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1 Vorwort

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-12-23

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Probleme
auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Das Produkt ,BionicLink 60X3" wird im Folgenden Produkt/BionicLink genannt.

Diese Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verwendung, Einstellung und
Handhabung des Produkts.

Nehmen Sie das Produkt nur gemaB den Informationen in den mitgelieferten Begleitdokumenten
in Betrieb.

2 Produktbeschreibung

2.1 Funktion

Der BionicLink dient zur kabellosen Datenkommunikation mittels Bluetooth Technologie zwischen
dem Kniegelenk und einem PC mit BionicLink PC 60X5.

Patientenspezifische Einstellungen sind somit ohne Kabelverbindung durchfiihrbar und ermégli-
chen dem Patienten wahrend der Einstellarbeiten mehr Bewegungsfreiheit. Nach den Einstellar-
beiten muss der BionicLink von der Prothese des Patienten entfernt werden.

Der BionicLink ist fur eine rechts- und linksseitige Versorgung des Patienten geeignet.

INFORMATION

Der BionicLink 60X3 bendtigt zum Betrieb keine Batterien, da die Energieversorgung durch den
Akku der Prothese erfolgt.

2.2 Kombinationsmoglichkeiten
* C-Leg Funkadapter-Kabel 4X181-2

3 Bestimmungsgemafe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich zur Datenkommunikation fir die Einstellung eines C-Leg oder C-
Leg-compact Prothesensystems zu verwenden.

3.2 Einsatzbedingungen
Die zulassigen Umweltbedingungen sind den technischen Daten zu entnehmen (siehe Seite 9).

3.3 Kontraindikationen
* Alle Bedingungen, die den Angaben im Kapitel ,Sicherheit* und "BestimmungsgemaBe Ver-
wendung" widersprechen oder dariber hinausgehen.

3.4 Qualifikation
Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur von Orthopédietechnikern vorgenom-
men werden.



4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

||:| Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

I

Die Uberschrift bezeichnet die Quelle und/oder die Art der Gefahr

Die Einleitung beschreibt die Folgen bei Nichtbeachtung des Sicherheitshinweises. Sollte es

mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

> z.B.: Folge 1 bei Nichtbeachtung der Gefahr

> z.B.: Folge 2 bei Nichtbeachtung der Gefahr

» Mit diesem Symbol werden die Tatigkeiten/Aktionen ausgezeichnet, die beachtet/durchge-
fihrt werden missen, um die Gefahr abzuwenden.

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

i

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

Produktschaden durch Verwendung des Produkts in bestimmten Situationen.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen Vorkehrungen in diesem Be-
gleitdokument.

i

Anwendung durch ungeschultes Personal
Eingeschrankte Funktion durch Fehlfunktion oder Beschadigung des Produkts.
» Das Produkt darf nur von geschulten Orthopadie-Technikern verwendet werden.

I

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt

Eingeschréankte Funktion durch Fehlfunktion oder Beschadigung des Produkts.

» Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flussigkeit in das Produkt eindringen.

» Sollte Flissigkeit eingedrungen sein, senden Sie das Produkt vor der weiteren Verwendung
an eine autorisierte Ottobock Servicestelle.

i

Mechanische Belastung des Produkts

Eingeschrankte Funktion durch Fehlfunktion oder Beschadigung des Produkts.
» Setzen Sie das Produkt keinen mechanischen Vibrationen oder StéBen aus.
» Uberprifen Sie das Produkt vor jedem Einsatz auf sichtbare Schaden.

i

Selbststindig vorgenommene Verdnderungen bzw. Modifikationen am Produkt

Eingeschrankte Funktion durch Fehlfunktion oder Beschadigung des Produkts.

» AuBer den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Arbeiten dirfen Sie keine Mani-
pulationen an dem Produkt durchfiihren.

» Das Offnen und Reparieren des Produkts bzw. das Instandsetzen beschadigter Komponen-
ten darf nur vom autorisierten Ottobock Fachpersonal durchgefiihrt werden.




HINWEIS.

Verwendung des Produkts mit beschadigtem Funkadapterkabel

Fehlfunktion durch fehlerhafte oder unterbrochene Datenlibertragung.

» Vermeiden Sie das Knicken oder Quetschen des Funkadapterkabels.

» Ersetzen Sie unverziiglich defekte oder beschadigte Funkadapterkabel.

» Nehmen Sie keine selbststandigen Veranderungen des Funkadapterkabels vor.

I

Betrieb des Produkts auBBerhalb des zulassigen Temperaturbereichs

Eingeschrankte Funktion durch Fehlfunktion oder Beschadigung des Produkts.

» Vermeiden Sie den Betrieb in Bereichen auBerhalb des zulassigen Temperaturbereichs
(siehe Seite 9).

HINWELS |

Betrieb im Bereich starker magnetischer und elektrischer Stoérquellen (z.B. Diebstahlsi-

cherungssysteme, Metalldetektoren)

Eingeschrankte Funktion durch Fehlfunktion des Produkts.

» Vermeiden Sie den Betrieb des Produkts in der Nahe von starken magnetischen und elektri-
schen Stoérquellen (z.B. Hochspannungsleitungen, Sender, Trafostationen, Computertomo-
graphen, Kernspintomographen ...).

» Setzen Sie das Produkt nur im orthopéadischen Werkstattenbereich oder beim stationédren
Aufenthalt in einem Rehabilitationszentrum ein.

HINWEIS |

Zu geringer Abstand zu HF Kommunikationsgeraten (z.B. Mobiltelefone, Bluetooth-Ge-
rate, WLAN-Gerite)
Fehlfunktion des Produkts durch Beeinflussung der Datenlibertragung.
» Es wird daher empfohlen zu diesen HF Kommunikationsgeraten folgende Mindestabstande
einzuhalten:
* Mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* Mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* DECT Schnurlostelefone inkl. Basisstation: 0,35m
* WLAN (Router, Access Points,...): 0,22m
* Bluetooth Gerate (Fremdprodukte, die nicht von Ottobock freigegeben sind): 0,22m

HINWELS |

Betrieb des Produkts in sehr geringem Abstand zu anderen elektronischen Geréten

Eingeschrankte Funktion durch Fehlfunktion des Produkts.

» Stapeln Sie das Produkt wahrend dem Betrieb nicht oder bringen Sie es in unmittelbare Na-
he zu anderen elektronischen Geraten, die sich ebenfalls im Betrieb befinden.

» Sollte sich der gleichzeitige Betrieb nicht vermeiden lassen, beobachten Sie das Produkt
und Uberprifen Sie die bestimmungsgemaBe Verwendung in dieser benutzten Anordnung.

HINWELS |

Verwendung von nicht zugelassenem Zubehor

> Eingeschrankte Funktion durch Fehlfunktion des Produkts infolge verminderter Storfestig-
keit.

> Stérung anderer elektronischer Gerate durch erhéhte Abstrahlung.




» Kombinieren Sie das Produkt nur mit jenem Zubehor, Signalwandler und Kabel, die im Kapi-
tel "Kombinationsmdglichkeiten" angeflhrt sind (siehe Seite 4).

» Die Verwendung von USB-Verlangerungen wird nicht empfohlen, da es zu Stérungen kom-
men kann.

| INFORMATION |
Nach den Einstellarbeiten muss der BionicLink von der Prothese des Patienten entfernt werden.

| INFORMATION |

Der BionicLink kann keine Mangel an der Prothese und Prothesenkomponenten selbststandig
erkennen. Daher ist eine aufmerksame Beobachtung durch den Orthopéadie-Techniker und das
Wissen Uber die Funktion der Prothesenkomponenten eine notwendige Voraussetzung.

| INFORMATION |

Der BionicLink bezieht seine Energie aus dem Akku der Prothese. Daher sollten die Einstellar-
beiten nur mit vollstdndig geladenem Akku der Prothese durchgefiihrt werden.

| INFORMATION |

Cybersicherheit

» Halten Sie das Betriebssystem |Ihres PC's aktuell und installieren Sie verfligbare Sicherheit-
supdates.

» Schitzen Sie Ihren PC vor unbefugtem Zugriff (z. B. durch Virenscanner, Passwortschutz,
).

» Verwenden Sie keine ungesicherten Netzwerke.

» Sollten Sie ein Problem beziiglich Cybersicherheit vermuten, wenden Sie sich bitte an den
Hersteller.

5 Lieferumfang und Zubehor

5.1 Lieferumfang

e 1 St. BionicLink 60X3

e 1 St. C-Leg Funkadapter-Kabel 4X181-2

e 1 St. Klettband

e 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal)

5.2 Zubehor
¢ Einstellsoftware ,C-Soft 2.6 4X180=V2.6" oder hoher
e BionicLink PC 60X5

6 Gebrauchsfahigkeit herstellen

6.1 Vorbereiten des BionicLink

Die folgenden Schritte missen nur bei der erstmaligen Verwendung durchgefiihrt werden.

1) Den Stecker des Funkadapter-Kabels in den BionicLink stecken.
INFORMATION: Stecker braucht nicht wieder entfernt zu werden.

2) Das Klettband in die Schlitze, an der Rickseite des BionicLink, seitenrichtig einfiihren (siehe
Abb. 1).

6.2 Anlegen des BionicLink
1) Steckerabdeckung am Kniegelenk 6ffnen.



2) Den Stecker des Funkadapter-Kabels an die Buchse des Gelenkmoduls anschlieBen (siehe
Abb. 4).
INFORMATION: Einsteckrichtung beachten.
— Blaue Leuchtdiode am BionicLink muss leuchten. Sonst Akku der Prothese laden oder

Verbindungskabel Uberpriifen.

3) Den BionicLink am Kniegelenk einrasten (siehe Abb. 2)

4) Das Klettband mit dem freien Ende um das Gelenkmodul schlingen, durch den Kunststoffring
fadeln und straff ziehen (siehe Abb. 3).

| INFORMATION |

Bei einer linksseitigen Versorgung, den BionicLink medial, bei einer rechtsseitigen Versorgung,
den BionicLink lateral am Kniegelenk anlegen.

6.3 Abnehmen des BionicLink

Nach den Einstellarbeiten, BionicLink und das Funkadapterkabel entfernen.

1. Funkadapterkabel vom Kniegelenk abstecken (siehe Abb. 4). Dabei nicht am Kabel ziehen,
sondern den Stecker am Steckergeh&use abziehen.

2. Steckerschutzkappe wieder aufsetzen bzw. zuschieben.

7 Gebrauch

1) Die Einstellsoftware am PC starten (C-Soft ab Version 2.6).

