — MepBOHauvasnbHble
3HayeHNsl BCEX NapaMeTPoB Ha BalleM ycTpoictee QUATTRO?»
HaxmunTe «OK», uTobbl COPOCUTL HACTPOWKM KONMEHHOrO MpoTe3a, Unn «OTMeHa»,
yTO6bI BBIATU.

/\ PekoMeHaaums: B Lensx 6e30MacHOCTU NONpocUTe NaumeHTa CMAETb BO BPEMs! NepeHoca
nnm cbpoca HacTpoek.

Ha wmspenve QUATTRO pacnpocTpaHsieTcs 36-MecsiyHasi rapaHTus, MOKpbiBalolwas BcCe
Npou3BOACTBEHHbIe AecdekTbl. OHa AeWCTBYET, TONMbKO €CNW M3Aenve UCMOonb3yeTcs B
COOTBETCTBMM C PEKOMEHAALMSIMU U3roTOBUTENS. B TeueHue 3Toro BpeMeHW KONMEHHbIN
npote3 QUATTRO He Hyxagaetca B obcnyxuBaHun. CepBUCHOE W TexHMYeckoe
obcnyxusaHue Tpebyetcs No ucteveHnn 36 MecsiLes, ecim NpuobpeTeHa AONONHUTENbHAs
2-NeTHAs paclmpeHHas rapaHTus, nvbo 36 mecsueB u 54 mecaues, ecnn npuobpeTeHa
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[OMOMHUTENbHAs 3-NETHSAS pacluMpeHHas rapaHTus. FapaHTusi Ha 3apsiiHOe YCTPOWCTBO U
npuHagnexHocTn coctasnseT 12 mecsaueB. Cpok cnyx6bl npotesa QUATTRO 3aBucuT oT
YPOBHS aKTMBHOCTM nauueHTa. MNoapobHee — Ha Beb-caliTe koMnaHum.

Mo BonpocaM 06CNYXMBaHUA U PEMOHTA KOJIEHHOO MpoTe3a o6pallaniTeck B KOMMaHUIO
PROTEOR. Mo 3anpocy nNpeaocTaBAsieTcsl NOAMEHHbIA KONMEeHHbIM npoTtes. MHdbopmauuio o
NoAMEHHOM MpoTe3e U ero A0CTaBKe CM. B pasgene «TexHuueckas noaaepxka.

Monb3oBaTensM Ans NoayYeHUs MOMOLM creayeT obpawaTthCs K cepTUdUUMPOBaHHbLIM
npoTe3ncTaMm.
MpoTe3nctam Ans MonyyeHUst TEXHUYECKON NOAAEPXKKW, AOMOMHUTENbHBIX 06yYatoLLmx
MaTepuanoB W Ha3HayeHus obcnyxumBaHus cneayet obpaiiatbes B komnanuio PROTEOR.
Mo 3anpocy MOXeT 6biTb MPEAOCTaBNeH MOAMEHHbLIN KOMEHHbIM MnpoTe3. KoneHHble
npoTesbl, Tpebytolme 06CnyXunBaHUs, CeayeT OTNPaBNsSTb B NpUiaraeMon yrakoBke no
cneayloweMy agpecy (3a npegenamu Esponsl):

PROTEOR USA, LLC

491 East 350 North

Gunnison, Utah 84634, USA
B EBporie oTrnpaBnsiTe yCTpPOICTBa MO afpecy:

PROTEOR SAS

Rue du Cheffin

21250 Seurre, France

CnegyeT  npuaepXuBaTbCd  0COBbIX  Mep  MPeAOCTOPOXHOCTM B OTHOLLEHWU
3MEeKTPOMarHMTHoM coemectuMocTu (3IMC) npu wmcnonb3oBaHuu npotesa QUATTRO. B
YaCTHOCTM, YCTaHOBKa W BBOA B 3KCMyaTaumio W3Aenus [O/MKHbI BbINMOMHATHCA B
COOTBETCTBWU C NPeOCTaBNEHHON UHdOopMaumel 06 IMC:
Mpote3s QUATTRO MoXeT 6blTb YyBCTBWUTENbHBIM K 3MEKTPOMAarHUTHbIM MOMeXaM OT
MOPTaTUBHBLIX M MOGWMbHBIX YCTPOUCTB PY-CBSI3M, TakUX Kak MOBGWSbHble (COTOBbIE)
TenedoHsbl.
Ha npote3z QUATTRO MoOryT BnusTb NOMEXM OT Apyroro obopyaoBaHuUsi, AaXe eciv OHO
cooTBeTCTBYeT TpeboBaHuAM cTaHAapTa CrneumanbHOro MeXAyHapoaHOro KOMUTETa Mo
paguonomexam (Annapatypa ANns M3MepeHUs paguornoMex M MOMEXO3alUMLLEHHOCTU U
MeTOZAbl U3MepeHUs).
Mpotes QUATTRO cooTtBeTcTBYeT YacTti 15 MpaBun deaepanbHOM KOMUCCUM MO CBSI3M.
Mpyu paboTte n3penvs gomKHbI cobnoaaTbCs cneaytowme aABa YCnoBus:
(1) npote3 QUATTRO He gO/mMKEH NPOM3BOAUTL BPEAHbIX NMOMEX;
(2) npote3 QUATTRO fomkeH nornowaTb Bce NonyyYaemble NOMexuM, B TOM yucne
MOMexM, KOTopble MOTyT NPUBECTM K HEMpPaBWIIbHON paboTe.

Mpotes QUATTRO npegHasHayeH AN WCMOMb30BaHUS B YKa3aHHOW  HUXKe
3MEKTPOMarHUTHOM cpefe. 3aKkasuuk unu nonb3oBaTtenb ugenvss QUATTRO pomkeH
rapaHTMpOBaTb, YTO OHO ByAET MCMONb30BaTLCS B TakoW cpeae.
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WcnblTaHne H PekomeHaaumMm OTHOCUTENBLHO

a
CoBMecTMMOoCTb

n3ny4eHue 3NEKTPOMarHUTHOM cpeapbl:

B npotese QUATTRO PY-3Heprus ucnonb3yercs
PY-nznyuyenne, EN TONbKO ANnd paboTbl caMoro w3genus, Kak
55011 / ycTaHoBneHo CneunanbHbIM  MeXayHapOoAHbIM
CneumanbHbii Mpynna 1 KOMUTETOM Mo paanonomexaM. CnefosaTtenbHoO,
MeXayHapoaHbI ero PY-usnyyeHne aBnSeTCS HE3HAUUTENbHLIM
KomMuTeT no W C Manoi BepOSITHOCTbIO BbI3OBET MOMEXW Yy
paguonomexam pacrnonoXeHHOro B6M3M 3N1EKTPOHHOIO

obopyaoBaHusi.
PY-uznyuenne, EN
55011 /
CneumanbHbii
Me>|<L;l1yHapongu?1 Knacc B n

pote3 QUATTRO MOXHO ucronb3oBaTb BO

KOMUTET no BCEX  MOMELUEHUsX,  BKIIOYasi  Xwible
paanonomexaM MOMELLEHNs] 1 MOMELLEHUS!, HEMOCPENCTBEHHO
apMoHuyeckas NOAKI/IIOYEHHbIE K OBLLECTBEHHOW CETU NUTAHMUS
BOJIHa CoOTBETCTBYET | HWM3KOTO  HampsbkeHusi,  obecrieunBatoLLeit
IEC 61000-3-2 3M1eKTponMTaHue B HbITOBLIX Lensix.
apMoHuyeckas
BOJIHA CooTBeTcTBYET
1IEC 61000-3-2

21 | PekomMeHgaumnm wn 3agBreHue
3/1EKTPOMArHUTHON YCTOMYNBOCTH

n3roTtoenUTeENAad OTHOCUTEJIbHO

Mpote3 QUATTRO npegHasHayeH ANs UCMONb30BaHUS Kak B NPocheccoHanbHOM, Tak U B
JOoMaliHen cpefe. 3aka3uvk Unu nonb3oBaTtenb npotesa QUATTRO pomkeH obecneunTtb
COOTBETCTBME 3/1EKTPOMArHUTHBIX XapaKTEPUCTUK OKpY>KatoLLeit cpeabl.

WcnbiTaHve Ha YpoBeHb 1cnbiTaHui no IEC

= YpoBeHb COOTBETCTBUS
YCTOMYMBOCTb 60601
SneKTpocTaTUYeckui

+8 kB KOHTaKT

+8 KB KOHTaKT

3NEKTPOMarHUTHble nons
1EC 61000-4-3

80 My —2,7 My,
80 % AM npu 1 kl'y

?gépgfooo-4-z +15 kB Bo3AYX +15 KB BO3AYX
N3nyyaemble 10 B/m 10 B/
paanovacToTHbIE

80 MMy —2,7 My,
80 % AM npu 1 kl'y

dneKkTpuyeckme bbicTpble
MMMYNbCHbIE NEpeXoaHbIe
npouecchbl

IEC 61000-4-4

+2 kB ceTb
+1 kB BBOA/BbIBOA,

+2 kB ceTb
H/M

Bbi6poc HanpskeHus
IEC 61000-4-5

+1 kB anddepeHunan
+2 kB obwmit

+1 kB anddepeHuman
+2 kB obwmit

KoHAyKTVBHbIE NOMEXH,
HaBeaeHHble PY-nonsmu
IEC 61000-4-6

3B

0,15 My — 80 My

6 BY B ISM ot 0,15 MI'u go
80 MIru?

3B

0,15 Mry — 80 Mry

6 BY B ISM ot 0,15 MI'u ao
80 MIry?

15
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WcnbiTaHne Ha YpoBeHb ucnbiTaHui no IEC
= YpoBeHb COOTBETCTBUS
YCTOMYMBOCTb 60601
MarnuTtHoe none npu
yactoTte ceth IEC 61000-4- | 30 A/m 30 A/m
8
MNepebon >95 % 3a 0,5 MNepebon >95 % 3a 0,5
umkna umkna
MNpoBanbl n nepeboun Mepebon >95 % 3a 1 umkn | Mepebon >95 % 3a 1 umkn
HanpsbkeHus MNepebon 30 % 3a 25/30 Mepebon 30 % 3a 25/30
IEC 61000-4-11 LIMKITOB LUMKII0B
Mepeboun >95 % 3a Mepebon >95 % 3a
250/350 uuknos 250/350 uuknos

1) cpeHeKBaApaTUYHOE 3HAYEHUE 0 MPUMEHEHUS MOAYNALMM.

2 NPOMBILLNIEHHbIE, HAYYHbIE 1 MEAMLIMHCKME AnanasoHbl (ISM) ot 0,15 My ao 80 Mru:
6,765-6,795 Mrl'y, 13,553-13,567 Ml'u, 26,957-27,283 Ml'y n

40,66—40,70 Mr'u. Pagmontobutenbckme amanasoHsl ot 0,15 My go 80 Mrruy: 1,8-2,0
Mru, 3,5-4,0 Ml'y, 5,3-5,4 Ml'y, 7-7,3 Ml'y,

10,1-10,15 Ml'y, 14-14,2 Mru, 18,07-18,17 Mru, 21,0-21,4 Ml'y,

24,89-24,99 Mru, 28,00-29,7 MI'y n 50,0-54,0 MI'u.

YacroTta . [JvnanasoH Moaynsims Tpebyembliit YpoBeHb
ucnbitanmi (Mru) | (M) YPOBEHb COOTBETCTBUS
385 380-390 l{'g'rr‘n‘f,bc 27 27

450 430-470 l{'g'rr‘n‘f,bc 18 28
710/745/780 704-787 g';“;‘;’:l‘if 9 9
810/870/930 800-960 Ifg%%bc 28 28
1720/1845/1970 | 1700-1900 ?T;‘I'_’:l'if 28 28

2450 2400-2570 g';";‘}’_ﬂi’f 28 28
5240/5500/5785 | 5100-5800 g';";“;ﬂﬁ’f 9 9

Y Hecylwwas MoaynMpyeTcs C UCMOMb30BaHUEM MPAMOYIONbHOrO CUrHana ¢
ko3 duumeHToM 3anonHeHus 50 %.

HNON

22 | CooTBeTCTBME HOPMATUBHbBIM TpeboBaHUSM c €

MpoTe3 QUATTRO aBNsSeTCA MEAULIMHCKUM U3AENNEM C MapkupoBkoi CE 1 cepTudulmposaH
Ha cooTBeTCcTBME TpeboBaHuaM PernamenTa (EC) 2017/745, EN 55011 Knacc B, IEC 60601-
1, ETSI EN 300-328 cornacHo AupektnBe 2014/53/EU n ISO 10328. [aHHOe uv3genve
COOTBETCTBYET YacTu 15 MpaBun deaepanbHON KOMUCCUM MO CBS3U.
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MpunoxeHune 1. YHKUUM KHOMOK

DyHKUMS [elicTBre OnuTenbHOCTb
HaxkaTus

Mposepka COCTOSIHMSI  HaxkaTue Ha KHOMKY «AKKYMynsTop» =

aKKyMynsTopa

BkntoueHne 6110kMpoBkKM  [lBOiiHOE HaXkaTne Ha KHONKY —

crnbanus «[MepeksoyeHe pexxumoB»

BbikntoyueHune [BoliHoe HaxaTue Ha KHOMKY — —

610kMpOBKM CrnbaHus «[MepeknoyeHre pexxmMoB»

MpoBepka akTMBHOCTU Haxatne Ha kHomky «[llepeknoyeHne —
pexxnumos»

M3MeHeHVe akTUBHOCTM  YaepKaHue HaXxaTon KHOMKM 3 ¢
«[Nepekso4eHne pexxmMmMoB»

ConpsixeHue Haxatme Ha KkHOMKy «becnpoBogHoe ——
coenHeHne»

Pexxum xpaHeHus YaepxxaHue HaXaTbiMK KHOMOK 6 ¢C
«[MepeknoyeHne PEXMMOB>» "
«becnposoaHoe coeanHeHne»

C6poc YoepxaHue HaxkaToMn KHONKN 6 C
«AKKyMynsiTop»

MpunoxeHue 2. OnucaHne CBETOMHANKALNN

OyHKUMS OnucaHue cBeToMHAMKaLUN

AKKYMYNSITOP 3apsbKeH HenpepbIBHbIN 3e/EeHbIl
AKKyMyNISITOp 3apsikaeTcs MuratoLuii 3eneHbIn
Hu3kuii 3apsia akkymynsTopa HenpepbIBHbIV KpacHbIl
OueHb HU3KMiA 3apsg  Muralowmi KpacHbIin
aKKyMynsTopa

MpoTe3 3a6110KMPOBaH BPyYHYiO HenpepbIBHbIN 6ebii

MpoBepka WM CMeHa aKTMBHOCTM  Muralowmii 6enblit: peako — xoabba, 4acto —
anbTepHaTUBHas aKTUBHOCTb

AKTMBHOCTb He 6blnia uamMeHeHa MonepeMeHHO KpacHbili / 6enblii
BktoUueHMe pexxMa XpaHeHus MuratoLLmii KpacHbIv / cuHnii [ 6enblit
CucTeMHbIN 6ol MonepeMeHHO KpacHbIV [ CuHIIN
3arpyska MuratoLLmii 3eneHblit / cuHui

17
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MpunoxeHue 3. OYHKUMM KHOMKM MEPEKITIOYEHMS PEXXNMOB

HaxxaTue Ha
KHOMKY

OpHokpaTHoe
Ha)kaTve ans
npoBepKu
COCTOSIHUS

[iBykpaTtHoe
HaxaTtune ans
61okmpoBaHmns u
pa36s10kMpoBaH1A

[onroe HaxaTtue
ans
nepextYeHns
MeXxzay xoab6om u
anbTepPHaTUBHOM
AKTUBHOCTbIO

Tekyliee

MoBeaeHWEe YCTPOWCTBa
COCTOsIHUE

CeeToMHAMKATOp MUraeT 6enbiM, yKasblBasi Ha
He TEKYLUMIA BMA aKTUBHOCTWU. Peakoe MuraHue
3abnoknposaHo yka3blBaeT Ha xoabby. Yactoe MwuraHue

YKa3blBaeT Ha afibTEPHATUBHYIO aKTUBHOCTb.