2) Den Verbindungsaufbau in C-Soft starten.

3) Die Einstellungen kénnen durchgefiihrt werden.
INFORMATION: Der Prothesentrager muss wiahrend der Einstellarbeiten sicher und
ruhig stehen bzw. sitzen.

— Wahrend der Datenlibertragung blinkt die blaue LED am BionicLink.

| INFORMATION

Die Reichweite der Bluetooth Verbindung betragt etwa 10 m, kann jedoch je nach den raumli-
chen Gegebenheiten variieren. Die Prothese sollte bei bestehender Verbindung nicht auBer
Reichweite gelangen.

INFORMATION |

Befindet sich die Prothese auBerhalb der Sendereichweite oder wird der Ubertragungspfad ab-
geschattet (z.B. durch Stahl oder Stahlbeton) kann die Verbindung unterbrochen werden. Dies
wird durch die Meldung am PC ,Verbindung unterbrochen" angezeigt.

8 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
kénnen dementsprechend variieren.

8.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

8.2 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnungen unterliegen uneinge-
schrankt den Bestimmungen des jeweils giiltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der jewei-
ligen Eigentiimer.
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Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kénnen eingetragene Marken
sein und unterliegen den Rechten der jeweiligen Eigentimer.

Aus dem Fehlen einer expliziten Kennzeichnung, der in diesem Dokument verwendeten Marken,
kann nicht geschlossen werden, dass eine Bezeichnung frei von Rechten Dritter ist.

8.3 CE-Konformitat

Hiermit erklart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dass das Produkt den anwendbaren euro-
paischen Vorgaben fir Medizinprodukte entspricht.

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU zur Beschréankung der
Verwendung bestimmter geféhrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten.

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Richtlinie 2014/53/EU.

Der vollstandige Text der Richtlinien und Anforderungen ist unter der folgenden Internetadresse
verflgbar: http://www.ottobock.com/conformity

8.4 Lokale Rechtliche Hinweise
Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Léandern zur Anwendung kommen, befin-
den sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des jeweiligen Verwenderlandes.

9 Technische Daten

Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport in der Originalverpa- |0 °C/+32 °F bis +60 °C/+140 °F

ckung max. 93 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Lagerung und Transport ohne Verpackung +0 °C/+32 °F bis +60 °C/+140 °F

Betrieb +0 °C/+32 °F bis +60 °C/+140 °F

Allgemein

Kennzeichen BionicLink 60X3

Lebensdauer des Produkts 5 Jahre

Reichweite der Bluetooth Verbindung in Ge- ca.10 m

bauden

Bluetooth Klasse Class 2

Betriebsspannung 3,6V =

Spannungsversorgung Durch den Akku der Prothese

Empfohlene Einstellsoftware C-Soft ab der Version 1.0

Dateniibertragung

Funktechnologie Bluetooth 2.0

Reichweite ca. 10 m/ 32.8 ft

Frequenzbereich 2402 MHz bis 2480 MHz

Modulation GFSK

Datenrate (over the air) 704 kbps

Maximale Ausgangsleistung (EIRP) -1,78 dBm (0,66 mW)



http://www.ottobock.com/conformity

10 Anhdnge
10.1 Angewandte Symbole

I Hersteller

Chargennummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Werk

YYYY - Herstellungsjahr

WW - Herstellungswoche

LOT

BT ID: YYWWNNN  Bluetooth ID Nummer

@ Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemaB ,FCC Part 15" (USA)
c € Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien
Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmll entsorgt werden. Eine
E nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich
o schéadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die
Hinweise der fir Ihr Land zustédndigen Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfah-
ren.
( H}) Nicht ionisierende Strahlung

Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemaB ,Radiocommunication Act*
(AUS)

Medizinprodukt

10.2 Richtlinien und Herstellererklarung
Tabellen gemaB IEC 60601-1-2 fur das Produkt 'BionicLink 60X3".

Tabelle 1 - Elektromagnetische Emissionen fiir alle Gerate und Systeme

Richtlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Stéraussendungen

Das Produkt 'BionicLink 60X3" ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektroma-
gnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Produkts 'BionicLink
60X3' sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Storsendungs-Messungen Ubereinstimmung Elektromagnetische Umge-
bung - Leitlinie

HF-Aussendungen gemaBl Gruppe 1 Das Produkt 'BionicLink 60X3'

CISPR 11 verwendet HF-Energie aus-
schlieBlich zu seiner internen
Funktion. Daher ist seine HF-
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Storsendungs-Messungen

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umge-
bung - Leitlinie

Aussendung sehr gering und
es ist unwahrscheinlich, dass
benachbarte elektronische Ge-
rate gestort werden.

CISPR 11

HF-Aussendungen gemaB Klasse B

IEC 61000-3-2

Oberschwingungen nach

Nicht anwendbar

Spannungsschwankungen/
Flicker nach IEC 61000-3-3

Nicht anwendbar

Das Produkt 'BionicLink 60X3'
ist fur den Gebrauch in ande-
ren als Wohneinrichtungen
und solchen bestimmt, die un-
mittelbar an ein 6ffentliches
Niederspannungsnetz ange-
schlossen sind, das auch
Wohngebéaude versorgt.

Tabelle 2 - Elektromagnetische Storfestigkeit fiir alle Gerate und Systeme

Richtlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Produkt 'BionicLink 60X3' ist fir den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektroma-
gnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Produkts 'BionicLink
60X3' sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeits-Prii-
fung

IEC 60601 Priifpegel |Ubereinstimmungs- |Elektromagnetische
Pegel

Umgebung - Leitlinie

dung (ESD) gemaB
IEC 61000-4-2

Elektrostatische Entla-

+6 kV Entladung
durch Kontakt
+8 kV Entladung
durch die Luft

+6 kV Entladung
durch Kontakt
+8 kV Entladung
durch die Luft

FuBboden sollten aus
Holz oder Beton be-
stehen oder mit Kera-
mikfliesen versehen
sein. Wenn der FuB3-
boden mit syntheti-
schem Material verse-
hen ist, muss die rela-
tive Luftfeuchte min-
destens 30 % betra-

Ben/ Bursts nach

gen.
Schnelle transiente +2 kV fur Netzleitun- nicht anwendbar Die Qualitat der Ver-
elektrische Stoérgro- gen sorgungsspannung

+1 kV fur Eingangs-

sollte der einer typi-

IEC 61000-4-4 und Ausgangsleitun- schen Geschéfts- oder
gen Krankenhausumge-
bung entsprechen.
StoBspannungen/Sur- | +£1 kV Spannung Au- | nicht anwendbar Die Qualitat der Ver-
ges nach Benleiter-AuBenleiter sorgungsspannung
IEC 61000-4-5 +2 kV Spannung Au- sollte der einer typi-

Benleiter-Erde

schen Geschéfts- oder
Krankenhausumge-
bung entsprechen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechun-
gen und Schwankun-
gen der Versorgungs-

<5% UT
(> 95 % Einbruch der
Ur) fur 1/2 Periode

nicht anwendbar

Die Qualitat der Ver-
sorgungsspannung
sollte der einer typi-
schen Geschafts- oder
Krankenhausumge-
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Storfestigkeits-Prii-
fung

IEC 60601 Priifpegel

Ubereinstimmungs-
Pegel

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinie

spannung nach
IEC 61000-4-11

40 % Uq

(60 % Einbruch der
Ur) fur 5 Perioden
70 % Ut

(30 % Einbruch der
Ur) fir 25 Perioden

<5 % Ut(>95 % Ein-

bruch der Uy) flir5 s

bung entsprechen.
Wenn der Anwender
des Produkts 'Bionic-
Link 60X3"' auch im
Fall von Unterbre-
chungen in der Ver-
sorgungsspannung
auf Dauerbetrieb be-
steht, ist zu empfehlen
das Produkt 'Bionic-
Link 60X3' mit einem
storungsfreien Netzteil
oder einer Batterie zu
versorgen.

Magnetfeld bei der
Netzfrequenz
(50/60 Hz) gemaB
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetfelder bei der
Netzfrequenz sollten
den typischen Werten,
wie sie in der Ge-
schafts- und Kranken-
hausumgebung vorzu-
finden sind, entspre-
chen.

Anmerkung: Uy ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Priifpegel.

haltend sind

Tabelle 4 - Elektromagnetische Storfestigkeit fiir Gerate und Systeme, die nicht lebenser-

Richtlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Produkt 'BionicLink 60X3' ist fir den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektroma-
gnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Produkts 'BionicLink
60X3' sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeits-Prii-
fungen

IEC 60601 Priifpegel

Ubereinstimmungs-
Pegel

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinie

Leitungsgefiihrte HF-
StorgroBen gemaB
IEC 61000-4-6

3 Veff 150 kHz bis 80
MHz

nicht anwendbar

Tragbare und mobile
Funkgeréte sollten in
keinem geringeren Ab-

Abgestrahlte HF-Stor-
groBen gemaB
IEC 61000-4-3

3 V/m 80 MHz bis
2,5 GHz

12 V/m 80 MHz bis
1 GHz

3V/m 1 GHz bis
2,5 GHz

stand zum Produkt
'BionicLink 60X3' ein-
schlieBlich der Leitun-
gen verwendet werden
als dem empfohlenen
Schutzabstand, der
nach der fir die Sen-
defrequenz zutreffen-
den Gleichung be-
rechnet wird.
Empfohlener
Schutzabstand:

d = 0,3 P fur 80 MHz
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Storfestigkeits-Prii- | IEC 60601 Priifpegel |Ubereinstimmungs- |Elektromagnetische
fungen Pegel Umgebung - Leitlinie
bis 800 MHz
d=2,3Pfur

800 MHz bis 2,5 GHz
mit P als der Nennleis-
tung des Senders in
Watt (W) nach Anga-
ben des Senderher-
stellers und d als emp-
fohlenem Schutzab-
stand in Meter (m).
Die Feldstarke statio-
narer Funksender soll-
te bei allen Frequen-
zen gemén einer Un-
tersuchung vor Ort?
geringer als der Uber-
einstimmungs-Pegel
sein.