CBETOMHAMKATOP MUrAeT KpacHbIM W BenbiM,
yKkasbiBass Ha owWwWbKy. HeT BKIOYEHHO!

3abnoknpoBaHo "
AKTVMBHOCTM, MOCKOMbKY KOMEHHbIN npoTe3
3ab1oknpoBaH.

He BkntoyeHa 610KMpoBKa crnbanus.

3a6710KMpPOBaHO CBETOMHANKATOP ropuT 6esbiM HenpepbIBHO.

BnoknpoBka crubaHus BbIKOYEHa. bBenbiii
3abnokupoBaHo CBETOMHAMKATOP He ropuT. BHOBb BK/OYaeTCs
paHee BblbpaHHas aKTMBHOCTb.

Tekywas

aKTUBHOCTb

«Xoabba», CBETOMHANKATOP MUraeT KpacHbiM U 6enbiM,
aNnbTepHATMBHAs  YKasblBasi, YTO HNUYErO HEe NMPOU3OLLIIO.
aKTUBHOCTb  He

HacTpoeHa.
Tekywas
AKTUBHOCTb
OGS Bbi6paH BMA  aKTMBHOCTU «Xoabba».
! CeeTouHankaTop Muraet 6enbiM, ykasblBas,
anbTepHaTUBHas
4TO BbIbpaH pexum «Xoabba».
AKTUBHOCTb
HacTpoeHa.
BblbpaH anbTepHaTUBHLIA BUA aKTUBHOCTM.
Tekywas
CBeToMHAMKATOP Yacto Muraer  6enbiM,
AKTUBHOCTb — =
yKasblBasi, YTO BblbpaH anbTepHaTUBHbLIA BUA
anbTepHaTMBHas.

AKTUBHOCTU.

18
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01 | KOMMOHEHTN cnCTEMMU

Onuc getani Homep getani  lNpoaa€eTbcst okpeMo
PROTEOR QUATTRO MPK (MIPAMIOKA) QNX0010 He 3a3HaueHo
PROTEOR QUATTRO MPK (3I 3'€JHAHHSAM I3

PI3bBOIO HA KIHLIT) QNX0011 He 3a3HayeHo
HacTiHHUIA 3apsaHWiA NpUCTpii Ta apanTepu .
PROTEOR QUATTRO QNX0601 Hi
THCTpyKUis 3 ekcninyaTauii IFU-03-014 Hi
KoMnnekT obMexxyBaya KyTa 3rMHaHHsI ACC0007 Hi
Ajantep aBTOHOMHOrO uBneHHs PROTEOR
QUATTRO ACC0010 Tak
02 | YMOBHi NO3HA4Y€eHHS
Poboua yactuHa Tuny BF c € MapkyBaHHs CE
WEEE (Bigxoau enekTpuyHoro KHonka nepesipku
Ta eNeKTPOHHOro obnagHaHHs) |:| CTaHy akymynsrtopa /

Bupi6 He MoXHa BMKMAATM 5K
HecopToBaHi BiaAxoan, a cnig
BiANpaBNSTM OO0  OKPeMMX .

MYHKTIB 360py ANS BiAHOBAEHHS C) Kronka 3miHu pexvmy
Ta nepepobku.

XUBNEHHA

3HaK BiANOBIAHOCTI CTaHAapTaMm ’A.\ KHorka 6e3apoToBoro

A [ ] nia’eqHaHHA

Bupo6HMK cP AunnomoBaHuit
npoTesuct

oy YNoBHOBaeHUI
e [rep
Cep oMep - npeacTaBHuK y €C

OUES I >

. . OavH nauieHT,
[vB. IHCTPYKUjto 3 eKcryaTadii qu'l') 6aﬂraTopau303e
a6o Gykner L BUKOPUCTaHHS
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03 | NMonepemxeHHs Ta TexHika 6e3nekn

o [lepen BUKOPUCTAHHSM YBaXXHO MPOYMTAMTE iHCTPYKLUito 3 ekcryaTauii.

o T[lopyLlueHHs TexHikn 6e3nekn Moxe Npu3BecTu Ao HecnpasBHoCTi Npuctpoio QUATTRO Ta
pV3MKy TpaBMyBaHHS KOPUCTyBaya.

e [MoyaTkoBwWIn eTan ekcrnnyaTauii npuctpoto QUATTRO noTpibHO NpOBOAMTM B MPUCYTHOCTI
kBanicikoBaHoro caxisusl.

e BuKOpPUCTaHHS AOMOMIXXHMX 3acobBiB AN XOAIHHA MOXe NPU3BeCTU A0 HENpPaBWIIbHOMO
PO3YMiHHSI aKTMBHOCTI Maui€HTa. SKWO MaLiEHT 3a3BMYall KOPUCTYETHCS AOMOMIDKHUMMU
3acobamu Ans xoAiHHS, iX HeobxiAHO BMKOPUCTOBYBATY Nif Yac npouecy KanibpyBaHHS.

2
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e He po36upalite i1 He 3MIHIONTE XXOAEH i3 KOMMOHEHTIB NpoTe3a. He peMoHTYyITe NpUCTpiii
QUATTRO, 6KLO Ue npsiMO He BKa3aHO B iHCTPYKLUIi.

e [Ipo BCi Cepiio3Hi iHUMAEHTU, MOB'A3aHI 3 NPUCTPOEM, C/iA MOBIAOMAATA BUPOGHUKA W
KOMMETEHTHI OpraHn KpaiHu-yYacHWLi, e 3apeECTpoBaHO KOPUCTYBaya.

e VY pasi MOLWKOMKEHHSI MaKOBaHHs MNepeBipTe, UM HE 3a3HaB MOLUKOAKEHb MPUCTPIl
QUATTRO.

e Y pasi BUHUKHeHHS npobnem i3 npuctpoeM QUATTRO, 3BepHITbCS MO AOMOMOry 0 CBOrO
nporesuncra.

e HeHanexHe BukopucTaHHs npuctpoio QUATTRO 6e3 goTpyMaHHs npasun He3nexku Moxe
NPU3BECTM [10 TPaBMyBaHHS.

e He BukopuctoByiTe npuctpii QUATTRO nig yac 1Moro 3apsiakaHHs Yepes HaCTiHHWIA
3apsgHuiA NpucTpii. Mepea HagsraHHsM npoTesa 060B'A3KOBO BiA'eAHalTe 1oro Big
3apsiAHOro MPUCTPOLO.

e [lig yac 3apsmkaHHSA 3a JOMOMOrow ajantepa aBTOHOMHOro xwusneHHs QUATTRO He
3aHyptoiiTe npucTpii QUATTRO y Boay.

e SKLWIO BY NOMITUTE HE3BMYHI PyXU B CTPYKTYPHIN YaCTUHi NpoTe3a abo 03HAKWU 3HOLLEHHSI
MPUCTPOIO, HEraHO MPUMWHITL HUM KOPUCTYBATUCS Ta MPOKOHCYNbTYWTECs 3i CBOIM
NpOTE3NCTOM.

e puctpin QUATTRO obnagHaHo MNiTil-iOHHUM aKyMynsiTOpOM, SIKUWA He Mignsira€ 3aMiHi
KOpWUCTYBaYeM i [Nl PEMOHTY MoTpebye 3aBOACHKOrO 06CAYroByBaHHS. JliTil-iOHHi
aAKyMyNSTOpU MiCTSTb Hebe3neyHi MeTanu, TOMy iX y )XOAHOMY pasi He MOXXHa BMKMAATH
pa3oM i3 nobyToBMMM ab0 KOMEpLiMHUMK Biaxogamu. IX y XoaHOMy pasi He MOXHa
CManioBaTK, OCKITbKM BOHWM MOXYTb BUOYXHYTW. [poueaypy HanexHoi ytunisauii Bupoby
OMNM1CcaHo B MiCLIEBMX Npasunax.

o ko npuctpiit QUATTRO po3psmkeHo, BiH 3a 3aMOBYYBaHHSM Nepenae B peXuM onopy
3rMHAHHIO, KON BUMKHEHO >XUBMIEHHS.

o SKWO aKyMynsiTop po3psiaxeHo, byabTe Bkpail 06epeXHUMM, CrycKauucb MaHaycoM
abo cxopamu.

e QUATTRO mictuTb ApibHi aeTani Ta WHypK, SKi MOXYTb CTAHOBUTH Hebe3neKy yAyLIEHHS.

e dkuwio npucTpit QUATTRO 36epiraBca He 3a pobodoi TemnepaTypu, nepea
BUKOPUCTaHHSIM 3anuLITe KONIHHUI By30/ Y poboyoMy cepeaoBuLLi WoHaiMeHLwe Ha 30
XBWIUH, W06 BiH HabyB noTpibHOi TeMnepaTypw.

e He 6iraitTe Ta He BUKOHYWTE IHTEHCUBHI (hi3nMYHi BNpaBM 3a TEMNEepaTypy, O NepEBULLYE
BEPXHIO MeXY Aiana3oHy poboumx Temnepatyp (45 °C [113 °F]). Lle moxe npusBectu oo
nowkomxkeHHs npuctpoto QUATTRO.

o [poKCMManbHWI 3'€4HYBaY i3 NaLiEHTOM — Lie poboya YacTMHA NPUCTPOIO. IHLLI 30BHiLUHI
MOBEPXHi MPUCTPOIO, Pa3oM i3 OIOKOM XXMBMEHHS Ta LUHYPOM, € €eKCryaToBaHUMMK
YacTUHaMu.

e HepoTpyMaHHS IHCTPYKLIi 3 ekcnyaTtauii npu3seae A0 aHyl0BaHHS rapaHTii.

QUATTRO — wue MikponpoLecopHa CcuUCTeMa KOJHHOMO MpoTe3a 3 OfHIEl0 BicClo Ta
BHYTPILUHIMM faTuMKaMu, SiKi KOHTPOSIIOTb ONip 3rMHAHHS i BUNPSIMAEHHS KOMiHa.

QUATTRO npu3HayaloTb AN BUKOPUCTAHHS SIK KOMMOHEHT MpoTe3a HOrM B Maui€HTIB 3
oaHob6iuHO abo ABOGIYHO aMMyTOBaHWMMM HWDKHIMM KiHUiBKaMy abo aedekTamm HUKHIX
KiHLiBOK, 30KpeMa TakuMu:
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e TpaHcdeMopanbHa amMnyTaLisi;

e aMmnyTauisl 3 BUYSIEHEHHSAM KONiHa;

e amnyTauis 3 BUUSIEHEHHSIM Ta30CTErHOBOro Cyrnoba;
e BPOMXEHI Ae(EKTN HMXKHIX KiHLIIBOK.

Vo
1)
N
MpucTpili QUATTRO npusHayeHo anst BukopuctaHHs OAHNUM MALIEHTOM i kopucTyBayamu
npotesiB, siki 6axatoTb rapaHTyBaTV 6e3neky, CTIKICTb i MOKPALLEeHHsI AMHaMIKKM Xoau 3a
[IONOMOrol0  MiKPOMpPOLIECOPHOrO  KOMiHHOro  By3na. [MMpuctpiik  QUATTRO  MycuTb
BCTQHOB/IIOBAaTU NuLLe KBaniikoBaHWI AWUMNIOMOBaHWIA NPOTE3NCT.

e ObMexeHHs 3a Barol kopucTyBaya: 136 kr
o [igxoanTb Ans ambynatopHoro pisHs: K3/K4

ISO 10328 — P7 — 136 kr” \

*) KopuCTyBayaM i3 BUCOKMM PIBHEM aKTUBHOCTI HE MOXHa
NepeBULLYBaTU BCTAHOBSIEHE OBMEXEHHSI Macy Tina.

MpucTpili QUATTRO He MigxoanTb ANs KOPUCTYBaYiB, sSIKi HE MOXYTb:

e [OCTaTHbLOK MipOIO KepyBaTW Ta30CTErHOBMM CyriioboM i Ta30BMMM M'S3aMu;
e CaMOCTIHO 3apsiAXaTh KOMIHHWI By30N i AOrNSAATU 3@ NPUCTPOEM;

e  XOAUTW, KOMM KOMIHHMIA BY30n NepebyBae B He3adikCOBaHOMY MOMOXKEHHI.

e Bara Bnpoby: 1655
e BucoTa KOHCTpyKUii: 216 MM
e MaKCUManbHWiA KyT 3rMHaHHs: 135°

e [liana3soH pobounx Temnepatyp: Bia 0 go 45 °C.

e [lianasoH TemnepaTyp 36epiraHHs: Big —25 o 60 °C.

e [liana3oH B1coTK Haa pisHeM mops: 0—-5000 m.

e [liana3oH BonorocTi: Biag 0 4o 100 % 3 ypaxyBaHHSIM KOHAEHCATY.

e BonorocTilkicTb: cTyniHb 3axucTy IP67 3rigHo 3i ctaHgapTom IEC 60529.

- Mpuctpin QUATTRO MoxHa 6e3ne4yHO BUKOPWUCTOBYBaTWM B pasi 3aHypeHHs B
npicHy BoAy Ha rnbuHy Ao 1 M He 6inblue Hix Ha 30 xBUNKH. Ticna BUIyYeHHS
KOMIHHOrO By3/1a 3 BOAW KOPUCTYBay MYCUTb Hacyx0 BUTEPTU MOMO PYLLIHMKOM.

- MpucTpin QUATTRO [03BONEHO 3acCTOCOBYBATW AJ1i EMi3OAMYHOrO MpUIMMaHHS
Aywly 3 BUKOPUCTaHHSAM M'SIKUX MUIIbHUX 3aco6iB i B Mexax poboyoro AianasoHy
TeMmnepaTyp KOMiHHOro npoTesa.