In der Umgebung von
Geraten, die das fol-
gende Bildzeichen tra-
gen, sind Stérungen
moglich. ()
Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

Anmerkung 2: Diese Leitlinien mdégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung
elektromagnetischer GréBen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegen-
stdnde und Menschen beeinflusst.

a Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen
Landfunkdiensten, Amateurstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender, kdnnen theo-
retisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung in Folge
von stationdren HF-Sendern zu ermitteln, ist eine Untersuchung des Standortes zu empfehlen.
Wenn die ermittelte Feldstarke am Standort des Produkts 'BionicLink 60X3' den oben angege-
benen Ubereinstimmungs-Pegel iiberschreitet, muss das Produkt 'BionicLink 60X3' hinsichtlich
seines normalen Betriebs an jedem Anwendungsort beobachtet werden. Wenn ungewdhnliche
Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es notwendig sein, zusatzliche MaBnahmen zu er-
greifen, wie z. B. die Neuorientierung oder Umsetzung des Produkts 'BionicLink 60X3'

Tabelle 6 - Empfohlen Schutzabstiande zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommu-
nikationsgeraten und dem Produkt 'BionicLink 60X3' - fiir Gerdte und Systeme, die nicht
lebenserhaltend sind

Richtlinien und Herstellererklarung - Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren
und mobilen HF Telekommunikationsgeriten und dem Produkt 'BionicLink 60X3'

Das Produkt 'BionicLink 60X3" ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung aus-
gelegt, in der gestrahlte HF-StérgroBen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Anwender des
Produkts 'BionicLink 60X3' kann helfen, elektromagnetische Stérungen dadurch zu verhindern,
dass er Mindestabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen
(Sendern) und dem Produkt 'BionicLink 60X3', wie unten entsprechend der maximalen Aus-
gangsleistung der Kommunikationseinrichtung empfohlen, einhalt.
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Nennleistung des
Senders [W]

Schutzabstand [m] nach Sendefrequenz

150 kHz bis 80 MHz

80 MHz bis 800 MHz

800 MHz bis 2,5 GHz

d=0,3/P d=2,3/P
0,01 nicht anwendbar 0,03 0,23
0,1 nicht anwendbar 0,09 0,73
1 nicht anwendbar 0,3 2,3
10 nicht anwendbar 0,95 7,3
100 nicht anwendbar 3 23

Fir Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der emp-
fohlene Schutzabstand d in Meter (m) unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die
zur jeweiligen Spalte gehort, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) nach
Angabe des Senderherstellers ist.
Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

Anmerkung 2: Diese Leitlinien mogen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung
elektromagnetischer GréBen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegen-
stdnde und Menschen beeinflusst.
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1 Foreword

INFORMATION

Date of last update: 2020-12-23

» Please read this document carefully before using the product and observe the safety
notices.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of prob-
lems.

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer and to the relevant
authority in your country. This is particularly important when there is a decline in the health
state.

» Please keep this document for your records.

The product "60X3 BionicLink" is referred to as the product/BionicLink below.

These instructions for use provide you with important information on the use, adaptation and
handling of the product.

Only put the product into use in accordance with the information contained in the accompanying
documents supplied.

2 Product description

2.1 Function

The BionicLink provides wireless data communication between the knee joint and a computer
with 60X5 BionicLink PC using Bluetooth technology.

Patient-specific adjustments can therefore be carried out without a cable connection, and the
patient has more freedom of movement during the adjustment process. The BionicLink must be
removed from the patient's prosthesis after adjustment.

The BionicLink is suitable for patients with a left-sided or right-sided fitting.

INFORMATION

The 60X3 BionicLink does not require any batteries for operation, as it is powered by the battery
of the prosthesis.

2.2 Combination possibilities
e 4X181-2 C-Leg wireless adapter cable

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is to be used exclusively for data communication for adjusting a C-Leg or C-Leg
compact prosthesis system.

3.2 Conditions of use
Permissible ambient conditions are described in the technical data (see page 22).

3.3 Contraindications
* All conditions which contradict or go beyond the specifications listed in the section on
"Safety" and "Indications for use".

3.4 Qualification
The fitting of a patient with the product may only be carried out by an O&P professional.
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4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

||:| Warning regarding possible technical damage.

4.2 Structure of the safety instructions

| NoTicE |

The heading describes the source and/or the type of hazard

The introduction describes the consequences in case of failure to observe the safety instruc-

tions. Consequences are presented as follows if more than one consequence is possible:

> E.g.: Consequence 1 in the event of failure to observe the hazard

> E.g.: Consequence 2 in the event of failure to observe the hazard

» This symbol identifies activities/actions that must be observed/carried out in order to avert
the hazard.

4.3 General safety instructions

Norice

Non-observance of safety notices
Damage to the product due to usage of the product in specific situations.
» Observe the safety notices and the stated precautions in this accompanying document.

i

Use by untrained personnel
Limited function due to product malfunction or damage.
» The product may only be used by trained orthopaedic technicians.

i

Penetration of dirt and humidity into the product

Limited function due to product malfunction or damage.

» Ensure that neither solid particles nor liquids can penetrate into the product.

» If liquid has penetrated into the product, forward it to an authorised Ottobock Service
Centre before using it again.

i

Mechanical stress on the product

Limited function due to product malfunction or damage.

» Do not subject the product to mechanical vibrations or impacts.
» Check the product for visible damage before each use.

NoTicE

Independent user changes or modifications made to the product

Limited function due to product malfunction or damage.

» Manipulations to the product other than the tasks described in these instructions for use are
not permitted.

» The product and any damaged components may only be opened and repaired by authorised,
qualified Ottobock personnel.
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| NOTICE |

Use of the product with a damaged wireless adapter cable
Malfunction due to incorrect or interrupted data transfer.

» Avoid bending or squeezing the wireless adapter cable.

» Replace defective or damaged wireless adapter cables immediately.
» Do not make any unauthorised changes to the wireless adapter cable.

NoTicE.

Operating the product outside of the permissible temperature range
Limited function due to product malfunction or damage.
» Avoid operation in areas outside the permissible temperature range (see page 22).

 NOTICE |

Operating near sources of strong magnetic or electrical interference (e.g. theft preven-

tion systems, metal detectors)

Limited function due to product malfunction.

» Avoid operating the product in the vicinity of sources of strong magnetic and electrical inter-
ference (e.g. high-voltage lines, transmitters, transformer stations, computer tomographs,
magnetic resonance tomographs, etc.).

» Use the product only in orthopaedic workshops, or during in-patient stays in rehabilitation
facilities.

| NOTICE |

Insufficient distance to HF communication devices (e.g. mobile phones, Bluetooth
devices, WiFi devices)
Product malfunction due to interference during data transfer.
» Therefore, keeping the following minimum distances to these HF communication devices is
recommended:
* Mobile phone GSM 850 / GSM 900: 0.99 m
* Mobile phone GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0.7 m
* DECT cordless phones incl. base station: 0.35 m
* WiFi (routers, access points ...): 0.22 m
* Bluetooth devices (third-party products not approved by Ottobock): 0.22 m

| NOTICE |

Operating the product very close to other electronic devices

Limited function due to product malfunction.

» Do not stack the product during operation nor operate it in the immediate vicinity of other
electronic devices in operation.

» If simultaneous operation cannot be avoided, monitor the product and verify proper use in
the existing setup.

| NOTICE |

Use of unapproved accessories

> Limited function due to product malfunction as a result of reduced interference resistance.

> Interference of other electronic devices due to increased emissions.

» Use the product only in combination with the accessories, signal converters and cables lis-
ted in the section "Combination possibilities" (see page 16).
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| » The use of USB extensions is not recommended, since it can lead to disturbances.

| INFORMATION |
The BionicLink must be removed from the patient's prosthesis after adjustment.

| INFORMATION |

The BionicLink cannot recognise any defects on the prosthesis and prosthetic components by
itself. For this reason, attentive observation by the orthopaedic technician and knowledge about
the function of the prosthetic components are indispensable.

| INFORMATION |

The BionicLink is powered by the battery in the prosthesis. For this reason, adjustments should
only be made when the battery in the prosthesis is fully charged.

| INFORMATION |

Cybersecurity

» Keep your operating system up to date and always install any available security updates.

» Protect your computer from unauthorised access (e.g., by using virus scans, password pro-
tection etc.).

» Do not use unsecured networks.

» Please contact the manufacturer if you suspect cybersecurity problems.

5 Scope of Delivery and Accessories

5.1 Scope of delivery

* 1 pc. 60X3 BionicLink

* 1 pc. 4X181-2 C-Leg wireless adapter cable

* 1 pc. hook-and-loop strap

* 1 pc. Instructions for use (qualified personnel)

5.2 Accessories
*  "4X180=V2.6 C-Soft" or higher adjustment software
e 60X5 BionicLink PC

6 Preparing the product for use

6.1 Preparing the BionicLink

The following steps only need to be carried out during first-time use.

1) Insert the wireless adapter cable plug into the BionicLink.
INFORMATION: The plug does not need to be removed again.

2) Insert the proper side of the hook-and-loop strap into the slots on the back of the BionicLink
(see fig. 1).

6.2 Attaching the BionicLink
1) Open the plug cover on the knee joint.
2) Attach the wireless adapter cable plug to the socket on the joint module (see fig. 4).
INFORMATION: Observe the plug direction.
— The blue LED on the BionicLink has to light up. If it does not, charge the prosthesis bat-
tery or check the connecting cable.
3) Engage the BionicLink on the knee joint (see fig. 2)

19



4) Loop the free end of the hook-and-loop strap around the joint module, thread it through the
plastic ring and pull it tight (see fig. 3).

| INFORMATION

Apply the BionicLink to the knee joint medially for a fitting on the left side, laterally for a fitting on
the right side.

6.3 Removing the BionicLink

Remove the BionicLink and wireless adapter cable following adjustment.

1. Disconnect the wireless adapter cable from the knee joint (see fig. 4). Do not pull on the
cable, but pull the plug on the plug housing.

2. Reinstall or close the plug cap.

7 Use

1) Launch the adjustment software on the computer (C-Soft version 2.6 or later).

2) Start the connection process in C-Soft.

3) The adjustments can be carried out.
INFORMATION: The prosthesis wearer must stand or sit comfortably and calmly dur-
ing the adjustment.

— The blue LED on the BionicLink flashes during the data transfer process.

| INFORMATION |

The range of the Bluetooth® connection is around 10 metres, but this can vary depending on the
local conditions. The prosthesis should not be taken outside of this range while it is connected.

| INFORMATION |

If the prosthesis is outside the transmitter's range or if the transmission path is shadowed (e.g.
by steel or reinforced concrete), the connection may be interrupted. This will be indicated by the
warning "connection interrupted" on the computer.

8 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.

8.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregarding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.

8.2 Trademarks

All product names mentioned in this document are subject without restriction to the respective
applicable trademark laws and are the property of the respective owners.

All brands, trade names or company names may be registered trademarks and are the property of
the respective owners.

Should trademarks used in this document fail to be explicitly identified as such, this does not justi-
fy the conclusion that the denotation in question is free of third-party rights.