- MpucTpint QUATTRO He MOXHa BUKOPUCTOBYBATY ANSt MPUUMAHHSI BaHHW.

- MpucTtpit QUATTRO He MOXHa 3aHyptoBaTW B COSIOHY UM X/IOPOBaHy Body — Le
MOXE CMPUYUHUTU KOPO3ito.
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- Y pasi BunagkoBoro 3aHypeHHs npuctpoto QUATTRO B COMOHY Yv X/10poBaHy BOAY
abo noTpannsHHA 6pU30K Takol BoAW C/ia HeraHO NMPOMUTU MPUCTPIN NpiCHOIO
BOZIOIO Ta HACyXO BUTEPTU PYLUHUKOM.

10 | OcHoBHi acnekTn poboTn
10.1. IHdopmauis Npo akyMynsitop

Po6oya Hanpyra: 7,4 B nocTiiHoro ctpymy.

BxiaHa Hanpyra 3apsgHoro npuctpoto: 12 B noctiitHoro crpymy

BxiaHa Hanpyra mepexesoro agantepa >xusneHHs: 100-240 B 3miHHoro cTpymy, 50/60 I'u,.
AKyMynsSiTOp — 2-3 AHi, @ TakKoX AOCTYMHWM afanTep aBTOHOMHOTO >XKWMBEHHS, SIKWIA
3abe3neyye A0AATKOBI AHI poB6OTM aKyMynisiTOpa 3a/1€XHO Bif Takoro nNpodinto KopucTyBaya:
COH, CUAIHHSA, CTOSIHHS, XOAIHHS, aKTUBHICTb, KePYBaHHS TPAHCMOPTHUM 3acobom.

10.2. [detani Bupoby Ta iHTepdeiic

1. ObmexyBauy KyTa 4. 3MiHHa KOniHHa Haknagka

3rMHaHHSA 5. UuniHapuyHuin Ban
2. THyu4Ka 3aaHs KpuLLKa 6. BMHT Ansi perynioBaHHS ONopy 3rMHaHHS Npu
3. 3apgHs ckoba BUMKHEHOMY YXMBEHHI

7. 3apsaHui po3‘'eM i NNO3axMcHa KpuULKa
8.  3apsioHui NpuUCTpii | kabenb
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10.3. 3apsagkaHHs akymynsTopa

BUTArHITb 3aXMCHY KPULLKY po3'eMy Ans 3apsmxaHHs (7)
Ta BCTaBTe 3'egHyBad (8), Wwob kabenb 6yB cnpsiMOBaHWUi
poropu. 3'egHyBay Ma€ MarHiT i CTaHe Ha Micue 3
KnauaHHsm. Tlicns  BCTaBMEHHS Ha KOPOTKMIA  4ac
3aCBITUTLCA  CBITNOAIOAHA  KHOMKa  akymynstopa,
yKa3ytouw, WO KOMIHHWI NpoTe3 3apsiAXaETbCs.

866

/\ [Ina 3apsmkaHHs NPUCTPOIO C/lifl BUKOPUCTOBYBATH
NVILEe HACTIHHUI 3apsioHMIA NpUCTPIK Ta aganTepu abo
afjanTep aBTOHOMHOrO J>KMB/IEHHS, MpU3HadYeHi Ans
3apsmxkaHHs npuctpoio QUATTRO.

/\ o6 3MiHIOBaTM OMip 3rMHAHHIO MPWU BUMKHEHOMY
XXMBMEHHI, BUKOPUCTOBYWTE TiNIbKU LUECTUrPaHHUIA Kitou
po3MipoM 3 MM.

9. MipamiganbHwii agantep

10. KHonkoBa naHesnb

11. TMepeBipka cTaHy akymynsTopa
12. 3miHa pexumy

13. Be3apoToBe nia’eaHaHHSA

10.4. Pob60Ta 3 KHOMKOBOO NaHEeN/o

10.4.1. KHornka nepesipku CTaHy akymynsrtopa (11)

MNMepesipka craHy akyMmynaTtopa. HaTWCHiTb i BiAnNycTiTb KHOMKy, wWwob6 BinobpasunTtu
MOTOYHUIA piBEHb 3apsay akyMynsiTopa.

CraH PiBeHb 3apsay | Onwc iHavkauii ceitnogiony
MoBHICTIO 3apsaaKeHo 51-100 % CBiTUTBCS 3e/1eHM
3apsxeHo 21-50 % bnumae seneHum
Hu3bkuii piBeHb 3apsay 11-20 % CBITUTbCS YEPBOHUM
KpPUTUYHO HU3bKWIA piBeHb 3apsay | 1-10 % bnvmae yepBoHUM

AKYMynaTop 3apspKaerbcs. [icns nig'eaHaHHs 4O 3apsgHOro MPUCTPOKD MOTOYHWMIA
piBEHb 3apsiAy aKyMynsaTopa NMO3HAYaETbCs 3e/1eHVM CBITMIOM, Wwo 6nmmae. Lo Bule 3apsag
aKyMynsTopa, TO NoBiNbHilWe 6auMaTume iHaMKaTop.

MNMepe3aBaHTaXXEHHS KOJTIHHOIO By3/1a. HaTUCHITb Ta YTPUMYIATE KHOMKY LWICTb CEKYHA,
[IOKM He 3ab1IMMatoTb 3e/1eHni Ta C1HIN IHAMKATOPU. BUKOpUCTOBYIMTE Lo (yHKLUIIO nvwe 3a
BKa3iBKOIO MPOTE3MCTa, SKLO Y BaC BUHUKIM NPO6IeMU 3 NPUCTPOEM.

10.4.2. KHonka 3MiHn pexumy (12) ()
DyHKUis CraH Onuc iHankaduii
e —————— ——————————— ARy

‘ MepeBipKka aKTMBHOCTI. ‘ MoBinbHO 611Mae ‘

‘ XoaiHHs 6innm

6
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HaTucHiTb i BiANYCTITb KHOMKY,

. BubpaHa anbTepHaTBHa LLBnako 6numae
wob BipobpasuTM  MOTOYHY . B
. AKTUBHICTb 6innm
aKTMBHICTb.
YBIMKHEHHA1 / BWMKHEHHS1 | BnokyBaHHS BBIMKHEHO CBiTUTLCS 6iNUM
610KyBaHHA 3rMHaHHA. BrokyBaHHS BBIMKHEHO, CBiTUTbCA 6innM
[Bidi HAaTUCHITb KHOMKY, W06 | KPUTUYHO HU3bKWIA 3apsia Bnnmae
yBIMKHYTM  abo  BUMKHYTWM | BGaTapei YEepPBOHMM
6110KyBaHHS 3rMHAHHS. BigHOBNOETLCA
nonepeaHst
BriokyBaHHs 3HATO . P 'q
iHaMKauis
ceiTnogioga
3MiHa aKTUBHOCTI. . . . MNosinbHO 6nnMae
. . AKTMBHICTb 3MIHEHO Ha XOAiHHS .
HatucHite Ta  yTpumywTe 6inmm
KHOMKY 3 ceKkyHau, Wo6 | AKTMBHICTb 3MiHEHO Ha LLBnako 6numae
MEePEMKHYTUCS 3 PeXUMYy | anbTepHATUBHY 6inmm

XOAiHHSA Ha BUOpaHy | AKTMBHICTb He 3MiHWMnacs
anbTepHaTUBHY aKTUBHICTb | (anbTepHATMBHY aKTUBHICTb He
abo Hasnaku. [icns 3MiHW | BBIMKHEHO B 3aCTOCYHKY
iIHAMKATOPK BKA3yBaTUMYTb Ha | nauieHTa abo Hapasi Hebe3neyHo
HOBY aKTMBHICTb. 3MiHIOBaTW aKTUBHICTb)

Bnumae 6inumM i
YepBOHUM

10.4.3. KHonka 6e3apoToBoro nig'eaHaHHs (13)

MNin’eaHaHHA KOMIHHOrO Nporte3a yepe3 MO6GINbHMI 3acTOCYHOK. LLo6 nia‘egHatv
KoniHHMIA npoTe3 QUATTRO [0 CMapT-NpUCTPOLO, LWBMAKO HAaTUCHITL i BiaMyCTiTb KHOMKY,
KONM 3'IBUTHCS BIAMOBIAHMWIA 3aMUT Y 3aCTOCYHKY.

10.4.4. MNepeBeneHHs KONIHHOrO NPOTE3a B PeXMM 36epiraHHs

YTpuMyiTe ofHOYacHO kHoMku 3MiHa pexxuMmy Ta Be3aporoBe nif’‘eAHaHHSA LWiCTb
CeKyHA, [OKM He 3abnuMMatoTb YyCi iHAMKATOpW, @ MOTIM BWMKHITb MPUCTPIN. Y pexuMi
36epiraHHs npuctpili QUATTRO NOBHICTIO BUMKHETBCS | HE pearyBaTUMe Ha KOMaHAM.
MpuCTpiii HEMOXIMBO 6yAe BBIMKHYTU HATUCKAHHSIM KHOMKM «AKYMYNSITOP/>KMBNIEHHS». LLI06
YBIMKHYTU KONiHHWIA NpoTe3, cnig nia'eaHaTv Moro Ao 3apsiaHoro npuctpoto abo aganTepa
QBTOHOMHOTO XXMBJEHHSI. KONIHHUI NPOTE3 HAAXOAUTb i3 3aBOAY B peXuMi 36epiraHHs (LWo6
YBIMKHYTU NPUCTPIiA, NOTPIGHO Min'eAHaTV MOro 0 [HKepesna XUBEHHS).

MPUMITKA. MpUCTpiii He Nepeiiae B pexuM 36epiraHHs, SKLO MOro Mia’€AHaHO A0 3apsiAHOMO
NPpUCTPOIO.

10.5. Pexxnmn

Sitting Mode (Pexxum cuaiHHs)

MpucTpiit QUATTRO Mae ABa HanalUTyBaHHS PEXVUMY CUAIHHA. IX MOXHa 3HaiiTV Ha Bknaaui
Tools (IHCTpyMeHTH), PO3MiLLEHIl YHM3Y ekpaHa B 3aCTOCYHKaXx A/s NpoTe3ncTa i nauieHTa.
PeXMM cuziiHHS BBIMKHEHO (3a 3aMOBYYBaHHSM). KonM KONMIHHUIA NPOTE3 HE HAaBaHTaXEHWN,
a NOJIOXXEHHS! CTerHa 6,mM3bke 0 FOPU30HTaNLHOMO, KOMIHHMIA NPOTES 3rMHAETLCS 6e3 onopy.
PexxMM cupaiHHS BUMKHEHO. KoniHHWIA NpoTes i gani MaTuMe rigpasiyHMi onip Ha 3rvHaHHS,
HE3aneXxHo BiA KyTa 3rMHaHHS cTerHa.
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MpuMiTka. SAKWO PEeXUM CUAIHHS BUMKHEHO, PEXMMM i3aM Ha Benocuneai /i noaonaHHs
nepeLuKos HeAOCTYMHi.

Obstacle Assist (MogonaHHa nepewikon)

OyHKUIA nogonaHHa nepewkoa npuctpoto QUATTRO KopucHa nig Yac nepectynaHHs Yyepes

06’ekTV BeNMKOro po3Mipy abo mMocaaky B TPaHCMOPTHWIA 3acib i3 BMCOKO pO3MilleHUM

BXOAOM.

MozonaHHs NepeLukos YBIMKHEHO (3a 3aMOBYYBaHHSIM). KOMiHHMIA NpoOTe3 3rMHaTUMETLCS

6e3 onopy, KON CTerHo 3irHeTbcs Ha 35 rpagyciB abo 6inblue, a KONMiHO BUNpsIMAIEHE Ta

HEHaBaHTaXeHe.

MoponaHHs nepeLKos BUMKHEHO. 3a BifICYTHOCTI HaBaHTaXXEHHS! KOJIHHWIA MpoTe3 NoBiNlbHO

3ruHaTUMETLCA 3 riApaB/ivYHMM OMOPOM HE3ANEXHO Bifl KyTa 3rMHaHHSA CTerHa.

MpoTe3ncT Moxe BMMKaATM abo BUMMKATK L0 (YHKLiO ANS Pi3HUX BUAIB AiSNbHOCTI Ha

Bknagui Setup (HanawTtyBaHHs) > Adjust (PerynmioBaHHs), PO3MILLEHIN Y HWDKHIN YacTuHI

eKpaHa B 3acTocyHKy GaitLab, nicnsi 3aBeplieHHs NOBHOro nporpamyBaHHs. lMauieHT He

MOXe BMMKHYTW abo BBIMKHYTWM L0 (yHKUit0. Lle Moxe 3pobutn Tinbku MpoOTe3ncT y

3acTocyHKy GaitLab.

MpuMiTKa. SIKLLO PEXUM CUAIHHA BUMKHEHO, PEXWM MOAOMAHHS NEPELIKOA HeAOCTYMHUN.
[__]

Cycling (3ma Ha Benocuneni)
Y pexuMi i3aM Ha Benocvneai KOMiHHUIA MpoTe3 nepeiae B 3aAaHuii KOPUCTYBaYeM CTaH
HU3bKOrO OMopYy, KONMWM CTErHO KOpWCTyBaya 3aliMaTuMe 65M3bke A0 FOPU3OHTaNIbHOTO
MOJSIOXKEHHS, WO BiabyBaeTbCs MNiA Yac CMAIHHS Ha Benocunesi abo 3BUYANHOIO KPYTiHHS
nepaneit. KopuctyBay MoXe 3afaT TpU piBHI OMOpY Ha 3rVHaHHS / BUMPSIMIEHHS B
3aCTOCYHKY, HAaTUCKalOUM KHOMKY «+>» abo «—». KoniHHWIA NpoTe3 3anMiaTMMeTbes B CTaHi
HW3bKOrO OMopy, AOKU KOPUCTYBay He HaBaHTaXMUTb WMOrO Mif Yac MOBHOTO BUMPSIMIEHHS
KoniHa, yepes o npuctpii QUATTRO noBepHeTbCst A0 (PYHKLT XO4iHHS. Y pexuMi i3am Ha
BeNocunesi BUMMKAIOTbCS PEXWMU  MOAONaHHS MEPEeLIKod, CUAIHHA W 6110KyBaHHS
MOMOXEHHS Hir.
* He pekoMeHAOBaHO BMKOPWCTOBYBATM KOMIHHWI NPOTE3 Yy peXxwuMi 1341 Ha Benocvneai
MpOTSAroM TPUBAJOro Yacy Micas TOro, SIK MauiEHT 3aKiHYMB 3alMaTMCS L€ aKTUBHICTIO.
MepeMKHITbCA B peXUM XOAIHHA B 3aCTOCYHKY abo 3a AOMOMOrol0 KHOMKOBOI naHeni, wob
YHWKHYTU BUMAAKOBOI aKTUBaUii peXxuMy 1341 Ha Benocuneai.
MpuMiTKa. SKLWO PEXUM CUAIHHA BUMKHEHO, PEXMM 341 Ha Benocuneai HefoCTyMHUIN.

o

<
PexxnM eninTM4HOro TpeHaxepa
PexxuM eninTMYHOro TpeHaxxepa NPOMLIOB NEPEBIPKY AN BUKOPUCTaHHS KOPUCTYBayaMu 3
OfHVM KOMiHHWMM NPOTE30M Ha eninTUYHKUX TpeHaxkepax. € ofHe HanawTyBaHHS Onopy SiK
ONS 3rMHAHHS, TaK i BUNPSMIIEHHS, | KOPUCTYBaYi MOXYTb KpyTUTWU Nefani TpeHaxepa sk
ynepeg, TaK i Ha3ag. Y UbOMY pexuMi peXxuM 6/10KyBaHHS MOMOXEHHS HIr | peXUM CUAIHHS
BMMKHEHO. He pekoMeHAOBaHO BMKOPUCTOBYBATU PEXMM eninTUYHOro TpeHaxepa nia yac
XOAiHHA cxopaMu abo 3aHATb Ha CTen-TpeHaXkepi, a TakoX 3anuwaTu MnpoTe3 y UboMy
pexuMmi nocTiiHo. Cnia AOTpUMyBaTUCS 3axoAiB 06epexHOCTi nig Yac pyxy Hasad i npu
CMYCKY CXWiaMmn B LIbOMY PeXuMi.
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Golfing (I'pa B ronbd)

PexxuM rpu B ronb@d Aae 3Mory obMexuTn 06Csar 3ruHaHHA KOMiIHHOMO npoTesa nig -
yac rpu B rosb@.