8.3 CE conformity
Otto Bock Healthcare Products GmbH hereby declares that the product is in compliance with
applicable European requirements for medical devices.
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The product meets the requirements of the RoHS Directive 2011/65/EU on the restriction of the
use of certain hazardous substances in electrical and electronic devices.

This product meets the requirements of the 2014/53/EU directive.

The full text of the regulations and requirements is available at the following Internet address:
http://www.ottobock.com/conformity

8.4 Local Legal Information
Legal information that applies exclusively to specific countries is written in the official language
of the respective country of use in this chapter.

E

This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two
conditions:

1) This device may not cause harmful interference, and

2) This device must accept any interference received, including interference that may cause
undesired operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device,
pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection
against harmful interference in a residential installation. This equipment generates uses and can
radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instructions,
may cause harmful interference to radio communications. However, there is no guarantee that
interference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful inter-
ference to radio or television reception, which can be determined by turning the equipment off
and on, the user is encouraged to try to correct the interference by one or more of the following
measures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

— Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is
connected.

— Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance
could void the user's authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

This device must not be co-located or operating in conjunction with any other antenna or transmit-
ter.

Responsible party:

Otto Bock Health Care, LP

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, Utah 84120-7205 USA

Phone + 1-801-956-2400

Fax + 1-801-956-2401

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.

Operation is subject to the following two conditions:

(1) this device may not cause interference, and

(2) this device must accept any interference, including interference that may cause undesired
operation of this device.

L’ utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:
(1) il ne doit pas produire d'interference et
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(2) I" utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique recu,

méme si celle-ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.
Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that
it does not emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult

Safety Code 6, obtainable from Health Canada’s website

http://www.hc-sc.gc.ca/rpb.
Responsible party:

Otto Bock Healthcare Canada Ltd.
5470 Harvester Road

L7L 5N5 Burlington, Ontario
Canada

Phone + 1-800-665-3327

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a practitioner
licensed by law of the State in which he/she practices to use or order the use of the device.

9 Technical data

Ambient conditions

Storage and transport in original packaging

+0 °C/+32 °F to +60 °C/+140 °F
max. 93 % relative humidity, non-condensing

Storage and transport without packaging

+0 °C/+32 °F to +60 °C/+140 °F

Operation

+0 °C/+32 °F to +60 °C/+140 °F

General

Reference number

60X3 BionicLink

Product service life 5 years
Range of the Bluetooth connection in buildings |approx. 10 m
Bluetooth class Class 2
Operating voltage 3.6V =

Power supply

By the prosthesis battery

Recommended adjustment software

C-Soft, version 1.0 or later

Data transfer

Wireless technology

Bluetooth 2.0

Range

approx. 10 m / 32.8 ft

Frequency range

2402 MHz to 2480 MHz

Modulation

GFSK

Data rate (over the air)

704 kbps

Maximum output power (EIRP)

-1.78 dBm (0.66 mW)

10 Appendices
10.1 Symbols Used

el
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PPPP - plant

Lot number (PPPP YYYY WW)

YYYY — year of manufacture
WW - week of manufacture

BTID: YYWWNNN  Bluetooth ID number

@ Compliance with the requirements according to "FCC Part 156" (USA)
C E Declaration of conformity according to the applicable European directives

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of these products with unsor-
E ted household waste. Disposal that is not in accordance with the regulations of
. your country may have a detrimental impact on health and the environment. Please

observe the instructions of your national authority pertaining to return and collec-

tion.

Medical device

—
E =
=

10.2 Directives and manufacturer’s declaration

Non-ionising radiation

Compliance with the requirements under the "Radiocommunications Act" (AUS)

Tables according to IEC 60601-1-2 for the product 'BionicLink 60X3'.
Table 1 - Electromagnetic emissions for all devices and systems

Directives and manufacturer's declaration — electromagnetic interference

The product 'BionicLink 60X3' is designed for operation in an electromagnetic environment as
specified below. The customer or user of the product 'BionicLink 60X3' must ensure that the
device is operated in such an environment.

Interference measurements

Compliance

Electromagnetic environ-
ment directive

HF emissions according to
CISPR 11

Group 1

The product 'BionicLink 60X3'
uses HF energy exclusively for
its internal functioning. There-
fore its HF emissions are very
low and interference with
neighbouring electronic
devices is unlikely.

HF emissions according to
CISPR 11

Class B

The product 'BionicLink 60X3'
is intended for use in other
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Interference measurements

Compliance

Electromagnetic environ-
ment directive

than residential facilities and in
facilities connected directly to

according to IEC 61000-3-3

Harmonics according to N/A
IEC 61000-3-2
Voltage fluctuations/flicker N/A

a public low-voltage network
that also supplies residential
buildings.

Table 2 - Electromagnetic interference immunity for all devices and systems

Directives and manufacturer's declaration - electromagnetic interference immunity
The product 'BionicLink 60X3' is designed for operation in an electromagnetic environment as
specified below. The customer or user of the product 'BionicLink 60X3' must ensure that the
device is operated in such an environment.

Interference
immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic
environment direct-
ive

Electrostatic dis-
charge (ESD) accord-
ing to IEC 61000-4-2

+ 6 kV discharge on
contact
+ 8 kV discharge

+ 6 kV discharge on
contact
+ 8 kV discharge

Floors should be
wood, concrete or
ceramic tile. If the

interruptions and fluc-
tuations of the supply
voltage according to
IEC 61000-4-11

(> 95 % drop of Uy)
for 1/2 period

40 % Ug

(60 % drop of Ury) for
5 periods

70 % Ut

(30 % drop of Uy) for
25 periods

<5 % Ur(>95 %
drop of Uy) for5 s

through air through air floor covering is made
of synthetic material,
the relative humidity
must be at least 30 %.
Electrical fast transi- |+ 2 kV for power lines | N/A The quality of the sup-
ent/bursts according | +1 kV for input and ply voltage should be
to IEC 61000-4-4 output lines equivalent to a typical
commercial or hospital
supply.
Surges accordingto | +1 kV phase-to-phase | N/A The quality of the sup-
IEC 61000-4-5 voltage ply voltage should be
+ 2 kV even voltage equivalent to a typical
commercial or hospital
supply.
Voltage drops, short < 5% Uy N/A The quality of the sup-

ply voltage should be
equivalent to a typical
commercial or hospital
supply. If the user of
the product 'Bion-
icLink 60X3' demands
continuous operation
even in case of an
interruption in the sup-
ply voltage, we recom-
mend supplying the
product 'BionicLink
60X3' with an uninter-
ruptible power supply
or battery.
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Interference
immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic
environment direct-
ive

Magnetic field at
mains frequency
(50/60 Hz) according
to IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetic fields at the
mains frequency
should be equivalent
to the typical levels for
commercial or hospital
environments.

Note: Ur is the rated voltage before applying the test levels.

Table 4 - Electromagnetic interference immunity for non-life-sustaining devices and sys-

tems

Directives and manufacturer's declaration - electromagnetic interference immunity
The product 'BionicLink 60X3' is designed for operation in an electromagnetic environment as
specified below. The customer or user of the product 'BionicLink 60X3' must ensure that the
device is operated in such an environment.

Interference
immunity tests

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic
environment direct-
ive

Conducted HF inter-
ference according to
IEC 61000-4-6

3 Ve 160 kHz to 80
MHz

Not applicable

Portable and mobile
wireless equipment
should not be used at

Radiated HF interfer-
ence according to
IEC 61000-4-3

3 V/m 80 MHz to
2.5 GHz

12 V/m 80 MHz to
1 GHz

3V/m 1 GHzto
2.5 GHz

a lesser distance from
the product 'Bion-
icLink 60X3" including
the lines than the
recommended safety
distance calculated
using the equation
applicable for the
transmission fre-
quency.
Recommended
safety distance:

d = 0.3 /P for 80 MHz
to 800 MHz
d=2.3P for

800 MHz to 2.5 GHz
where P is the nominal
output of the transmit-
ter in watts (W)
according to the trans-
mitter manufacturer
and d is the recom-
mended safety dis-
tance in metres (m).
The field strength of
stationary radio trans-
mitters at all frequen-
cies according to an
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Interference IEC 60601 test level |Compliance level Electromagnetic
immunity tests environment direct-
ive

on-site investigation?
should be less than

the compliance level.
Interference is pos-

sible in the vicinity of
devices that bear the
following symbol. ()

Note 1: The higher frequency range applies at 80 MHz and 800 MHz.
Note 2: These directives may not be applicable in all cases. The propagation of electromagnetic
factors is influenced by absorption and reflection by buildings, objects and people.

2 The field strength of stationary transmitters such as base stations of radio telephones and
mobile land radio equipment, amateur radio stations, AM and FM radio and television stations
cannot be precisely determined theoretically in advance. A site survey is recommended to estab-
lish the electromagnetic conditions as a result of stationary HF transmitters. If the field strength
determined at the site of the product 'BionicLink 60X3' exceeds the compliance level specified
above, the product 'BionicLink 60X3' has to be monitored in regards to normal operation at
each place of use. If unusual performance characteristics are noted, taking additional steps may
be necessary, for example changing the orientation or moving the product 'BionicLink 60X3'

Table 6 - Recommended safe distances between portable and mobile HF telecommunica-
tion equipment and the product 'BionicLink 60X3' - for non-life-sustaining devices and
systems

Directives and manufacturer's declaration - Recommended safe distances between
portable and mobile HF telecommunication equipment and the product 'BionicLink
60X3'

The product 'BionicLink 60X3' is designed for operation in an electromagnetic environment
where HF interference is monitored. The customer or user of the product 'BionicLink 60X3' can
help prevent electromagnetic interference by complying with the minimum distances between
wearable and mobile HF communication equipment (transmitters) and the product 'BionicLink
60X3', as below according to the maximum output of the communication equipment.

Nominal output of Safety distance [m] by transmission frequency
transmitter [W]
150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=0.3P d=23P
0.01 N/A 0.03 0.23
0.1 N/A 0.09 0.73
1 N/A 0.3 2.3
10 N/A 0.95 7.3
100 N/A 3 23

For transmitters with no maximum nominal output specified in the table above, the recommen-
ded safety distance d in metres (m) can be determined using the equation in the respective
column, where P stands for the maximum nominal output of the transmitter in watts (W) accord-
ing to the transmitter manufacturer's information.