Bu6paBLum rpy B ronbe Ha ekpaHi Activities (AKTUBHICTb) y 3aCTOCYHKY NalieHTa, nepengitb
Ha ekpaH Adjustment (HanawTtyBaHHs). Ha uboMy ekpaHi BigobpassaTbcs 3 BapiaHTv ans
Pi3HUX AOCTYMHUX KYTIiB 3rMHaHHA. KOXEH i3 HUX MOXXHa HanawTyBaTW, HaTUCKaYM KHOMKY
«+» abo «—». lMauieHT Moxe 3anporpamyBaTW A0 3 Pi3HUX HanawTyBaHb OMOpPY ANst
CTYMEHIO 3rMHaHHS, NOTPIBHOMO K ANS KOHKPETHOrO 3aMaxy KIouUKo Ana ronbdy, Tak i
ANS HWKWX BUAIB AiSNbHOCTI, SKi NOTpebyloTh iHAMBIAYaNbHMX HanalwTyBaHb Oropy.

* He pekOMeHA0BaHO BUKOPUCTOBYBATW KOMIHHUIA NMPOTE3 Y PeXUMi Fpu B rofbd NpoTsrom
TPUBAIOro Yacy nicns Toro, sk NaLiEHT 3aKiHUMB 3aMMaTUCS LEI aKTUBHICTHO. MepeMKHITbCS
B PEXWM XOAiHHS B 3acTOCyHKy abo 3a [OMOMOrol0 KHOMKOBOI MaHeni, LWob6 YHWUKHYTU
BMNaAKOBOI aKTUBaLii peXxuMy rpu B ronbd.

/\ KOJI AKTVBOBAHO PEXXM PU B rOJTb®, KOITHO 3rMHATUMETBCS TUIbKW MIA
TWUM KYTOM, $IKUIA BYJ10 BCTAHOBJ/IEHO B 3ACTOCYHKY. KO BUBPAHO IPY B FOJb®,
CNIA YHUKATW CNYCKY CXOOAMU TA CXUJTAMI. ® o

Rehabilitation (Peabinitauis) E
Pexxnm peabinitauii npusHayeHo ans kopuctysadis npuctpoto QUATTRO 3 oaHmM abo aBoMa
KONIHHMMK NpoTe3amu nia Yac peabiniTadii. MpoTe3 ocHaleHo dYHKUIE NIATPUMKN Nig Yac
BCTaBaHHS 3 HanalWTyBaHHAM OMNopy Nif Yac CUAIHHS, OKPEMUM Bif ONopy NiA Yac CUAHHSA B
peXuMi XOAiHHS, @ TakoX (YHKUIEI0 NiATPUMKM Nif 4Yac BCTABaHHS, KOMW CnivBae
BCTaHOBJIEHUI Ha TaliMepi vac (y cekyHAax). Konu kopucTyBay NouvMHaE BCTaBaTy 3i CTiNbLs
B peXwuMi peabinitauii, ane 3ynnHSETbLCS NiA Yac MigHIMaHHS, KOMiHHMIA NpoTe3 6/10KYETHCS
B MOMOXEHHI 3rMHAHHS Nif MOTOYHMM KyTOM. SIKLLO CMIMBAE BCTAHOBNEHMIA Ha TaliMepi yac,
i KOpUCTyBay He MPOAOBXWB BUNPSMAATA KONMIHO, GMOKYBaHHS 3rMHAHHSA 3HIMAETbCS, |
MpPUCTPIii ONYCKAE KOPUCTYBaYa Ha CTineLb, BUKOPVUCTOBYHOUM 3aAaHUI Y pexuMi peabinitauii
onip nif 4ac cMAiHHA. SKLWO KONIHO 3HOBY BUMPAMASETLCSA A0 CMIMBAHHSA BCTAHOB/IEHOMO Ha
TaliMepi 4acy, 610OKyBaHHS 3rMHaHHsS BCTAHOBJIIOETbCS HA MOTOYHOMY KyTi, @ TanMmep
OBHYNSIETLCS | 3aMycKaeTbesl 3HOBY. LLI06 BMIATU 3 pexxuMy peabiniTauii, NOTPIGHO NOBHICTIO
BUNPAMUTY KOiHO. Micns UbOro KoMiHHWI NpoTe3 npawtoBaTMME 3 OMOPOM, HanalToBaHWUM
[N PEXMMY XOAIHHS, AOKM KOPUCTYBay 3HOBY He Csfie — Y Uell MOMEHT aBTOMaTU4HO
AKTUBYETLCSA (PYHKLIS NIATPUMKM Nia Yac BCTaBaHHsA. KoMiHO MOXHA 3anvwuati B peXxuMi
peabiniTauii NocTilHO, 3@ YMOBM, LLO KOpPWUCTYBaya NoiHhopMoBaHO: dyHKLIsS NiATPUMKY Mig
Yyac BCTaBaHHS CrpavlboByBaTUME LLOpasy, KON BiH Ciae.

=

Sprinting (CnpuHT) !\-

PeXMM CnpuHTY NPOMLLIOB NEPEBIPKY ANSi BUKOPUCTAHHSA Mif Yac CrpUHTEPCHKOI aKTUBHOCTI
KOpWCTYBa4YaMu 3 OAHWM KOJHHWUM NpPOTE30M. Y pasi nepexofy B PeXWM CMPUHTY Pexum
NOAONAHHA MEepeLlkoa i peXxuM CUAIHHS BUMMUKAOTbCA. YCi mapaMeTpu Oropy MOXHa
HanawTyBaTU B PeXWMi CNPUHTY BIiAMOBIAHO A0 iHAMBIAyanbHUX NoTpeb KopucTyBada. He
PEKOMEHZOBAHO 3anMLWaTH NPUCTPIN Y PEXMMI CMPUHTY MOCTIMHO.

Stance Lock (BrioKyBaHHS NOMOXEHHS Hir)

Y QUATTRO nepenbaveHo yHKLUito GMOKyBaHHS MOMOXeHHs Ans CTabinbHOCTI, sika
aBTOMaTMYHO O/I0KyBaTMMeE MpOTE3, KOMW MNauieHT nepebyBae B MOMOXKEHH i3 3irHYyTUM
KONIHOM.
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BnoKyBaHHS NOMOXEHHS Hir yBIMKHEHO (3a 3aMOBYYBaHHAM). Konv naLieHT 3aTpUMye CTErHO
nig KyTOM 3rMHaHHsl Ta HaBaHTaXYeE KOJiHO, KOMIHHUI NPOTE3 aBTOMATUYHO BI0KYETLCS Bif
noAanbloro 3rMHaHHA. bnokyBaHHsi 6ye aBTOMaTWYHO BUMKHEHO, KOMM CTErHO BUKOHYE
pyX Ha BUNPSAMIEHHS ab0 KOMIHO HE HaBaHTaXeHe.

BnokyBaHHS NONOXEHHS Hir BUMKHEHO. Konu NauieHT 3aTpUMyeE CTErHO Mif, KyTOM 3rMHaHHS
i HaBaHTaXye KOMIHHUI NpoTe3, BiH He G/I0KYBaTUMETbCS. 3aBASKU LbOMY KOMIHO MOXe
3ruHaTUCh i aani.

MpoTe3ncT Mae HaaaTh MaLlieHTOBI 03BN BMMKATM abo BUMMKATK L0 DYHKLiIO Ha BKIaaui
Setup (HanawTyBaHHs) > Permissions ([J03Bon), PO3MILLEHIN Y HWKHIW YacTUHI ekpaHa B
3acTocyHKy GaitLab.

SKIWO NALEHT OTPMMaB A03BiN BMUKATM abo BUMMKATK WO (YHKLitO, i MOXHa 3HalTW Ha
Bknaaui Tools (IHCTpyMeHTM) > Settings (HanawwTyBaHHS), PO3MILLEHIN Y HWDKHIMA YacTUHI
€KpaHa B 3aCTOCYHKY MaLllieHTa.

MpumiTka. BNOKyBaHHS MOMOXEHHS MOXe BMMKaTUCA npu 5-70 rpagycax 3ruHaHHs.
BrokyBaHHS MOMOXEHHS BUMUKAETLCA B pexuMax i3aM Ha Benocunedi, eninTUYHOro
TpeHaxkepa Ta rpu B ronbod.

Flexion Lock (BnokyBaHHS 3ruHaHHs)

LLI06 YBIMKHYTM 6/TOKYBaHHS 3rHaHHS, 3aliMalounChb 6y/1b-SIKOO aKTUBHICTIO, ABiYi HATUCHITL
KHOMKY 3MiHn pexwuMy. KHornka 3aroputbcs 6invM CBIT/IOM, CMOBIWAOYM NPO BBIMKHEHHS
6710KyBaHHS 3rHaHHS. Konv 610KyBaHHS BBIMKHYTO, KOMIHHMIA NPOTE3 MOXE BUMPSMASTUACS,
ane He MoOXe 3rMHaTUCS Ginblue NOTOYHOrO KyTa. SKWO KOMIHHWIA NpOTe3 BUNPSIMAEHO A0
6inbL BEpTUKaNbHOrO NOMOXEHHS, 6110KYBaHHS NOBTOPHO BMUKAETLCA Mifi HOBUM KYTOM.
KoniHHuiA npoTe3 i pani 6yae 3abnokoBaHO B LbOMY MOMOXEHHI, AOKWM KOMIHO He
BUNPAMUTLCS abo He byae BUMKHEHO 610KyBaHHS 3rMHaHHS. binwii inavkaTop cBiTUTUMETbCS
MOCTiiHO, AIOKW BBIMKHEHO 6710KYBaHHS 3rMHaHHS.

MpuMiTka. Konn BBIMKHEHO 6/10KyBaHHS 3rMHaHHS | KOMIHHWUI MpOTE3 He HaBaHTAKEHWW,
1oro 6yae 3a610KOBAHO AIK Y pasi 3rMHaHHS, Tak i B pasi po3npsiMeHHs.

[BiYi HATUCHITb KHOMKY 3MiHU pexuMy, o6 BUMKHYTU OGNOKYBaHHSI 3rMHaHHs. binui
iHOVMKaToOp 3racHe, yKasylouW, WO G/IOKYBaHHSI 3rMHAHHS BUMKHEHO. KoniHHMI npoTe3
noBepHEeTLCSA A0 BUOPaHOI aKTUBHOCTI, HAaNPUKIaA XOA4iHHS.

/N HEOBXIIHO YHUKATW KOHTAKTY MHI3[ I KOMMOHEHTIB I3 PAMOIO TA LIMTIHAPOM.
LIE MPM3BEAE OO NOLUKOMKEHHA MPUCTPOIO. PEKOMEHAOBAHO KOHTAKT MDK
FNb300 TA 3AAHBOIO CKOBOKO MPUCTPOIO QUATTRO (N2 3 B PO3AINI «AETAI
BWPOBY») NI YAC NOBHOIO 3rMHAHHS, OCKIJIbKW LIE HE CNPUYNHAE MOLLUKOKEHD.

10.6. MNoBeaiHKa nicnst BUMKHEHHS! XKMBJIEHHS

Konn akymynsatop pospsmkeHo abo npote3 nepeBeAeHO B pexuM  36epiraHHs,
3aCTOCOBYETbCS OMip 3MMHAHHIO MPU  BUMKHEHOMY XWBJEHHi. Onip 3rMHaHHIO npu
BUMKHEHOMY >KMB/MIEHHI MOXHa BigperynoBaTv BiAnoBiAHO [0 Ppi3HMX BnogobaHb
KOpUCTYBaya W pisHoi Baru.

/\ TIOMNPOCITb CBOIO NMPOTE3UCTA HANALLUTYBATW LIEM MAPAMETP.

HanawTtysaHHs.
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MoBHicTI0 BUNpsMiTL KoNiHHWI NpoTe3 QUATTRO, BCTaBTe LUECTUrPaHHWIA KoY pO3MipoM
3 MM Y IBWHT, SIKMI PErysilo€ OMip 3rMHAHHIO NPU BUMKHEHOMY xuBneHHi (N2 6 y po3aini

«[leTani BUpoby»): perynioBaHHs 3a rOANHHUKOBOIO CTPINKOO C 36inbLUyE Onip 3rMHaHHIo,
a perysoBaHHs NpOTU rOAMHHMKOBOI CTPINKU O 3MEHLUYE Orip 3r1MHAHHIO.

/\ HE 3MMHAVTE KOJIHO 31 BCTABJIEHWMM LUECTUIPAHHMM K/TIOYEM — LIE MOXKE
MPU3BECTWN A0 HE3BOPOTHOIO MOLUKOPKEHHA NPUCTPOLO.

MpuMiTka. KoniHHWMI NpoTe3 MOCTAuaETbCA 3 OMOPOM 3rMHAHHIO BCEPEAWHI Aianas3oHy, a
TaKOX i3 3amacoM y 2 06epTw, 3aBAsSKM YOMYy MOXKHa 36inblwyBaTn abo 3MeHwwyBaTV onip
3aeXHO Big BnogobaHb nauieHTa.

3HATTA HaKONIHHUKa
BuKpyTiTb ABa rBUHTM 3 TOPLIEBOIO FONIBKOK 3 KOJIHHOMO
npoTte3a 3a AOMOMOrol0 LWECTUrpaHHOro KJo4va po3MipoM

3/32 monva. LLlecTMrpaHHui Koy

po3MipoM 3/32 atoviMa

-~

BcTtaHoBNEeHHS HaKOMIHHKKA

BCTaHOBITb HaKOMiIHHMK. 3aTArHiTb 2 MBMHTM 3 TOPLEBOIO
roniBKOIO 3@ AOMOMOroOI LWECTUIPaHHOMo KJTloYa po3MipoM
3/32 poiima.

MpuMiTka. 3aTaraiTe, AOKM TBUHT HE CTaHe BpiBeHb i3
MoBEpXHEl0, a MoTiM we Ha 1/4 obepTy. He 3akpyuyiiTe
FBUHTWU HAATO TYrO.

lMepeKkoHalTecs, WO KONIHHMIA NPOTE3 MOBHICTIO BUMPSIMIIEHO.

BuKpyTiTb ABa rBUHTW 3 TOPLEBOIO MOMIBKOIO i3 33AHLOI YAaCTUHU KONIHHOMO NpoTe3a

3a [JONOMOrOI0 LIECTUrPaHHOro Ktoua Ha 3/32 AroiiMa abo BUKDPYTKM.

3HiMiTb 0B6MeEXYBay KyTa 3rMHaHHsl, obepTatoum oro HaBKoo LMAIHAPUYHOrO Bana.
MpumiTka. Ans ubOro Moxe 3HagobuUTUCS CNpsMYBaTH 3a4HI0 YacCTWHY KOJIHHOMO MpoTe3a
[IOHN3Y.

MepekoHalTecs, WO KOMIHHUIA NPOTE3 NOBHICTIO BUMPSMIIEHO.

PO3MICTiTb 3MiHHUIN 06MEXYBay KyTa 3rMHaHHS Yy BiAMNOBIAHOMY MicLi Ta BCTAHOBITb
noro.

3aKpyTiTb ABa NBUHTU 3 TOPLIEBOIO FOIBKOIO 33 JONOMOrOH LWECTUIPAHHOO K/toya Ha
3/32 proima abo BUKPYTKM.

Ha obMexxyBaui KyTa 3ruHaHHs Mae 6yTv BUAHO BUrpaBitoBaHMIi TEKCT.
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MpumiTka. 3aTsiraiTe, AOKU FBUHT He CTaHe BpiBEHb i3 MOBEPXHEIO, a NOTiM Le Ha 1/2 obepTy
(ekBiBaneHTHO obepTanbHOMy MOMeHTY 80 YHUIN-A0MMIB).

Mpuctpii QUATTRO nocTayaeTbcs i3 3'€AHAHHAM TNy «nipamigka» abo 3'€gHaHHAM i3
pi3bb0t0 Ha KiHLi, CyMiCHi 3i CTaHAapTHUMK 3'€AHYBaYaMu (AMB. Hall KaTanor).

[ns 3apsimxaHHs akyMynsiTopa BMKOPUCTOBYMTE JIMILE HACTiHHWIA 3apsaHuiA NpUCTpin Ta
ajanTepy, WO MOCTayalTbcs 3 NpucTpoeM QUATTRO, abo poaaTkoBuid  adanTtep
ABTOHOMHOIO YKMBJIEHHS.

3aBaHTaXTe 3aCTOCYHOK Ansi npoTe3ncTa Gaitlab, Wo6 HaneXxHUM YMHOM BigperynioBaTh i
HanawTyBaTh npucTpiii. GaitLab aae 3Mory kanibpyBaTi 1 ONTWMMI3yBaTV HanalTyBaHHS
MiKporpouecopa Ansl KOXHOrO rMaujeHTa. [MauieHTM MOXyTb 3MIHIOBATU PEXUMU W
HanawToByBaTU MapaMeTpu B 3acTocyHKy Freedom Innovations. lNepen BCTaHOBREHHAM
3aCTOCyHKY nepeBipTe BMMOMM A0 CMapTgoHa. 3aBaHTaXTe 3acToCyHku 3 App Store abo

MarasuHy Google Play.

MobinbHi 3acTocyHku GaitLab i Freedom Innovations cymicHi 3 iOS 17 i HoBiwmMK BepcisMu
Ta OC Android 14 i HOBiLIMMK BepCisMU.

3acTocyHok

GaitLab

e

Freedom Innovations .Q

MpomuBaiiTe koniHHWIA nNpoTe3 QUATTRO uMCTOlO BOAOMPOBIAHO BOAOK. NS BUAANEHHS
npununnoro 6pyay 30BHi KONIHHOTO MpOTE3a MOXHA BMKOPUCTOBYBATW NvLE M'AKY LUITKY
(Hanpvknag, 3y6Hy). BukopucTaHHsa Byab-SKuX iHWKMX XiMiYHUX abo MUNbHWX 3acobis Ans
unweHHs npuctpoto QUATTRO Moxe npu3BecTM A0 aHynioBaHHA rapadTii. licna mMuTTa
peTeNbHO MPOTPITb KOMIHHWI MpOTE3 PYLUHUKOM. He BUKOPUCTOBYWTE (eH Ans BONOCCS,
OCKifIbKM BiH MOXe MOLUKOAUTY €NeKTPOHIKY 1 NPU3BECTU A0 aHYMOBAHHS rapaHTil.
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MNepeHeceHHs HanawwTyBaHb
Min’enHanTecs Ao KOMHHOro NpoTe3a, 3 KOro NoTpiGHO NEPEHECTM Nporpamy.
Micns nig’eaHaHHa nepenpite Ha Bknaaky Tools (IHCTpyMeHTM), pO3MilleHy BHU3Y
eKpaHa 3aCTOCyHKY, i HaTUCHITb Manage Settings (KepyBaTu HanawTyBaHHAMM).
HaTtucHitb Copy settings (KonitoBaTu HanalTyBaHHs), Wwob 36epertv HanaluTyBaHHS
Ha CBOEMY MPUCTPOI.
Tenep MOXHa BiA'€eAHATUCS Bif 3aNpoOrpaMoOBaHOIO KONIHHOrO NpoTe3a.
Mig'eaHalTeca Ao KOMIHHOrO NpoTe3a, Ha SIKMi NOTPIBHO NepeHeCTH Nporpamy.
Mepeiaitb Ha BkNaaky Tools (IHCTpYMEHTK), PO3MillleHy BHU3Y €KpaHa 3aCTOCYHKY,
HaTUCHITL Manage Settings (Kepysatu HanawTyBaHHAMWK) i Paste settings (BctaButn
HanawTyBaHHS).
3'aBuTbCS 3anuT «Are you sure you want to replace all settings?» (3amiHuTi BCi
HanawTyBaHHsA?). HaTucHite OK, wob nepeHectn BCi HanawTyBaHHsl, abo Cancel
(CkacyBaTu), Wwob ckacyBaTy BCTaB/eHHs Ta 36epertv nonepeaHi HanalwTyBaHHS.
KanibpyBaHHA He NepeHOCUTbCA Ha HOBUM MpUCTPIl, TOMy WOro MOTpiGHO
BiAKanibpysaTu 3aHOBO.

CknzaHHsa HanawTyBaHb.

Lia ais BigHOBUTL 3aBOACHKI HANALITYBAHHA KOMIHHOIO NpoTe3a. Ti HemoxnMBO CKacyBaTu.
Min'enHalTecs Ao KOMIHHOIO NpoTesa, Ha SIKOMy NOTPIGHO CKUHYTU HanalTyBaHHS.
Micna nia’eaHaHHs nepenaite Ha Bknaaky Tools (IHCTpyMeHTM), pO3MilLeHY BHU3Y
€KpaHa 3acTOCYHKy, i HaTucHiTb Reset to Factory Defaults (BigHOBMTWM 3aBOACHKI
HanawTyBaHHS).
3'aBuTbCs 3anuT «Are you sure you want to reset all settings on your QUATTRO to
factory defaults...» (BigHoBUTK 3aBOACHKI HanawTyBaHHA Ha npuctpoi QUATTRO...).
HaTtucHiTb OK, 106 CKUHYTU HanawTyBaHHs, abo Cancel, wo6 Buitu.

/\ PekoMeHpaUisi. 3 MipkyBaHb 6e3neKu NonpociTh NaUieHTa NPUCICTY NiA Yac NepeHeceHHs
nporpamn abo CKMAaAHHA HanalwTyBaHb.

Ha npuctpili QUATTRO NOLWMPIOETbCSA 36-MiCsYHa rapaHTis, WO NOKPUBAE BCi BUPOGHMUI
necdekTun. FapaHTis fi€ 1Lle 3a YMOBM BUKOPUCTaHHSI BUpOGY BIAMNOBIAHO A0 pekoMeHAaLli
BUpoGHMKa. Y uel nepiog npuctpii  QUATTRO He notpebye 06CnyroByBaHHs.
O6cnyrosyBaHHs NOTpibHe yepe3 36 MicauiB ekcnnyaTauii B pasi npuabaHHs [404aTKOBOI
pO3LUMpEHOi rapaHTii Ha 2 poku, i yepe3 36 i 54 micaui B pasi npuabaHHa AOAATKOBOI
pO3LIMPEHOI rapaHTii Ha 3 poku. Ha 3apsaHUiA NPUCTPIM Ta akcecyapy MOWMPHOETbCs 12-
MicsayHa rapaHTis. CTpok cnyxbu koniHHoro npote3a QUATTRO 3anexwTb Bia PpiBHSA
AKTVMBHOCTI NauieHTa. [JoknaaHy iHpopMaLito AMB. Ha CalTi KOMNaHi.

SKLWIO BaM MOTpiGHE 06C/TyroByBaHHS UM PEMOHT KOMIHHOMO NPOTE3a, 3BEPHITLCS B KOMMaHiio

PROTEOR. TwM4YacoBWi1 KOMiHHMI NpPOTE3 HAAAETbCA 3@ 3anuToM. IHdopMauito npo
TMMYaCcoBMIA NPOTE3 i AOCTABKY AMB. B PO3Aini «TexHiYHa MiaTpUMKa».

SKWWO BU KOPUCTYBaY, 3BepTanuTecs No AOMNOMOry A0 AMMIIOMOBAHOIO NpOTe3nCTa.
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o SKWO BM MPOTE3NCT, AN OTPUMAHHS TEXHIYHOI NIATPUMKKM, AOAATKOBUX HaBYasbHUX
MaTepianis abo 3anucy Ha 06cnyroByBaHHs 3BepTainTecs Ao komnaHii PROTEOR.

o TUMYacoBUI KOMIHHMIA NPOTE3 HafAETbCS 3a 3anuToM. KoniHHI npoTesn, siki noTpebyioTb
obcnyroByBaHHs, NOTpibHO HaacunaTh B HagaHoMy dyTaspi Ha Taky agpecy (3a Mexamu
€sponu):

PROTEOR USA, LLC
491 East 350 North
Gunnison, Utah 84634, USA
« Y €Bponi npoTe3 NoTpibHO HaaCMNaTV Ha TaKy aapecy:
PROTEOR SAS
Rue du Cheffin
21250 Seurre, France

19 | 3acTepexxeHHs WoA0 eneKTPoOMarHiTHOI CYyMiCHOCTI

Mpuctpii QUATTRO noTpebye 0cobnmBmx 3amobikHUX 3axOAiB LUOAO efleKTpoMarHiTHOI
CyMicHOCTi. 30KpeMa, oro NoTpiGHO BCTAHOB/IOBATK Ta BBOAUTY B KCM/yaTaLllilo BianoBiaHO
[10 HaBeAeHOi HWkYe iHpopMaLlii Woao enekTpoMarHiTHOI CyMiCHOCTI.
o Mpuctpiii QUATTRO Moxe 6yTu YyTIMBMM A0 ENEKTPOMarHiTHUX 3aBaj Bif NOPTATUBHUX
i MOBiNbHMX pagioyYaCcTOTHUX NPUCTPOIB 3B'A3KY, SIK-OT MOBiNbHI (CTiNbHMKOBI) TenedoHu.
» Ha poboty npuctpoto QUATTRO Moxe BnmBaTy iHwe 06ragHaHHS, HaBiTh SKLWO BOHO
Bianosifae sumoram CISPR EMISSION.
o Mpuctpii QUATTRO BignoBigae BuMoram uyactuHu 15 npaBun FCC. O60B's3koBe
AOTPUMAHHS TaKNX YMOB:
(1) npucTpii QUATTRO He MycuTb CTBOPIOBATM LIKIAIMBUX 3aBaf;
(2) npuctpii QUATTRO Mae HopManbHO MpautoBaT nonpu Gyab-aki 3aBaau,
30KpeMa Ti, SKi MOXYTb NOPYLINTN pobOTY NPUCTPOIO.

20 | PekomeHpauii Ta pgeknapauis BWpObHMKA: eneKkTpoMarHiTHe
BUMNPOMIHIOBaHHS

MpucTpiii QUATTRO npusHauyeHUn AN BUKOPUCTaHHS B €/1EKTPOMArHiTHOMY CepefoBuLLi,
3a3HayeHoMy Hwxde. KnieHT abo kopuctyBad npuctpoio QUATTRO MycuTb 3abe3neunTw
0ro BUKOPUCTAHHS! B OMMCAHKUX HIDKYE YMOBAX.

BunpobyBaHHsl Ha | BianoBigHiCTb

L EnekTpomarHiTHe cepeaoBuiLe: BKa3iBKU
BMMPOMIHIOBAHHS | BMMOram P PERoBMLL

QUATTRO BMKOPWCTOBYE pafiovacTOTHY €eHeprito

PY- nvwe ans poboTn BHYTPIWHIX cucteM. OTxe, Moro
BMNPOMIiHIOBaHHs, | pyna 1 pagioyacToTHE BUMPOMIHIOBAHHS € HU3bKUM i,
EN 55011 / CISPR HaliMOBIpHille, He CTBOplOBaTUME 3aBagu Afsi
po60Tn enexTpoHHOro obnaaHaHHa nobnu3y.

PY- MpucTpiit QUATTRO niaxoauTb Ansi BUKOPUCTaHHS
BUMPOMiHIOBaHHsl, | Knac B B OyAb-KUX MPUMILLEHHAX, 30KpeMa >KMT/IOBMX i
EN 55011 / CISPR npuMilLieHHsIX, sKi 6e3nocepenHbo nin'eaHaHi oo
TapMOHiuHi rpoMaaChbKoi HW3bKOBObTHOI Mepexi
CTpyMM Bignosigae €NeKTPornocTaYaHHs, ska >xuBWTb 6yaisni, WO
1IEC 61000-3-2 BMKOPUCTOBYIOTbCA Ans NobyToBmx NoTped.

14
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BunpobyBaHHs Ha | BianoBigHicTb . .
: EnekTpomarHiTHe cepeaoBuLLe: BKa3iBKMN
BMMPOMIHIOBAaHHS | BUMOram
apMOHiYHi
CTpyMu Bipnosigae

IEC 61000-3-2

21 | PekoMeHaaUii Ta Aeknapauis BUpobHMKa: 3aBafoCTiKICTb

MpucTpii QUATTRO npusHauyeHUn [N BUKOPUCTaHHA K Y MpOdeCiiHuX MeanuHmnx
yCTaHoBax, Tak i B AoMallHix ymoBax. KnieHT abo kopuctysau npuctpoio QUATTRO mae
3abe3neunTn enekTpoMarHiTHy BiAMOBIAHICTb cepefoBULLa.