Note 1: The higher frequency range applies at 80 MHz and 800 MHz.
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Nominal output of Safety distance [m] by transmission frequency
transmitter [W]

Note 2: These directives may not be applicable in all cases. The propagation of electromagnetic
factors is influenced by absorption and reflection by buildings, objects and people.
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1 Avant-propos

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2020-12-23

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que
respecter les consignes de sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit ou en cas de
problémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggravation
de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Dans la suite du texte, le produit « BionicLink 60X3 » sera désigné par les termes suivants : pro-
duit, BionicLink.

Ces instructions d'utilisation vous fournissent des informations importantes relatives a I'utilisation,
au réglage et a la manipulation du produit.

Ne procédez a la mise en service du produit qu'en vous conformant aux informations figurant
dans les documents fournis avec le produit.

2 Description du produit

2.1 Fonctionnement

Le BionicLink est destiné a la communication de données sans fil, a I'aide de la technologie Blue-
tooth, entre I'articulation de genou et un PC équipé du BionicLink PC 60X5.

Il est ainsi possible d'exécuter des réglages personnalisés sans utiliser de cables et le patient bé-
néficie de plus de liberté de mouvement pendant les réglages. Apres les réglages, le BionicLink
doit étre retiré de la prothese du patient.

Le BionicLink convient pour un appareillage du patient du cété droit et du c6té gauche.

INFORMATION

Le BionicLink 60X3 fonctionne sans piles, I'accumulateur de la prothése assurant |'alimentation
en énergie.

2.2 Combinaisons possibles
* Cable d'adaptation sans fil C-Leg 4X181-2

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a la communication de données pour le réglage d'un sys-
teme prothétique C-Leg ou C-Leg-compact.

3.2 Conditions d’utilisation
Pour obtenir des informations sur les conditions d'environnement autorisées, consultez les carac-
téristiques techniques (consulter la page 36).

3.3 Contre-indications
* Toutes les conditions qui sont contraires aux indications figurant aux chapitres « Sécurité » et
« Utilisation conforme » ou vont au-dela.

3.4 Qualification
Seuls des orthoprothésistes sont autorisés a appareiller un patient avec le produit.
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4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

||:| Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Structure des consignes de sécurité

AVIS |

Le titre désigne la source et/ou le type de risque

L'introduction décrit les conséquences du non-respect de la consigne de sécurité. S'il s’agit de
plusieurs conséquences, ces derniéres sont désignées comme suit :

> par ex. : conséquence 1 sile risque n'a pas été pris en compte

> par ex. : conséquence 2 si le risque n'a pas été pris en compte

» Ce symbole désigne les activités/actions a observer/appliquer afin d'écarter le risque.

4.3 Consignes générales de sécurité

AVIS |

Non-respect des consignes de sécurité
Détériorations du produit dues a I'utilisation du produit dans certaines situations.
» Respectez les consignes de sécurité et mesures mentionnées dans ce document.

;

Utilisation par du personnel non formé
Fonctionnement restreint en raison d'une détérioration ou d'un dysfonctionnement du produit.
» Seuls des orthoprothésistes diment informés sont autorisés a utiliser le produit.

AvIS |

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit

Fonctionnement restreint en raison d'une détérioration ou d'un dysfonctionnement du produit.

» Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne pénétrent dans le produit.

» En cas de pénétration de liquide, envoyez le produit a un SAV Ottobock agréé avant toute
nouvelle utilisation.

AVIS |

Sollicitation mécanique du produit

Fonctionnement restreint en raison d'une détérioration ou d'un dysfonctionnement du produit.
» Protégez le produit contre les vibrations mécaniques ou les chocs.

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit ne présente aucun dommage visible.

AVIS |

Changements ou modifications apporté(e)s de son propre chef au produit

Fonctionnement restreint en raison d'une détérioration ou d'un dysfonctionnement du produit.

» Aucune manipulation autre que les opérations décrites dans les présentes instructions
d’utilisation ne doit étre effectuée sur le produit.

» Seul le personnel spécialisé agréé par Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer le produit
ou a remettre en état des composants endommagés.
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AVIS |

Utilisation du produit avec un cable d’adaptation sans fil détérioré

Dysfonctionnement dii a une transmission des données défectueuse ou interrompue.

» Evitez de plier ou d’écraser le cable d'adaptation sans fil.

» Si le cable d'adaptation sans fil est défectueux ou endommagé, remplacez-le immédiate-
ment.

» N'effectuez aucune modification du cable d’adaptation sans fil de votre propre chef.

AVIS |

Fonctionnement du produit hors de la plage de température admise

Fonctionnement restreint en raison d’une détérioration ou d’'un dysfonctionnement du produit.

» Evitez d'utiliser le produit dans des endroits ol la température n'est pas comprise dans la
plage de températures autorisée (consulter la page 36).

AVIS |

Utilisation a proximité de fortes sources d’interférences magnétiques et électriques (par

ex. systémes antivol, détecteurs de métaux)

Fonctionnement restreint en raison d'un dysfonctionnement du produit.

» Evitez d'utiliser le produit & proximité de fortes sources d'interférences magnétiques et élec-
triques (par ex. lignes a haute tension, émetteurs, stations de transformateurs, appareils de
tomographie, appareils IRM, etc.).

» N'utilisez le produit que dans un atelier orthopédique ou lors d’un séjour stationnaire dans
un centre de rééducation.

AVIS |

Distance trop faible par rapport a des appareils de communication HF (par ex. télé-
phones portables, appareils Bluetooth, appareils WLAN)
Dysfonctionnement du produit dG a une influence perturbatrice de la transmission des données.
» |l est donc recommandé de respecter les distances minimales suivantes par rapport aux ap-

pareils de communication HF :

* Téléphone portable GSM 850 / GSM 900 : 0,99 m

» Téléphone portable GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS : 0,7 m

* Téléphones sans fil DECT avec station de base : 0,35 m

* WLAN (routeurs, points d'acces...) : 0,22 m

* Appareils Bluetooth (produits d'autres marques non autorisés par Ottobock) : 0,22 m

AVIS |

Utilisation du produit a une distance trés faible par rapport a d’autres appareils électro-

niques

Fonctionnement restreint en raison d'un dysfonctionnement du produit.

» Lors du fonctionnement, n'empilez pas le produit et ne le placez pas a proximité directe
d'autres appareils électroniques se trouvant également en fonctionnement.

» Si une utilisation simultanée est inévitable, surveillez le produit et vérifiez la conformité
d'utilisation dans cette configuration d'utilisation.
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AVIS |

Utilisation d’accessoires non autorisés

> Fonctionnement restreint en raison d'un dysfonctionnement du produit suite a une atténua-
tion de I'immunité aux interférences.

> Perturbation d'autres dispositifs électroniques en raison d'un rayonnement accru.

» Utilisez le produit uniquement en association avec les accessoires, convertisseurs de si-
gnaux et cables figurant au chapitre « Combinaisons possibles » (consulter la page 30).

» Il n'est pas recommandé d'utiliser des rallonges pour cable USB, cela étant susceptible de
provoquer des perturbations.

| INFORMATION |
Apreés les réglages, le BionicLink doit étre retiré de la prothése du patient.

| INFORMATION |

Le BionicLink n'est pas en mesure de détecter automatiquement des défauts au niveau de la
prothése et des composants prothétiques. Une observation attentive de la part de
I'orthoprothésiste et la connaissance du fonctionnement des composants prothétiques sont
donc impératives.

INFORMATION

L'alimentation en énergie du BionicLink est assurée par I'accumulateur de la prothése. Les ré-
glages ne doivent donc étre effectués que lorsque I'accumulateur de la prothése est entiére-
ment chargé.

INFORMATION

Cybersécurité

» Mettez a jour le systéme d'exploitation de votre PC et installez les mises a jour de sécurité
disponibles.

» Protégez votre PC de tout accés non autorisé (par ex. avec un scanner anti-virus, la protec-
tion par un mot de passe, etc.).

» N'utilisez aucun réseau non sécurisé.

» En cas de soupgon de probléme de cybersécurité, veuillez vous adresser au fabricant.

5 Fournitures et accessoires

5.1 Contenu de la livraison

* 1 x BionicLink 60X3

* 1x Cable d'adaptation sans fil C-Leg 4X181-2

* 1xbande velcro

* 1Ixinstructions d'utilisation (personnel spécialisé)

5.2 Accessoires
* Logiciel de réglage « C-Soft 2.6 4X180=V2.6 » ou supérieur
* BionicLink PC 60X5

6 Mise en service du produit

6.1 Préparation du BionicLink
Les étapes suivantes ne doivent étre effectuées que lors de la premiere utilisation.

33



1) Branchez la fiche du céble d'adaptation sans fil dans le BionicLink.
INFORMATION: Il n’est pas nécessaire de débrancher a nouveau la fiche.
2) Introduisez la bande velcro du bon c6té dans les fentes, au dos du BionicLink (voir ill. 1).

6.2 Application du BionicLink

1) Ouvrez la protection de fiche sur 'articulation de genou.

2) Raccordez la fiche du cable d'adaptation sans fil a la prise du module d'articulation (voir
ill. 4).
INFORMATION: Respectez le sens de branchement.
— La diode électroluminescente bleue sur le BionicLink doit s'allumer. Si ce n'est pas le

cas, chargez la prothése ou vérifiez le cable de raccordement.

3) Encliquetez le BionicLink sur I'articulation de genou (voir ill. 2).

4) Faites passer la bande velcro avec I'extrémité libre autour du module d'articulation, faites-la
passer dans |I'anneau en plastique et serrez bien (voir ill. 3).

| INFORMATION

Pour un appareillage du coété gauche, placez le BionicLink du c6té médial; en cas
d'appareillage du cété droit, placez le BionicLink latéralement sur |'articulation de genou.

6.3 Retrait du BionicLink

Une fois les réglages effectués, retirez le BionicLink et le cable d'adaptation sans fil.

1. Retirez le cable d'adaptation sans fil de I'articulation de genou (voir ill. 4). Pour cela, ne tirez
pas sur le cable, mais retirez la fiche au niveau du boitier du connecteur.

2. Remettez le capuchon de protection en place ou refermez-le.

7 Utilisation

1) Lancez le logiciel de réglage sur le PC (C-Soft a partir de la version 2.6).

2) Lancez |'établissement de la connexion dans C-Soft.

3) Les réglages peuvent étre effectués.
INFORMATION: Pendant les réglages, le porteur de la prothése doit se tenir debout
ou assis dans une position stable et sans bouger.

— La DEL bleue sur le BionicLink clignote pendant le transfert des données.

| INFORMATION

La portée de la connexion Bluetooth s'éleve a environ 10 m, mais peut varier en fonction des
conditions spatiales. Lorsque la connexion est établie, la prothése ne doit pas se retrouver hors
de portée.