BunpobyBaHHs Ha CTilKiCTb

BunpobyBanbHui
IEC 60601

piBEHb

PiBeHb BignoBigHOCTI

EnekTpocTaTuuHui po3psia
1IEC 61000-4-2

+8 KB Ha KOHTaKTi
+15 kB y nosiTpi

+8 kB Ha KOHTaKTi
+15 kB y nosiTpi

BunpomiHtoBaHi
paaioyacToTHi
eneKTpoMarHiTHi nons
IEC 61000-4-3

10 B/m
80 MMy —2,7 My
80 % AM3a 1 kly

10 B/m
80 MMy —2,7 My
80 % AM3a 1 kly

LLiBnAKi enekTpuyHi
nepexigHi npouecu
1IEC 61000-4-4

+2 kB y Mepexi
+1 kB Ha BXoai ¥ BMXOAi

+2 kB y Mepexi
He 3a3HaueHo

Buknpa Hanpyrn
IEC 61000-4-5

+1 kB andepeHuiiHuii
+2 kB 3BUYaNHUI

+1 kB andepeHuiiHniA
+2 kB 3BUYaiHWM

KoHAyKTWBHi 36ypeHHs,
CrPUYNHEHI
papiovacToTHUMM NONSIMU
IEC 61000-4-6

3B

0,15 My — 80 My

6 BY y pgianasoHi
MPOMMCIIOBOrO, HayKOBOro
Ta MeanyHoro
NPU3HAYEHHS MK

0,15 Mry Ta 80 Mry?

3B

0,15 Ml'y — 80 MI'y

6 BY y gianasoHi
NPOMMCIIOBOrO, HAayKOBOTO
Ta MeanyHoro
MPU3HAYEHHs MiX

0,15 My Ta 80 Mru?

MarHiTHe none 3a 4acToTu
mepexi IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

MpoBanu i nepepusaHHs
Hanpyrv
1IEC 61000-4-11

nposan >95 % 3a

0,5 umkny

nposan >95 % 3a 1 umkn
nposan 30 % 3a

25/30 uuknis

nposan >95 % 3a
250/350 umknis

nposan >95 % 3a

0,5 umkny

nposan >95 % 3a 1 uukn
nposan 30 % 3a

25/30 uuknis

nposan >95 % 3a
250/350 umknis

15



PROTEOR | QUATTRO | IHcTpykuis 3 ekcnnyaTauii | UK

BunpobyBaHHsI Ha CTilKiCTb EOTPESESEIL] PR PiBeHb BignoBigHOCTI
povy IEC 60601 ST

) CepeaHbOKBaApaTMYHE 3HAUEHHS Nepes 3aCToCyBaHHSAM Moy AL,

2 [lianasoHy NPOMMC/IOBOr0, HayKOBOIO Ta MEAMYHOrO MpuaHayeHHst Mixk 0,15 My i
80 Mlu:

Bia 6,765 MI'y go 6,795 Mry, Big 13,553 MI'y go 13,567 Mr'y, Big 26,957 MI'y aoo
27,283 Mly 1a

Bia 40,66 MI'y no 40,70 MI'y. AMaTopcbki pagiogiana3oHn mix 0,15 My ta 80 MI'u: Bia
1,8 MI'y go 2,0 Ml'y, Big 3,5 My go 4,0 Mr'y, Big 5,3 MI'y go 5,4 Mrry, Bia 7 My ao
7,3 Ml'y,

Bia 10,1 MI'y po 10,15 My, Bia 14 My o 14,2 Mr'y, Bia 18,07 My go 18,17 Mrl'y, Big
21,0 Ml'y go 21,4 Mly,

Big 24,89 MI'y oo 24,99 Mru, Big 28,0 ao 29,7 MIy Ta Big 50,0 MI'y go 54,0 Mrry.

Yacrota [fianasoH Moavrsiviisi HeobxiaHui PiBeHb
TectyBaHHa (MIy) | (MIu) Ay AAt piBeHb BiANOBIAHOCTI
385 380-390 Iﬁsnr;éaui.l.l) 27 27

450 430-470 l%lsnl;l-(l‘:aui'l'l) 18 28
710/745/780 704-787 ﬁ%brcgui.l.l) 9 9
810/870/930 800-960 ;%gm.fl) 28 28
1720/1845/1970 | 1700-1900 ﬁ%blc—:gui'rl) 28 28

2450 2400-2570 ﬁ;;b';gui.l.l, 28 28
5240/5500/5785 | 5100-5800 ﬁ;;brcgui.l.l, 9 9

1) ONOpHUit CUrHaN MOAY/IOETLCS 3a AOMOMOrOI0 MPSIMOKYTHOTO CUrHanNY 3 KoediLliEeHTOM
3anoBHeHHA 50 %.

HNON

22 | BignosiaHicTb HOPMaTUBHWUM BMMOraMm ( €

MpucTpii QUATTRO € MeauyHuMM MpPUCTPOEM i3 MapkyBaHHsSM CE Ta cepTudikoBaHUi Ha
BiANoOBIAHICTL BMMoram PernamenTy (EC) 2017/745, ctanpaptam EN 55011 3a knacom B,
IEC 60601-1, ETSI EN 300-328 BignosiaHo ao Aupektusn 2014/53/EU, a Takox CTaHaapTy
ISO 10328. Lleit npucTpiit Bignosigae BuMoram yactuHu 15 npasun FCC.

16



PROTEOR | QUATTRO | IHcTpykuis 3 ekcnnyaTauii | UK

Aopatok 1. Onuc dyHKUiN KHOMKOBOI NaHeni

DyHKLiA
MNepeBipka
aKyMmynsTopa
YBIMKHEHHS
3rVMHaHHS

6n10KyBaHHs

BUMKHeHHSs
3rMHaHHS

610KyBaHHS

MNepeBipka aKTUBHOCTI
3MiHa aKTUMBHOCTI

MNin'eqHaHHA
Pexxnm 36epiraHHs

CknaaHHs

[isa Yac yTpuMaHHs

CTaHy  HaTuCHITb KHOMKY akyMynsTopa —

[IBiYi HATUCHITb KHOMKY 3MiHN pexuMy  —
[1Bidi HATUCHITb KHOMKY 3MiHU peXuMy  —

HaTUCHITb KHOMKY 3MiHN pexxumMy —

HaTucHITb Ta yTpUMyITE KHOMKY 3MiHM 3 C
pexvmy

HaTucHiTb
3'eqHaHHA

HaTuCHITb Ta yTpUMyITE KHOMKM 3MiHM 6 C
pexwuMy Ta 6e34poToBOro 3'€AHaHHS

KHOMKy  6e3gpoToBOro  —

HaTucHiTb Ta  yTpumyiiTe
akymynstopa

KHOMKy 6 ¢C

JopaTtok 2. Onuc iHauKadii ceiTnogioay

DyHKLiA Onuc iHavkadii ceiTnoaioay

AKYMYNSTOP 3apsiHKEHUN
AKYMyNATOp 3apsaKaETbCs

Hu3bkuit piBeHb
aKyMynsTopa

KPUTUYHO HM3bKWI piBEHb 3apsay

aKkymynsitopa
KoniHHuiA
Bpy4HY
AKTUBHICTb
3MiHEHO

nepesipeHo

AKTUBHICTb He 3MiHMNacs

MNepexin y pexxum 36epiraHHs

CucTeMHa nomunka
3aBaHTaXEHHS

17

3apsgy

npote3 3abs0KoBaHO

CBITUTBLCA 3e/1eHnM
Bnumae senednm
CBITUTBLCS YEPBOHMM

Bnumae yepBoHUM
CBiTUTbCA 6iINUM

abo Bnumae 6inMM: noBinbHO (XoaiHHA) abo WBKMAKO

(anbTepHaTvBHa)

YepryBaHHs YepBoHOro Ta 6inoro
Bnumae uepBoHUM, crHiM i 6invm
YepryBaHHS 4epBOHOI0 Ta C1MHLOIO
Bnumae 3enennm i cuHim
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HopaTok 3. Onuc yHKLUIN KHOMKK 3MIHU pexumy

[is

OnHe
HaTUCKaHHA Ans
nepeBipKku CTaHy

MoagiliHe
HaTUCKaHHS Ans
BBIMKHEHHS abo
BMMKHEHHS
610KyBaHHS

Tpusane
YTPUMaHHs
KHOMKW Ans
nepemMmKaHHs
MK PEXMMOM
XOAiHHSA Ta
anbTePHATUBHOO
AKTUBHICTIO

MoTOYHMI CTaH

MoBeajiHka BUpobY
MoyHe 6nmMMaTV 6inWM iHAMKaTOp, YKasykouu

NOTOYHY  aKTWBHICTb. [oBiNbHE  6AMMaHHA
Po36nokoBaHo :
O3Hayae  xofiHHs.  LlUBuake  6GAMMaHHS —
anbTepHaTUBHY AiSNbHICTb.
BAMMHYTb  YepBOHMIA | 6innic  iHAMKaTopM,
CMOoBILLAIoYM MNpo MOMWAKY. Hemae noTo4vHoI
3abnokoBaHo . . ) .
AKTUBHOCTI ANs MepeBipKW, OCKINbKW KOMIHO
3ab110Kk0BaHo.
BNOKyBaHHA  3rMHAHHS  BBIMKHEHO.  binuii
Po36nokoBaHo . . -
iHAMKaTOp CBITUTLCS MOCTIMHO.
BNOKyBaHHS  3MMHaHHA  BWMKHEHO.  binui
3abnokoBaHo iHAMKaTOp He CBITUTLCA. MonepeaHbo BUBpaHy
AKTUBHICTb NOHOBJIEHO.
MNMoTouHa
AKTUBHICTb —
XOAIHHS; BAMMHYTL  YepBOHMI | 6innii  iHAMKaTOpH,
aNbTepHAaTUBHY YKa3ylouu, LLO HIiYOro He cTanocs.
aKTUBHICTb  He
HanaLwToBaHo.
MoTouHa
AKTUBHICTb — . e A
e byne BubpaHo xopiHHA. binun  iHAMKaTOp
! 3abnuMae MoBiNbHO, YyKasylouu, WO BubpaHO
aNbTepHaTUBHY .
. PEXWUM XOAIHHS.
AKTUBHICTb
HanawToBaHo.
MoTouHa Byne BMOpaHO anbTEpHATVMBHY AKTUBHICTb.
AKTUBHICTb — Binui iHAMKaTOp 3abiMMaE LIBMAKO, YKasykouu,
anbTepHaTMBHA. L0 BUOPAHO anbTepHATUBHY aKTUBHICTb.
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01 | ARG H-DORERER

e Bin 5 78
PROTEOR Quattro MPK - £'5 3 » K QNX0010  F&M7L
PROTEOR QUATTROMPK - A L K | v 7 QNX0011  F&M7L
F;l}g;EciR QUATTRO /5 7 U =04 —AF 4 =P =& ooy L
Ve R IFU-03-014 el
JEHAEY I v 2 —%y k ACC0007 L
PROTEOR QUATTRO 7' — 2 & — 7 4 7 5 — ACC0010 H

02 | A7 A FTHEMT 2 HEE/RL S

ST EU EALA

ﬂ 5 A 7 BF & c € CE~—%>7

WEEE Waste Electrical and Ny TV —[ERAT—HF

Electronic Equipment (FE3EE ARE

SRS )

DRSS NTWRWEERE & L

TS, B L Y YA S (') e RS
NV DEDITBIIERER 5

FIELLZEW,
F(C FCC~—7 ‘f.\‘ DAY LARS
“ B3 T cp RE MR+

BHFE ST Ly b EB f'-) 1 AOFIRE, EHE 0O
P ) i

F— Ry ROk QUATTRO  MPCKnee > 27 A

03 | &5/ &4 LR

o TEMRNCARHEHAELY X< BIATEI 0,

o WAERLFOEEHRELTLRWEAIE., QUATTRO DlffEeo —W — RN A5 5 Gk
HYET,

o QUATTRO DO#JIEEREIL, A Z T T EREMEDIZNVOE & TITo T IZEN,

o THBIEZBHHT 2 &, FIHBOBENE > THIRIN D FIRERH Y £3, FIHE
DB DBTMBEEER L TV 2551, R e Az b 2T 08
BHY ET,

o AREHLHHIEIZREDIRNBRWVRY . W2 &bz diE L w3,
QUATTRO ZEE L2 TL 7230,
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o ABBIZHLTMONDERA VT v FAWEUEEES, STk X 0o —F—iE
F 5 IR E O FEEE RIS L2 UER 0 8 A,

o NRyur—UNHHE L TWHEATL. QUATTRO IZIEENR 2 W HER L TL 72 &0,

o QUATTRO IZRIERIREMNAE U ad, SR LicEigE LT &0y,

e QUATTRO ORIEY) CLRETRVVERIX, TROEK LY £,

o NyFJ—%RyTF VY —03—LFyr—%—THRETIL, QUATTRO M LARWNWT
&V, BEFIEETLHNCLTREENHI LT IE SN,

e QUATTRO 7' —A ¥ —7 X 74 —TOFEBEHIL, QUATTRO ZKESHERNTLEE 0,

o FREOWIEIMDICRE B OB R SNHEA R, EbICliAE ik L,
HATHE LT E &0,

e QUATTRO (%, BB TR TE WY F UL AL EMAENEL TRV, EHICIZ LS
TOY—EARMETT, VFULL TNy T U =3B EGRBNEENTNDT-D,
FEMELIZIEGEHOITI L UTHSHIEE LRV T EZEW, BRI AREERH D
7o HHTBERML IZ LTI E W, SO R BEIE IOV T, ko
B %2 B TZ S0,

o QUATTRO OFEFMNEIND & EFUES WM E OB A 7 Biiiitic 72 v £,

o NyT U= L CWAHA, An—7CHEE2 T 2BITHLOEREEH - TL
&N,

e QUATTRO (ZiX., EEDOGMRMAH L/NS7eifihea— FREHAINTWET,

e QUATTRO Eh{ERFOIEEHIAS THRE SN WA R, A& 30 M.
Knee # BI{EERERICIE D LT 7E &,

o RESNI-EMEEERIR (45° C[113° F]) 2Bz 57 v =r 7R0R0Z0OMoM Ly
FEBLMET T < 7F XV, QUATTRO MEIET 282N H Y £,

o FIHFEA~OUIN TR ¥ —1F, sxEO EAWHML] T, BRI — Reate, 22O
DT _XTOIMBRET 77 B AREERHRM] TY,

o BGHRIAEBIZIED N> 1256, R ERh L 220 F97,

04 | il il

QUATTRO (3. M@l & fIROEET 2 HIHT D NEE Y — 2272, & HIf=CEh
ANLHEBI & A7 5T

05 | #hiie « #hH GE)s)

QUATTRO F, LA T % &Te— Mk F 72 1L mi it o T BeoiWr & 72 13 DU KRR o0 5 D 3 I O
AL E L COM IR E ShTWET,

o KRB

o JRBIHIBEWTIR

o [ RAFBERfT

o JERPEFHEAIE
)
06 | £t H i D

QUATTROVF 1 ADFIENT T v BEHlEAERE o 2ett, ZEME, SMTEIREOM
I BEEZ T ORBEEAEFRICIOENZ BN E LTWET, QUATTRO D33EE, F
a2 T TERBEBRBBEALR DR IMTo T IZE Y,
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o fERFEOKERIFR : 136 kg
W L7- AT L~ s K3/K4

.

ISO 10328 - P7 - 136 kg”

k?77?43?4%®§w1~$~ﬁW$ﬁ@%ﬁiﬁwi5KLT<ﬁéw!)

QUATTRO %, AT X o 22 512idii L CWhER A,

M BEEN F 721 B ORERE AR 2+l & vy
Knee O ESLEE DT ANE T HFBABEN B+ 257007
Knee 731 v 7 & CTUVZRUVIREE CIXAAT AR

B

£ : 1655 g

N FR 0216 mm
e K A B ¢ 135

BVERFOIRFEREH : 0~45° C
(R OIR R : -25~60° C

R EDR © 0~5,000 m

REEHDE © 0%~100% (& A &)
Bk IE : IEC 60529 (= 5 < {3 % IP67

QUATTRO %, 30 LN THIUE, Im £TOEKIZEND Z ENH - THRME
HYFEHA, K0S ERSTZ5H, Knee & % A/ TRNTL &V,

QUATTRO /%, Knee DENMEIREN T, FHBERIZEMR LT v U —218 0% &

A TEET,

QUATTRO IZAMRICIFBEA L 72T 72 &0,

QUATTRO (¥ KL HE D A - T2 KITE T TIEWIT EH A,

QUATTRO (KRR 2 G ATEKDB o720 . FRo TRM-T20 L72HA .
FTIWCEARTHRDIE L, RS ETIEEN,

10.1.8y 7 U —1if#k

BT : 7.4 VDC
FEEH D A S TEILE : DC12V

ACEIRT # 7 % — A&+ : AC100-240V. 50/60Hz

NyFU—E2~3 ARELET, S5, MR, B, BN BT T4 T4,
BREDa—F—Tu 77 A IS E ENTT 5 %A O 2 T 57— A X —
FHTH—H SHELCOET,
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12.
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VI Iy RTETH—
F—v R

Ry T Y —DAT—H A
E-FEAETD
UYL A

4. ZHBEREZRME Sy B

5 YUy HF—vx T b

6. A7 EiEsRERA L
7. HWAR—FE XA TN
8. NyTFU—FEHRLT—T N

103 /3y 7 ) —D%TE

FEER— FOREN N— (7) BE, F—7 A% LT
JCHEEIRZ S (8) #HALET, X7 ZiF~v I *x
vy AT, HF v EIFEVET, HATDIE Ny T
—LED A& > ERFHAIT L, Knee AFEEH THD Z
LERLET,

A\ BREOFEICIZ, QUATTRO RlIciEan- Ny
V=T —NTF ¥ =V x—BILOT T ¥ —F 37—
AL =T B FE—=DHEFA LTSN,

A\ BIFRA 7 EO EHEEFOZLFIZIT, 3mm SH L
FOHEFAL T EEN,
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FAET A BRENR->T | A, FLTRA
W\, BUET 7T 4 8 | B
TAERERETHOIRRET
TH0 FERA)
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( ISO 10328 - P7 - 136 Kg*) w
k ) KIS P TR J

QUATTRO A& HIT-BA NI -

o RO EUE A WA T AL

o WHIBEIIAR, ToVENIZBA TR RIR
o BRRTRBIE R TCVEAT A
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o FEEER: 16559
o B{REE: 216 mm
o HAJEMIME: 135°

TARILEEVER: 0 % 45T
R ETEH . -25 % 60°C
MR EEYEH . 0-5,000 m
WV 0% % 100%, B4k
Bizk: #5# IEC 60529 #ritk, #UERIFSEH N IP67
- QUATTRO EM/KIRA 1 m IRIIBOK KIS 30 ot ai. BITKE, R R
B INE TR .
- QUATTRO FIEMR/RIMKIIN A, R ANRATICE, HRIRAE RS TAR IR
WA
- QUATTRO A RiAfEVREIS A .
- QUATTRO ARLEBAE B K BEAL KT, 15 AT Re i i v o
- i QUATTRO 32 3 # K sl b KB EESNR AN, SRS Kt I H B
BT,

10.1.sfE B

TAEHE: 7.4 VDC

FERAFMA L 12 VDC

G A A\ FE . 100-240 VAC, 50/60 Hz

H AN 8] 2-3 K, In_b—ANrI A ¥ Booster Adapter, RIZET-LAN A A8 1 LA 4K Ha e
Gy BEHR. AR, hILL ATAE. BN, B



10.2 7= g Ve A 1

1.
2.
3.

10.
11.
12.
13.

i i A7 JEE PR ) 4
ESEAEE
Ja AR

HETEIE T 4%
g
HLIIR S
AR
Ttk

PROTEOR | QUATTRO | {3 | ZH

T T

ks

U L ot BEL 3 9 AT
78 LR MR 42 7

FL b e R 2 AN e S

©® N Gv A

10.3 Wb H

PIFFR AR (7), Kk (8) A, HEHEL
M b ORI, T AT [ E B AL A
S5, AL LED EH A SR, SRR IR .

AN SUEF LA QUATTRO it i it e = 78 Ha 2R AE L
4o Booster Adapter i 7e H.

AN AT AE A 3mme PN 3T R HEAT I il B 9
e
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10.4 #ZHEHRAE

10.4.1 sy (11) @
A ERARE: % NG ] BoR T b B RS

LED #5747 15 )
TR R 51-100% KRat
EAH 21-50% [RRR (1
R 11-20% K
HL B AR 1-10% [N HRAL £

RMFE RS WARESRG, WHES ORI RSl E. SABERE, TR
I RO

FIFBERTT: MR EATEONT, BZ O BRI IR, AT R B i 72 R
JfE S 2 AR .

10.4.2 et (12) ()

‘ LED 5755kT 1493
KRB P 1A
T L LR r S N "
ol 5 0 e B AR bl 6
A R B B K
Wk R T B s
o BRI, ILRREE |
B CE Z;(EZHUE’J LED 1%
FhER R EAMRTRME | BNAG
BRI 3 BIGEE | SRR |
SR 2 B R AR | o
R2 U, TR, B AR
HeR BRI CGBEBNER RS | A
i A i E sy | e
Bk R 2240
D
10.4.3 Tk #4H (13) @)

BT SBHMARREN: MIE SR QUATTRO 516K At & HEAT B IKIOXT, TfE
MR P45 3o I SR 12 T IR RA T it e

10.4.4 KT B T AU

Rl 4% (AR AL A TR LA BONES, R IR IR, RIEHR K. T4
T, QUATTRO R 5galirl, Jikf iR IR . 4% FiL it/ i 5 F2 Sofs JE i BT A8 2l
JBERAT . NTERHT R SO, AR SR B S F 43 E Booster Adapter. BESCTTHTIY
AL TAFTERE CRAUHN IR LR HE 2D .

i EERFRBRRIRET, RS,
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10.5 £

AR

QUATTRO fEARZA AN A P Al F B0 L ARAT 9, Hea 5 77 2 mT o R 4 A0 R A8 8 £
N FHFE P PR L RAZ “Tools (THD” iEmi-R 4k H].

ARZRIT R GBROAD: RS T AN AR S LR R B0 b T AT i B, RSS9 T e B ) Je i o
AR oI KRR 2> i il A AN T, ST R R b A 2 B R BRI

e AURORPIAL R, S R A F AT R B i B A 2

R B

QUATTRO )i 5 il B AR e Ao FH 126 ) A sl N s 2 it R A 35
PSRRI AT R (BRI 2R A0 ) e A FEIA B 35 FEElEER, R T HA K
ARSI, BESRAT RISk SE I R A 2R B ).

B IR B ACOR M : Jo R RS 0 S o AR L 0T, RS AR AN AR ELRES T s 32 B
FFER1% I i .

BT AR R T e T RIZ BOE 2 J5, £ GaitLab N FIAE R HE L HAZALH) “Setup (i%
ED7 A “Adjust GRAE)” IR b B A RZ ST R /5 AL DiRE . BB Lk E
1TIP)E B AL DR, AT B ITIFE Gaitlab S H HT LTI fE

TE: WRORPIALEAE K, RN 2 B Rl AR

FERATHET, BRI AR BR AR 2 B ACF MR G LT B BAT E IR BT )
HEA 7 ORGP BB T AT B R IR (] “ 47 B0 - s =R il /(e
Jlo BRI —ERFKIE Yy, HEEMMAZEEBERTAREMHIRETKE, ok
QUATTRO R [IAT M E . AT TS AT BT, R 25 AT RS e B, AR AN
LEYETIRE

RN B SE R AT 1B 30 SRR T R S AL T AT A A . REIE L AR e B o)
TR, KEa A TR, B R MR TR

TE: ARSI, o RN EE I AT R °

&
B AL

WP D2, EH P QUATTRO I ERRIRIHL AR o o i A 42 R 1 B —
JIBLE, FP AT AR BB L 1 AR S ERBEAR . AERRBINUET S BiE A 2 g
M. AR HL L — B IR AL, IF BAEM BB 5 IR AR 3
L.

i /R KA

T R FRAS TR T AT 1o AR SRR PR 5 (10 e R o
Wi B RHTRTR CEaial” RS RRREAE, SR R . &
BT, AR 3 WURFIR SR VRIS IS il . WU + Bl - SR R
o BEWHRELERS 3 MARKEE XHEIE, DXRHTHI SR, MTaes s
PR 5 SCRH 0 B R R ST B b2 3l ik




PROTEOR | | B | ZH
KA WAL BT SER R R RIZ AN JE G ke b T s R R =t A . REIE TS AR Bk
RO R, FEshi Y EAT ER R, E R SR R R AR
A\ YIEEURIBERE, TR AL AT IS th 276 B AR5 ik B 5. 7808 A e R Rkl
T, RO R RIS . ° o

RS E"

AL N BMATR QUATTRO A BLit, BLHAERERIIRAEA . SRt LR 5L
e, KRB E STERNAEI I, JFBE AL RIS N (DU
firy. FEREREUT, ) AR RSB I LT, BRSSH SUUE AR %M ) A
AR IR B BEE KRR I 1R, TR R — RIS, RS UE dhDhRe, TR B
SE (1R A AL 22 B 7 P TSR RS 7o U SRAE I BRI I (R 2 BTG T TR AR, T
R BUEAE AR MR RO E, AN TN SR NF IR . SRR ST RIS
BRI EH P BERAT 20, BRI — B TAERAIPRE, iy LR S5
LAERUE R A IS . RIS R R TN AR BIG R S ERE T W BGE,

KA AT LL— B T R AR ES . o

B 2\-

R A CLIIE, && R0 QUATTRO M RIS Z i . FIAT, Be i B
AL AN . AR NI A I B R E, s S0 MRER. A
W—H AT HEHENAT,

REPE:

QUATTRO HFZEHUEITIAE, WIE B BT AT — & i th A FER B ahBte, A&
BARBEI R RN HERE KRR MFTE— @ i i A ST R B, BT
BE, ToiRgkE . KRR A gk SRR BIAE, SRS NAKER, BlEa Es)
fEBR o

WP 2 B R 4315 78 — 8 i il A 8 R R G R E R, BT A 2B e,
AT DALk S i

DAZR R BRI R UV 2B 3 FE R /oG Bk ThRE, Tt N GaitLab AR JEHE T HAZ b/ “Setup
(WE)”, SR “Permissions (FA)” Tt 4THR1E .

R R OB /55 L shfE, wI4E Patient B FH AR TR # T A AL “Tools (T
B)”, RIEHEN “Settings (B )” FHHTIRIE,

e RSPUERIATEUE JE A TS 5-70° o dnSRBESETT AL THRATIE A, R AEUE.

i B E - a

AL HATALATIZ SIS0 e e, 70 B e i . R i KR A, iR
CLOE i i BUE . BUEIIE T, RSCTR T LU L, ETEVA R MBS AT A . ARG
TMER AP EM AR, WSUER AL REOE . BRI RRBUE YT &,
BRI B phBUE R . R iU BeE, KA RITES —HAEE.

v JE M UE BOE BT AR, K RIS JE A L

JE B E AL TSRS I, X S SO B BT AT BAARBR . Kose B IR ST BRI AR 2K,
Foo i AE SRR . MRS [ Rk 2 1 Is s, T e,
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AN GRPERR AL A GRS BT AR . A S BOE MR B BIE R A B MRS T,
KRS QUATTRO G348 G @it g 'S 3) i, IXFEA G BAIR.

10.6 WrHiAT

AR ARG, BRSSO ST R e e il R DR . R B e i PR
BEATHRE,  DAIE AN RS FH 2 i dF A A B

AN BB ST A s R MU
BEAT V4 -
21 QUATTRO BEXTISEAMESS, H—A 3mm A/ MAIRFHEASIWdUE th I8 (S

gt 60 et C ymears ko m s S, W0 e O RN AT/
.

AN RFHE IS SR F AT A T4 RS IS RS BAT JE M A1, 65 I 7T R85 BUH K A2 51

Ve BT BN HL o o R 7 5 5 £ L9 B rh R B 2 PB4, DA R AR i e Ak sl K
B/NET

PR

i 3/327 PINAART, BT A 7S A RIRET B SGHT E 4

LE
3/32”
WAART

LR RATY o« =
RN H . H 3/327 ANAIRTITEPIBIN S Ak
BRAT .

E: STREEFT, REkETE 1/4 BRW, 2y
o

RS A TR M ERE.

1 3/327 WNIRTBURLLTT, R PSSR IRET AR SR A 337 T

K o A7 FEE R A1) 7 S ) LR I 5230, DMK HEAR
SRR RETE ZOR RS 1R T Bk
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=y —_—

TR AL T 7e AP LR
K o B A7) 2 R 1) 8 2 AR Y N 52 31 RAEE 22 B
RS 3/327 PSR T BRIR 22 TI 47 S A 75 A7 SR MRAT .
i R R A 55 B S R DR T L
e IFREE, RE4REETER 1/2 B GHZT 800z-in (%)

— -

QUATTRO #4LA MUtk & I BRSPS B RibrE ISk G LIRATTAY
77 i H D

AT ] QUATTRO i3 0 e it B 2 78 R o Bld e 2 B e 1 Mo i C 8% EAT HE b 7 vl

IEIEFIX LR B E %, 75 T# Clinician GaitLab &8 THUN FITET . Bl x4 53 v i
K3 %5 B BT RSAERI AL N 7 ] B GaitLab N FEF. M {6 Freedom Innovations
AR R R 5 8 . e N 20T, E AT R B ER . 1EME
SRS 75 B R Play Store " #5 FR .