INFORMATION |

La connexion risque d’étre interrompue si la prothése se trouve hors de la portée de I'émetteur
ou si la trajectoire de transmission connait des perturbations (par exemple par de I'acier ou du
béton armé). Ceci est indiqué par le message « Connexion interrompue » apparaissant sur le
PC.

8 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d’utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

8.1 Responsabilité
Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un
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non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d’une modification
non autorisée du produit.

8.2 Marque

Toutes les dénominations employées dans le présent document sont soumises sans restrictions
aux dispositions du droit des marques de fabrique en vigueur et aux droits du propriétaire concer-
né.

Toutes les marques, tous les noms commerciaux ou noms de sociétés cités ici peuvent constituer
des marques déposées et sont soumis aux droits du propriétaire concerné.

L'absence d'un marquage explicite des marques citées dans ce document ne permet pas de
conclure qu'une dénomination n’est pas soumise aux droits d'un tiers.

8.3 Conformité CE

Le soussigné, Otto Bock Healthcare Products GmbH, déclare que le présent produit est
conforme aux prescriptions européennes applicables aux dispositifs médicaux.

Le produit est conforme aux exigences applicables de la directive 2011/65/UE relative a la limita-
tion de I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques et
électroniques (« RoHS »).

Ce produit répond aux exigences de la Directive européenne 2014/53/UE.

Le texte complet des directives et des exigences est disponible a I'adresse Internet suivante :
http://www.ottobock.com/conformity

8.4 Informations légales locales
Les informations légales applicables exclusivement dans des pays individuels figurent dans la
langue officielle du pays d'utilisation en question dans ce chapitre.

FE

This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two
conditions:

1) This device may not cause harmful interference, and

2) This device must accept any interference received, including interference that may cause unde-
sired operation.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device,
pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection
against harmful interference in a residential installation. This equipment generates uses and can
radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instructions,
may cause harmful interference to radio communications. However, there is no guarantee that in-
terference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful interfe-
rence to radio or television reception, which can be determined by turning the equipment off and
on, the user is encouraged to try to correct the interference by one or more of the following mea-
sures:

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

— Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is
connected.

— Consult the dealer or an experienced radio/ TV technician for help.

Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance
could void the user's authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

This device must not be co-located or operating in conjunction with any other antenna or transmit-
ter.
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http://www.ottobock.com/conformity

Responsible party:

Otto Bock Health Care, LP

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, Utah 84120-7205 USA
Phone + 1-801-956-2400

Fax + 1-801-956-2401

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.
Operation is subject to the following two conditions:

(1) this device may not cause interference, and

(2) this device must accept any interference, including interference that may cause undesired

operation of this device.

L’ utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:

(1) il ne doit pas produire d'interference et

(2) I" utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique regu,

méme si celle-ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.
Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that
it does not emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Sa-

fety Code 6, obtainable from Health Canada’s website

http://www.hc-sc.gc.ca/rpb.
Responsible party:

Otto Bock Healthcare Canada Ltd.
5470 Harvester Road

L7L 5N5 Burlington, Ontario
Canada

Phone + 1-800-665-3327

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a practitioner li-
censed by law of the State in which he/she practices to use or order the use of the device.

9 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Stockage et transport dans |I'emballage
d’origine

+0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F
Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Stockage et transport sans emballage

+0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F

Fonctionnement

+0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F

Généralités

Référence BionicLink 60X3
Durée de vie du produit 5 ans

Portée de la connexion Bluetooth dans les bati- | env. 10 m
ments

Classe Bluetooth Classe 2
Tension de service 3,6V=

Alimentation électrique

Par I'accumulateur de la prothése

Logiciel de réglage recommandé

C-Soft a partir de la version 1.0
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Transmission des données

Radiotechnique

Bluetooth 2.0

Portée

environ 10 m / 32.8 ft

Bande de fréquences

2402 MHz a 2480 MHz

Modulation

GFSK

Débit des données (over the air)

704 kbps

Puissance de sortie maximale (EIRP)

-1,78 dBm (0,66 mW)

10 Annexes

10.1 Symboles utilisés

el

LOT

BT ID: YYWWNNN

(R)

&

Fabricant

Numéro de lot (PPPP YYYY WW)
PPPP - Usine

YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication

Numéro d'ID Bluetooth

Conforme aux exigences selon « FCC Part 15 » (Etats-Unis)

Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

Il est interdit d'éliminer ce produit en tous lieux avec les ordures ménageres non
triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays
peut avoir des effets néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter
les consignes des autorités compétentes de votre pays concernant les procédures
de collecte et de retour des déchets.

Rayonnement non ionisant

Conforme aux exigences du « Radiocommunications Act » (Australie)

Dispositif médical

10.2 Directives et déclaration du fabricant
Tableaux d'apreés la norme CEl 60601-1-2 pour le produit 'BionicLink 60X3".
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Tableau 1 - Emissions électromagnétiques pour tous les appareils et systéemes

Directives et déclaration du fabricant - Emissions de perturbations électromagnétiques
Le produit 'BionicLink 60X3' est congu pour fonctionner dans un environnement électromagné-
tique tel qu'indiqué ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du produit 'BionicLink 60X3' doit

s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Mesures des interférences

Conformité

Environnement électroma-
gnétique - Recommandation

PR 11

Emissions HF d’aprés CIS-

Groupe 1

Le produit 'BionicLink 60X3'
utilise de I'énergie HF unique-
ment pour son fonctionnement
interne. De ce fait, son émis-
sion HF est tres faible et il est
improbable que des appareils
électroniques proches soient
perturbés.

PR 11

Emissions HF d’aprés CIS-

Classe B

CEI 61000-3-2

Courant harmonique d'aprés

Non applicable

61000-3-3

Fluctuations de tension / pa-
pillotement d'aprés CEl

Non applicable

Le produit 'BionicLink 60X3'
est prévu pour une utilisation
dans des environnements
autres que les espaces
d'habitation et les environne-
ments directement raccordés a
un réseau public basse ten-
sion alimentant également les
batiments d'habitation.

systémes

Tableau 2 - Immunité aux interférences électromagnétiques pour tous les appareils et

Directives et déclaration du fabricant - Immunité aux interférences électromagnétiques
Le produit 'BionicLink 60X3' est congu pour fonctionner dans un environnement électromagné-
tique tel qu'indiqué ci-dessous. Le client ou |'utilisateur du produit '‘BionicLink 60X3" doit

s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Essai d’immunité

Niveau d’essai CEI
60601

Niveau de conformi-

té

Environnement élec-
tromagnétique - Re-
commandation

Décharge électrosta-
tique (DES) d’apres
CEI 61000-4-2

+ 6 kV décharge par
contact

+ 8 kV décharge dans
I'air

+ 6 kV décharge par
contact

+ 8 kV décharge dans
I'air

Les sols doivent étre
en bois ou en béton
ou bien étre revétus
de carrelage céra-
mique. Si le sol est re-
vétu d'une matiére
synthétique, I'humidité
relative de I'air doit
étre de 30 % mini-
mum.

Transitoires élec-
triques rapides /
salves d’'apres
CEIl 61000-4-4

+2 kV pour les cables
de réseau

+1 kV pour les cables
d’entrée et de sortie

Non applicable

La qualité de la ten-
sion d’alimentation
doit correspondre a
celle d'un environne-
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Essai d’immunité

Niveau d’essai CEIl
60601

Niveau de conformi-
té

Environnement élec-
tromagnétique - Re-
commandation

ment professionnel ou
hospitalier typique.

Ondes de choc /
« surges » d’apres
CEI 61000-4-5

+1 kV de tension entre
phases

+2 kV de tension
phase-terre

Non applicable

La qualité de la ten-
sion d'alimentation
doit correspondre a
celle d'un environne-
ment professionnel ou
hospitalier typique.

Creux de tension, cou-
pures bréves et varia-
tions de tension de la
tension d'alimentation
d'aprés

CEI 61000-4-11

<5% UT

(> 95 % pour le creux
de Uy) sur 1/2 période
40 % Uq

(60 % pour le creux
de Uy) sur 5 périodes
70 % Ut

(80 % pour le creux
de Uy) sur 25 périodes
<5 % U1 (>95 %
pour le creux de Ur)
pendant5 s

Non applicable

La qualité de la ten-
sion d'alimentation
doit correspondre a
celle d'un environne-
ment professionnel ou
hospitalier typique. Si
I"utilisateur du produit
'BionicLink 60X3' tient
a profiter d'une utilisa-
tion continue méme en
cas d'interruptions de
la tension
d'alimentation, il est
recommandé d'utiliser
le produit 'BionicLink
60X3' avec un bloc
d’alimentation antipa-
rasite ou avec batterie.

Champ magnétique a
la fréquence du ré-
seau (50/60 Hz)
d'apres

CEI 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Les champs magné-
tiques a la fréquence
du réseau doivent cor-
respondre aux valeurs
typiques des environ-
nements profession-
nels ou hospitaliers.

Remarque : Ut est la tension alternative du réseau avant I'application des niveaux d'essai.

témes non vitaux

Tableau 4 - Immunité aux interférences électromagnétiques pour les appareils et sys-

Directives et déclaration du fabricant - Immunité aux interférences électromagnétiques
Le produit 'BionicLink 60X3' est congu pour fonctionner dans un environnement électromagné-
tique tel qu'indiqué ci-dessous. Le client ou |'utilisateur du produit 'BionicLink 60X3' doit

s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.
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Essais d’immunité

Niveau d’essai CEIl
60601

Niveau de conformi-
té

Environnement élec-
tromagnétique - Re-
commandation

Perturbations HF
conduites d'aprés
CEI 61000-4-6

3 Veff de 150 kHz a
80 MHz

Non applicable

Perturbations HF
rayonnées d'aprés
CEI 61000-4-3

3V/m de 80 MHz a
2,5 GHz

12 V/m de 80 MHz a
1 GHz
3V/mdelGHza
2,5 GHz

Les appareils radio-
électriques portables
et mobiles ne doivent
pas étre utilisés a une
distance par rapport
au produit « Bioni-
cLink 60X3 » (cables
compris) inférieure a
la distance de protec-
tion recommandée cal-
culée en fonction de
|"équation applicable
pour la fréquence
d’émission.

Distance de protec-
tion recommandée :

d =0,3 P pour
80 MHz a 800 MHz
d=2,3 P pour

800 MHz a 2,5 GHz

P étant la puissance
nominale de |I'émetteur
en watts (W) d'apres
les indications du fa-
bricant de |'émetteur
et d étant la distance
de protection recom-
mandée en metres
(m).