GaitLab 1 Freedom Innovations % §&F LR FHFEF 34 i0S 17 85 kR 4 LL & Android OS
14 S AR A

SRR

GaitLab

Freedom Innovations

fal [N

A EDRAORTIIER QUATTRO 1. LA VERE KB (BRI SR 4h
ORI . M SCA A R RK KT IE QUATTRO 47T fiE FECRIE R AL, ¥R,
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BB DR RTIREET . AL, 730 FTREBUHE ™ fh A B T oo fF 228t IF 2
HIRBERA

FEHBEE
FFH G BTN AL 7% B R I
HEZ G, BiAEN FHEFEEME “Tools (T E)” W%k, )5 i “Manage
Settings CEFEEULE )7,
i “Copy settings (Sl E)” BITLK BB RA7 2SI TN HE T 2 H
Z 5, AR ARG MR .
FFH S 1R T ) 2 AL R P B IR O IR
FOAE N R P L B4R “Tools (T HD” i1+, i “Manage Settings (&
MEE)”, S5 M “Paste settings CHilli &) 7.
Z R EHBE R4 MIAE E “Are you sure you want to replace all settings? (2757
EBEBWTERE? )7 Ad “OK (BN)” MMM &, sidsE “Cancel (L
Y7 BIRTHUEREG, CREF R E A,
RHETC AL, FIHE TR G, .

Reset to Factory Defaults (& JyHi) ERiA):

XL N T B B E ) % E . This action cannot be undone (HER1E TR o
B TS A0 B RO I B
BRI, AN HEFEEM “Tools (T H)” #®Wik, 5 Ad “Reset to
Factory Defaults (& & N BRINKE) .
2RI E B —4MiATE S “Are you sure you want to reset all settings on your
QUATTRO to factory defaults--- (& 75 e ZoK & QUATTRO LIFTE B EE AW
BINEE..D”
il “OK CRfiA)” BRI EE B RSCHY, ot “Cancel C(HUGH)” BIWIEH .

A\ U AR BRI L A T AR, DURAIE 2242,

QUATTRO #i¢fit 36 I HHILRE, FRAZTE B TR A kb, AR IR A P R A WU
Feaniy, BRIEA 242 QUATTRO fELIIIEITERE (RI%. WURMSE T AL 2 SEIEfR, NI
5 36 A I BT ORI RN GEY WA SE T AT 3 EIEfR, WSS 36 MG 54
A H I AT ORI ED . HE T s BRI AF R 12 D RME]. QUATTRO HIAEHIF7
IR T EE NS, FRAIE EAE LA F .

INFERERARIF B R, R PROTEOR. A K, AR ALFL SRR . FLAS AR TEAR
FKAF BIE MBS

W PSR, BRI RN

N RBITE ARSI R MRS B 2O fRIFIRSS . 716 R PROTEOR.

WA EER, AR . AR L ORIR RS A G A ] S s B S 06 2 DL bk
CEI LASE -



PROTEOR | QUATTRO | ffH#H] | ZH

PROTEOR USA, LLC

491 East 350 North

Gunnison, Utah 84634, USA
o TEBRYH, W5AFi% % DL Hbdl:

PROTEOR SAS

Rue du Cheffin

21250 Seurre, France

19 | HEREARA VR B I

QUATTRO 7B ANE (EMC) Jrifi A — Lo niE . AfkZ
EMC {5 B AT 2R MBLNALH :
o QUATTRO FIRER b 2 BIEHE AR s U0 E et (BIInTFHLD IR Tt.
o QUATTRO Wit & ZFIHABEA K THE, BIEIZRRRRT & CISPR 4R TR,
» QUATTRO #F# FCC LM% 15 #4010 % K. QUATTRO IIH5AE i 2 LA T BB 4% 1)
(1) QUATTRO A=A E T, MK
(2) QUATTRO UATRERB it SZ HUX BN BT, A48T it BB AN T .

» TR DU SR

20 | FEFAAE R A ] — AR

QUATTRO & F T- LA F#UE M FEEER BT . QUATTRO 1% 77 B0 R 7 LA AR 4 A3 IAE LA B o
T

LR IRNRS

R - fE

S B4 8% EN QUATTRO {X7E 3L CISPR P Th g A 13 F S AT e &=
55011 WM | b SURBERARE, — MR AR T T R A
JCISPR ‘
a4
S 45 48 %5 EN
55011/CISPR B %
PR bRUE s QUATTRO ERTATE AT, SRR AT K HHE
IEC 61000-3-2 - B3N R A @A B A S E B35 T
PR bRUE .
IEC 6100032 | 1O

21 | famAMAE R AR - BT

QUATTRO Bt r] Tl At f 53 fi e 37 B A 5. QUATTRO HA B2 B HI ™ R ARAIE A I 3445
R A R

Btk TEC 60601 itk T
LS 8KV Hfidjis +8KV Al
IEC 61000-4-2 15KV 2L +15KV ZE U
o 10 V/m 10 V/m
A LR TEC 80 MHz-2.7 GHz 80 MHz-2.7 GHz
80% AM @ 1 kHz 80% AM @ 1 kHz

12
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B IEC 60601 it /K P E K
RPN R +2kv Efft +2kV Tt

IEC 61000-4-4 +1kV I/O AiE A

YRV +1kV 2 (Differential) +1kV # (Differential)

IEC 61000-4-5

+2kV [f] (Common)

+2kV [f] (Common)

3V
0.15 MHz - 80 MHz

6 V) ISM JtiEEM7E 0.15
MHz = 80 Mhz 2|82

3V

0.15 MHz - 80 MHz

6 VY ISM JE [ W 7E 0.15
MHz % 80 Mhz 2 [i] 2

S 5 R BRI
IEC 61000-4-6

WA £ A T (¥ H i s TEC
61000-4-8 30 A/m 30 A/m

>95% dip (0.5 JA 1) >95% dip (0.5 &)
S, T 1 e 4 >95% dip (1 &) >95% dip (1 J&4)

30% dip (25/30 J& 1)
>95% dip (250/350 J&
)

30% dip (25/30 J&#)
>95% dip (250/350 J&
)

IEC 61000-4-11

D i A 2 /iR r.m.s.,

2 0.15 MHz = 80 MHz .2 B8 ISM (LM, BlEfEsy) BN

6.765MHz % 6.795MHz, 13.553MHz % 13.567MHz, 26.957MHz = 27.283MHz ; Ll )%
40.66 MHz £ 40.70 MHz, 0.15MHz = 80MHz 2 B)#\ &AL IMELR : 1.8MHz =&
2.0MHz, 3.5MHz % 4.0MHz, 5.3MHz % 5.4MHz. 7MHz % 7.3MHz,

10.1MHz % 10.15MHz, 14MHz %= 14.2MHz, 18.07MHz % 18.17MHz, 21.0MHz %=
21.4MHz,

24.89MHz £ 24.99MHz. 28.0MHz % 29.7MHz UL )2 50.0MHz % 54.0MHz.

WP (MHz) | s (MHZ) | ZRAT EHUKF
385 380-390 18 Hz fiky » 27 27

450 430-470 18 Hz fiky » 18 28
710/745/780 704-787 217 Hz fikeb D | 9 9
810/870/930 800-960 18 Hz fiky » 28 28
1720/1845/1970 1700-1900 217 Hz fikeh V| 28 28

2450 2400-2570 217 Hz fikeb V| 28 28
5240/5500/5785 5100-5800 217 Hz fikeb D | 9 9

D IRUER T 50% o 7 L WA S A

HNON

22 | PATFRIE ( €

QUATTRO 44 CE FREMIEEIT 80, FHZAIEH &M (EU) 2017/745. EN 55011 Class
B. IEC 60601-1. 54 2014/53/EU Ty ETSI EN 300-328 Al ISO 10328, i%:eMis4 4 FCC
F S 15 #ARIE R,

13
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P 1. F2BRE

(R SGERILE TN T st —
it i BE Je H My S A A —
i Bl E AR Xty S A S —
B s 2T S A A —
SEHIE A AT A A% A 3%
% R g —
AT HAEHRA + oL %A 6
HE A el 6

Pk 2. LED FR7< T Ui B

g LED #5747 Ut 9

CEMUTE ] S

R IEAE TS IR R (0

Rt FEL A KRae

Rl FR AR RERZL S

R BT BE FAM

B DR A NERA T 12 TERD; T (FEEID
IBAPLTOR T e 2t At

HEATETIARE INKRZLE) 1/ A

RGiHR AREYE R &=

1EAEJE 3) RO [

3 3¢ THHER LR S

Bl Pl M4ARS R AT
o F15 LED (RARLASE 7 A AREEI B . 18 N AR R
BT AR . TEMR. PEFRR & RS .
R - LED [RRZL (o)1 o LSRR . B TR Tih T
> BERE, HREZIEATAE.
LA JE B CLOT . It LED fRFFK S,
Xk i Fil /2 - —
P (B ERE R

14
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KA EATE
BRI iIE
R 2 )
e

15

5 2 3 B XA
AR, A
M B 3
R

LED [NARZLE0/ A0, FRomRAEAR RN

RIS SN
YT, H
DN E &L
.

gk “ATERNR”, At LED Z8NEK, R
Sk ATERR.

ELI RSy
LB

DA &SI, FE LED PRIENKE, fHanil
Sk “RiLIBIHR.
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et R et R e pladl yolic | 1
ettt JJl 138 (58 @oszimnll j90,)l /olzlhaoll | 2
ettt enae s aoVMl wlblus! /olyixi | 3
Bttt bbb bRttt R e A bRt a bRt R bRt nee el ey | 4
C 7SR plaziwll (sclgs | 5
Bttt R et R st plazw)l | 6
Qe bbb bbbttt et plazwdl gilgo | 7
Qe et bbb bbbttt b st aslssll palazl | 8
Qe ettt duiall g,k | 9
Qe ettt et bt et be e en et bene s iVl el oldac | 10
Qe bbbt bbbt A bbbt ae b &,Uadl wlogleo 10.1

Dttt bR bbb A Rttt dp>lglly puinll Juolas 10.2

Dttt bttt bR bbb R R bbb R ettt n b nans ay,Uall =i 10.3

Brereetretes et bbbt b bbb bbb bbbt a et nee awilan)l a>g) Jueuiw 10.4

T ettt b et et b et se b b et bt e Rt et be ke Re e b beRe st beRe e et bebe e e e tetennes e logVl 10.5

Dttt et e Jusinill Gliy) sic jlp=dl Jgluw 10.6

Dttt bbb bbbttt &S, slae Jlagowl | 11
L0t ittt ettt ettt sttt bbbttt LoVl dygl; sa%0 dcgozo | 12
0.ttt teetet ettt ettt bbbt bbb bt a bbb R bbb a bt s et s et en et en st enanbans 8dlgall | 13
101ttt ittt ettt bbbttt slpzdl slacly dlslseall | 14
Lttt ettt bbb bbb R bbb R b bbb s st st na s e wadaidl | 15
Tl ettt giaoll lus ssle folslacyl Jas | 16
12ttt ettt bbb bbb bbb bbb s st n et &lualls Ulaall | 17
21ttt bbbt bbb bbbt a bbbt n e waall pcall | 18
121t bbbt b lizog ,pS)l Jliaoll wlblusl | 19
12ueeeeeee et &b lizng oSl Sl — sianll &Sl VMely wlsba,| | 20
1 OO &ampblizng oSl dcliodl — deianll &S il 530)g wlsLa,] | 21
T4ttt bbb bbb bbb bbbt uandaid] aolall LoVl | 22
1D e cwilaodl @>9) )5 >0 11 (§=loll
1T LED ,igo auog :2  sloll
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ol olic | 1

T QNX0010 &us, alog - PROTEOR QUATTRO MPK
Bgin QNX0011 aslo agle alog - PROTEOR QUATTRO MPK
o QUATTRO &S, w¥smally anlanl) biladl o>Ls

v QNX0601 PROTEOR

v IFU-03-014 plazoVl olodss

V ACC0007 LVl gl Sa=o dcgozo
s ACC0010 PROTEOR (0 QUATTRO &.S,) 530l Jgseall

JJl 13d (08 @oasiwnl 5901 folxlbhaoll |

o o pizl) aoMoll sl
CE aug,oYl asilbaoll 50, C € v° ' BF gdl

2

aslyes)l 83xVl wlalxeo

(WEEE) ayig,:5JVlg

2 0blesS o palzsdl o V
RN/ U3 T Ry VL E S WYY

&2l jusdi 55 () ssloiwW daazxe go> wlivie
9l 8slelg

&l faylall > ;5

ALyl ;s el oWl s e

QULES I &

® FCC & lal)
a,clio GlLbl solaxs| P cesnall S il
- asiao)

Sl M souseoll Jiowdl oo

ST bl 58,
clolaziwl >l LAy Yo' P

AR ) il [ lasdsdl Js g,
wldleall &Sl ol o owliall a>g) aasbs

(MPC) @&l

Wl wlblss| [olyixs |

plazcwVl L8 e 1o olowded] JJs 8shd (s

ol &lol Hhse QUATTRO Jhhsi (sl @oMwdl wlblusY JiaoVl pac (Ssgy 18

e ayle, Laio Wlub] e QUATTRO &S, (sdoVl Jueindl pin Ol (seuain

JSiw LAl blis Sgio i (sl csuinadl (sde 8acluoll Jlws plazeiwl Ss8) 28
od ool sle daclwoll Jilws Jloziow! (sle Bliso Lanell 08 Jl> (58 .éabls
lz0ll adac sl Lpolazswl

lpazgi o o Lo QUATTRO (sde wloMo| Sl sl pii Vg ((wligSo) WeSio ST Jass of pues V
1A pazsawell s 8 iy

U pazeiwoll Ly puiy (sl sliacVl Jgall (58 @aizeol] @daludly ashand! &Sl £ M| wae
) Sledl (sleig 2y prbas wol>

QUATTRO (s ;0 Sl 5925 pic oo ST cdguell ol &l (9

w



AR | #1253} cilotet | PROTEOR |

acbiall BLbY swolaisl Juail QUATTRO wlay Bgles ol wMSino Sl jgpb @l> (9
bacluoll (sle Jga=l

Loyl (sJ] QUATTRO &Sy oVl yueg puliudl e plaziwVl (538 18

o>badl e skl Juad o aSB dailadl o>l e dy)ladl oo bl QUATTRO pascws V
woscluall @, el b

Slpzl 5i=edl Jgzoll plazuwl iz sl clodl (08 QUATTRO 055 V

g5 by ST a9 nclall Brkall JSid o 55 008 JSU ol @bl jue 45, Blaus] ps 3]
aucliall BLLYI (ol piwly JlagiwYl oe Lo

granll dons Gy (Glie Jlaiw &bl ue vgl pssid) @)l sle QUATTRO (Sgixy
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