Le champ d'émetteurs
stationnaires doit étre,
pour toutes les fré-
quences, inférieur au
niveau de conformité
lors d'un examen sur
place?.

Des perturbations sont
possibles dans
I'environnement de
dispositifs portant le
pictogramme
suivant.(g)

Remarque 1 : pour 80 MHz et 800 MHz, la bande de fréquences supérieure s’applique.
Remarque 2 : ces recommandations sont susceptibles de ne pas étre applicables dans tous les
cas. La propagation de perturbations électromagnétiques est influencée par les absorptions et
réflexions de batiments, objets et personnes.
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a Le champ d’émetteurs stationnaires, p. ex. bases de téléphones sans fil et de services radio
terrestres, stations amateurs, émetteurs de radiodiffusion AF et FM et émetteurs de télévision,
ne peut pas étre déterminé a I'avance de maniere théorique. Pour déterminer I'environnement
électromagnétique résultant d'émetteurs HF stationnaires, une étude du site est recommandée.
Si le champ déterminé sur site pour le produit 'BionicLink 60X3' dépasse le niveau de conformi-
té indiqué plus haut, le fonctionnement normal du produit 'BionicLink 60X3' doit étre surveillé a
chaque lieu d'utilisation. Si des caractéristiques de performance inhabituelles sont observées, il
pourra étre nécessaire de prendre des mesures supplémentaires telles qu'une nouvelle orienta-
tion ou un déplacement du produit 'BionicLink 60X3".

Tableau 6 - Distances de protection recommandées entre les appareils de télécommuni-
cation HF portables et mobiles et le produit 'BionicLink 60X3' - pour les appareils et les
systémes non vitaux

Directives et déclaration du fabricant - Distances de protection recommandées entre les
appareils de télécommunication HF portables et mobiles et le produit « BionicLink

60X3 »

Le produit « BionicLink 60X3 » est congu pour fonctionner dans un environnement électroma-
gnétique dans lequel les perturbations HF émises sont surveillées. Le client ou I'utilisateur du
produit « BionicLink 60X3 » peut contribuer a éviter les perturbations électromagnétiques en
respectant les distances minimales entre les dispositifs de communication HF (émetteurs) por-
tables et mobiles et le produit « BionicLink 60X3 », comme cela est recommandé ci-dessous en
fonction de la puissance de sortie maximale du dispositif de communication.

Puissance nominale |Distance de protection [m] en fonction de la fréquence
de ’émetteur [W] d’émission
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=0,3P d=23P
0,01 Non applicable 0,03 0,23
0,1 Non applicable 0,09 0,73
1 Non applicable 0,3 2,3
10 Non applicable 0,95 7,3
100 Non applicable 3 23

Pour les émetteurs avec une puissance nominale maximale non indiquée dans le tableau ci-des-
sus, la distance de protection d recommandée en métres (m) peut étre calculée au moyen de la
formule figurant dans la colonne correspondante, P étant la puissance nominale maximale de
I'émetteur en watts (W) suivant les indications du fabricant.

Remarque 1 : pour 80 MHz et 800 MHz, la bande de fréquences supérieure s’applique.
Remarque 2 : ces recommandations sont susceptibles de ne pas étre applicables dans tous les
cas. La propagation de perturbations électromagnétiques est influencée par les absorptions et
réflexions de batiments, objets et personnes.
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1 Introduzione

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-12-23

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

» Conservare il presente documento.

Di seguito il prodotto "BionicLink 60X3" viene denominato prodotto/BionicLink.

Queste istruzioni per |'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo, la regolazione e il tratta-
mento del prodotto.

Mettere in funzione il prodotto soltanto in base alle informazioni contenute nei documenti di ac-
compagnamento forniti.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Funzionamento

Il BionicLink & destinato alla trasmissione dati senza cavo mediante tecnologia Bluetooth tra il gi-
nocchio e un PC dotato di BionicLink PC 60X5.

E cosi possibile eseguire impostazioni specifiche per il paziente senza cavo e quindi consentire al
paziente una maggiore liberta di movimento durante I'esecuzione delle regolazioni. Dopo aver
eseguito le regolazioni & necessario rimuovere il BionicLink dalla protesi del paziente.

Il BionicLink & adatto per un trattamento del lato destro e sinistro del paziente.

INFORMAZIONE

Il BionicLink 60X3 non richiede I'utilizzo di batterie, poiché I'alimentazione avviene attraverso la
batteria della protesi.

2.2 Possibilita di combinazione
* Cavo adattatore radio C-Leg 4X181-2

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la trasmissione dei dati necessari per la re-
golazione di un sistema protesico C-Leg o C-Leg-compact.

3.2 Condizioni d’impiego
Le condizioni ambientali consentite sono descritte nel capitolo dedicato ai dati tecnici (v.
pagina 49).

3.3 Controindicazioni
* Tutte le condizioni in contraddizione o in deroga rispetto alle indicazioni contenute nel capito-
lo "Sicurezza" e "Utilizzo conforme".

3.4 Qualifica
Il trattamento di un paziente con il prodotto pud essere effettuato esclusivamente da tecnici orto-
pedici.
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4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

||:| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

i

Il titolo indica la fonte e/o il tipo di pericolo

L'introduzione descrive le conseguenze in caso di mancata osservanza delle indicazioni per la

sicurezza. In caso di molteplici conseguenze, esse sono contraddistinte come segue:

> p.es.: conseguenza 1 in caso di mancata osservanza del pericolo

> p.es.: conseguenza 2 in caso di mancata osservanza del pericolo

» Con questo simbolo sono indicate le attivita/azioni che devono essere osservate/eseguite
per evitare il pericolo.

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

i

Mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza

Danni a seguito dell'utilizzo del prodotto in determinate situazioni.

» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in questo documento di ac-
compagnamento.

i

Utilizzo da parte di personale non formato
Funzionamento limitato dovuto al danneggiamento o al malfunzionamento del prodotto.
» |l prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da tecnici ortopedici debitamente formati.

i

Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto

Funzionamento limitato dovuto al danneggiamento o al malfunzionamento del prodotto.

» Accertarsi che particelle solide o liquidi non penetrino all'interno del prodotto.

» Se dovesse penetrarvi del liquido, inviare il prodotto a un centro assistenza Ottobock auto-
rizzato prima di continuare a utilizzarlo.

i

Sollecitazione meccanica del prodotto

Funzionamento limitato dovuto al danneggiamento o al malfunzionamento del prodotto.
» Non esporre il prodotto a vibrazioni meccaniche o urti.

» Verificare la presenza di danni visibili del prodotto prima di ogni impiego.

i

Variazioni o modifiche apportate al prodotto di propria iniziativa

Funzionamento limitato dovuto al danneggiamento o al malfunzionamento del prodotto.

» Non eseguire alcun intervento sul prodotto ad eccezione di quelli indicati nelle presenti istru-
zioni per I'uso.

» L'apertura e la riparazione del prodotto o la riparazione di componenti danneggiati possono
essere effettuate solamente da personale tecnico autorizzato da Ottobock.
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| AVVISO.

Utilizzo del prodotto con cavo adattatore radio danneggiato
Malfunzionamento dovuto a una trasmissione dati errata o interrotta.

» Evitare che il cavo dell'adattatore radio venga piegato o schiacciato.

» Sostituire immediatamente i cavi dell'adattatore radio difettosi o danneggiati.
» Non apportare autonomamente modifiche al cavo dell'adattatore radio.

AVVISO |

Impiego del prodotto al di fuori del campo di temperatura ammesso

Funzionamento limitato dovuto al danneggiamento o al malfunzionamento del prodotto.

» Evitare il funzionamento in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso (v.
pagina 49).

AWVISO |

Uso in prossimita di fonti di interferenza elettromagnetica intense (ad es. sistemi anti-

furto, rilevatori di oggetti metallici)

Funzionamento limitato dovuto a malfunzionamento del prodotto.

» Evitare di utilizzare il prodotto in prossimita di fonti di interferenze elettromagnetiche intense
(ad es. linee ad alta tensione, trasmittenti, trasformatori, tomografi computerizzati, tomografi
a risonanza magnetica nucleare, ecc.).

» Utilizzare il prodotto esclusivamente in officine ortopediche o in caso di permanenza stazio-
naria presso un centro di riabilitazione.

AWVISO |

Distanza insufficiente da apparecchi di comunicazione ad alta frequenza (p. es. telefoni
cellulari, dispositivi Bluetooth, dispositivi WLAN)
Malfunzionamento del prodotto dovuto all'effetto della trasmissione dati.
» Si consiglia pertanto di rispettare le seguenti distanze minime dai seguenti apparecchi di co-
municazione ad alta frequenza:
« telefono cellulare GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
« telefono cellulare GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
« telefoni DECT cordless incl. stazione base: 0,35 m
* WLAN (router, access point,...): 0,22 m
« dispositivi Bluetooth (prodotti di altri produttori non approvati da Ottobock): 0,22 m

AWVISO |

Funzionamento del prodotto a distanze minime da altri dispositivi elettronici

Funzionamento limitato dovuto a malfunzionamento del prodotto.

» Non sovrapporre il prodotto durante il funzionamento e non portarlo nelle dirette vicinanze di
altri dispositivi elettronici in funzione.

» Se non e possibile evitare di far funzionare contemporaneamente i dispositivi, osservare il
prodotto e controllare che I'utilizzo con questa disposizione sia conforme all'uso previsto.

AVVISO |

Utilizzo di accessori non omologati

> Funzionamento limitato dovuto a malfunzionamento del prodotto a seguito di una minor im-
munita alle interferenze.

> Interferenza di altri dispositivi elettronici a seguito di radiazioni elevate.
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» Utilizzare il prodotto esclusivamente in combinazione con gli accessori, i convertitori di se-
gnale e i cavi elencati al capitolo "Possibilita di combinazione" (v. pagina 44).

» L'utilizzo di prolunghe USB é sconsigliato, poiché potrebbero causare anomalie di funziona-
mento.

| INFORMAZIONE |

Dopo aver eseguito le regolazioni & necessario rimuovere il BionicLink dalla protesi del pazien-
te.

| INFORMAZIONE |

Il BionicLink non & in grado di identificare autonomamente alcun difetto della protesi e dei com-
ponenti della protesi. Per questo motivo un'attenta osservazione da parte del tecnico ortopedico
e la conoscenza della funzione dei componenti della protesi costituiscono un presupposto es-
senziale.

| INFORMAZIONE |

Il BionicLink viene alimentato dalla batteria della protesi. Per questa ragione le regolazioni devo-
no essere eseguite solo quando la batteria della protesi & completamente carica.

| INFORMAZIONE |

Sicurezza cibernetica

» Mantenere aggiornato il sistema operativo del proprio PC e installare gli aggiornamenti rela-
tivi alla sicurezza disponibili.

» Proteggere il PC da accessi non autorizzati (ad es. tramite antivirus, protezione con pas-
sword, ...).

» Non utilizzare reti non sicure.

» Rivolgersi al fabbricante se si teme un problema relativo alla sicurezza cibernetica.

5 Fornitura e accessori

5.1 Fornitura

* 1 BionicLink 60X3

* 1 Cavo adattatore radio C-Leg 4X181-2

* 1 nastro a velcro

* 1 libretto d'istruzioni per I'uso (personale tecnico specializzato)

5.2 Accessori
* Software di regolazione "C-Soft 2.6 4X180=V2.6" o superiore
* BionicLink PC 60X5

6 Preparazione all'uso

6.1 Preparazione del BionicLink
Le seguenti operazioni devono essere eseguite solo durante il primo utilizzo.
1) Inserire il connettore del cavo dell'adattatore radio nel BionicLink.
INFORMAZIONE: Il connettore non dovra essere nuovamente rimosso.
2) Inserire dal lato giusto il nastro a velcro nella fessura sul retro del BionicLink (v. fig. 1).

6.2 Applicazione del BionicLink
1) Aprire la copertura della presa di attacco sul ginocchio.
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2) Collegare il connettore del cavo dell'adattatore radio alla presa del modulo dell'articolazione
(v. fig. 4).
INFORMAZIONE: Rispettare la direzione d'inserimento.
— Il diodo luminoso blu sul BionicLink deve essere acceso. In alternativa caricare la batteria

della protesi o controllare il cavo di collegamento.

3) Inserire il BionicLink sul ginocchio (v. fig. 2)

4) Avwvolgere il nastro a velcro con I'estremita libera intorno al modulo dell'articolazione, farlo
passare attraverso I'anello di plastica e tenderlo (v. fig. 3).

| INFORMAZIONE

In caso di protesizzazione dell'arto sinistro, applicare il BionicLink a livello mediale, mentre in
caso di protesizzazione dell'arto destro, applicare il BionicLink sulla parte laterale del ginocchio.

6.3 Rimozione del BionicLink

Dopo aver eseguito le regolazioni rimuovere il BionicLink e il cavo adattatore radio.

1. Staccare il cavo adattatore radio dal ginocchio (v. fig. 4). Non tirare il cavo, ma estrarre il con-
nettore dalla presa.

2. Applicare nuovamente o chiudere la copertura di protezione della presa.

7 Utilizzo

1) Awviare il software di regolazione sul PC (C-Soft dalla versione 2.6).

2) Awviare l'instaurazione del collegamento in C-Soft.

3) E possibile eseguire le regolazioni.
INFORMAZIONE: Durante le regolazioni l'utente della ortesi deve assumere una posi-
zione eretta sicura e stabile o essere seduto.

— Durante il trasferimento dei dati, il LED blu sul BionicLink lampeggia.

| INFORMAZIONE

Il raggio d'azione della connessione Bluetooth e di circa 10 m, puo tuttavia variare a seconda
delle condizioni spaziali. A connessione avvenuta la protesi dovrebbe rimanere all'interno del
raggio d'azione.

INFORMAZIONE

Se la protesi si trova al di fuori del raggio d'azione o la linea di trasmissione & oscurata (ad es.
dalla presenza di acciaio o cemento armato), il collegamento puo essere interrotto. Questo vie-
ne indicato sul PC tramite il messaggio "Collegamento interrotto".

8 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza
dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

8.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

8.2 Marchi
Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono soggette illimitatamente alle di-
sposizioni previste dal diritto di marchio in vigore e ai diritti dei relativi proprietari.
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Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati possono essere marchi registrati e
sono soggetti ai diritti dei relativi proprietari.

L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel presente documento non significa
che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.

8.3 Conformita CE

Il fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto € conforme alle nor-
me europee applicabili in materia di dispositivi medici.

Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla direttiva RoHS 2011/65/UE sulla restrizione dell'uso di
determinate sostanze pericolose in apparecchiature elettriche ed elettroniche.

Il prodotto soddisfa i requisiti previsti dalla Direttiva 2014/53/UE.

Il testo completo delle Direttive e dei requisiti € disponibile al seguente indirizzo Internet:
http://www.ottobock.com/conformity

8.4 Note legali locali
Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi sono riportate nel pre-
sente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'utente.

9 Dati tecnici

Condizioni ambientali
Trasporto e immagazzinaggio nell'imballaggio |+0 °C/+32 °F ... +60 °C/+140 °F
originale max. 93 % di umidita relativa, senza condensa
Trasporto e immagazzinaggio senza imballag- | +0 °C/+32 °F ... +60 °C/+140 °F
gio
Funzionamento +0 °C/+32 °F ... +60 °C/+140 °F

Informazioni generali

Codice BionicLink 60X3

Durata del prodotto 5 anni

Raggio d'azione del collegamento Bluetooth circal0m

negli edifici

Classe di Bluetooth Classe 2

Tensione d'esercizio 3,6V ==

Alimentazione elettrica Tramite batteria della protesi
Software di regolazione consigliato C-Soft a partire dalla versione 1.0

Trasferimento dati

Tecnologia a radiofrequenza Bluetooth 2.0

Raggio d'azione circa 10 m / 32.8 ft
Range di frequenza 2402 MHz - 2480 MHz
Modulazione GFSK

Velocita di trasmissione dati (over the air) 704 kbps

Potenza max. in uscita (EIRP) -1,78 dBm (0,66 mW)
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10 Allegati
10.1 Simboli utilizzati

I Produttore

N. di lotto (PPPP AAAA SS)
PPPP - luogo di produzione
AAAA - Anno di fabbricazione
SS - Settimana di fabbricazione

LOT

BTID: YYWwnNN - Numero ID Bluetooth

Conformita ai requisiti previsti dalle norme "FCC Part 156" (USA)

®

Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili

N
m

Questo prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese pud avere ripercussioni
sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle disposizioni delle autorita locali compe-
tenti relative alla restituzione e alla raccolta.

Radiazione non ionizzante

!

S

 —

.

Conformita ai requisiti del "Radiocommunication Act" (AUS)

Dispositivo medico

10.2 Direttive e dichiarazione del produttore
Tabelle in conformita alla norma IEC 60601-1-2 per il prodotto 'BionicLink 60X3'.

Tabella 1 - Emissioni elettromagnetiche per tutti gli apparecchi e sistemi

Direttive e dichiarazione del produttore - Interferenze elettromagnetiche

Il prodotto 'BionicLink 60X3' & indicato per il funzionamento in un ambiente elettromagnetico
con le caratteristiche indicate qui di seguito. Il cliente o |'utilizzatore del prodotto 'BionicLink
60X3' dovrebbe verificare che il dispositivo sia utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Misurazione delle emissioni | Conformita Ambiente elettromagnetico
di disturbo - linea guida

Emissioni HF in base a Cl- Gruppo 1 Il prodotto 'BionicLink 60X3'

SPR 11 utilizza energia HF esclusiva-

mente per il suo funzionamen-
to interno. Pertanto le emissio-
ni HF sono molto basse ed &
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Misurazione delle emissioni
di disturbo

Conformita

Ambiente elettromagnetico
- linea guida

improbabile che apparecchi
elettronici nelle sue vicinanze
possano essere disturbati.

Emissioni HF in base a ClI-
SPR 11

Classe B

Armoniche come da norma
|IEC 61000-3-2

Non pertinente

Variazioni di tensione/ flicker
come da norma IEC 61000-3-3

Non pertinente

Il prodotto 'BionicLink 60X3'
destinato all'utilizzo in ambienti
diversi da quello abitativo e in

ambienti che sono collegati di-
rettamente a una rete pubblica
in bassa tensione che alimen-

tata anche edifici ad uso abita-

tivo.

Tabella 2 - Immunita alle interferenze elettromagnetiche per tutti gli apparecchi e sistemi

Direttive e dichiarazione del produttore - Immunita alle interferenze elettromagnetiche
Il prodotto 'BionicLink 60X3' & indicato per il funzionamento in un ambiente elettromagnetico
con le caratteristiche indicate qui di seguito. Il cliente o |'utilizzatore del prodotto 'BionicLink
60X3' dovrebbe verificare che il dispositivo sia utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Prove di immunita

Livello di prova IEC
60601

Livello conforme alla
norma

Ambiente elettroma-
gnetico - linea guida

Scariche di elettricita
statica (ESD) come da
norma |IEC 61000-4-2

Scarica di 6 kV trami-
te contatto

Scarica di + 8 kV at-
traverso |'aria

Scarica di +6 kV trami-
te contatto

Scarica di + 8 kV at-
traverso |'aria

| pavimenti dovrebbe-
ro essere in legno o
calcestruzzo oppure ri-
vestiti con piastrelle in
ceramica. Se il pavi-
mento e rivestito con
materiale sintetico, la
percentuale dell'umi-
dita relativa dell'aria
deve essere di almeno
30 %.

Grandezze di disturbo
transitori elettrici velo-
ci/burst come da nor-
ma |IEC 61000-4-4

+2 kV per linee di rete
+1 kV per linee in in-
gresso e uscita

Non pertinente

La qualita della tensio-
ne di alimentazione
dovrebbe essere con-
forme a quella tipica
per ambienti commer-
ciali o ospedalieri.

Tensioni ad impul-

+1 kV tensione tra li-

Non pertinente

La qualita della tensio-

terruzioni brevi e varia-
zioni della tensione di

alimentazione come da
norma IEC 61000-4-11

(calo > 95 % della

Ur) per 1/2 periodo

40 % Uy

(calo 60 % della Uy)
per 5 periodi

so/surge come da nor- | nea-linea ne di alimentazione
ma |IEC 61000-4-5 +2 kV tensione tra li- dovrebbe essere con-
nea e terra forme a quella tipica
per ambienti commer-
ciali o ospedalieri.
Buchi di tensione, in- |< 5 % Ut Non pertinente La qualita della tensio-

ne di alimentazione
dovrebbe essere con-
forme a quella tipica
per ambienti commer-
ciali o ospedalieri. Se
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Prove di immunita

Livello di prova IEC
60601

Livello conforme alla
norma

Ambiente elettroma-
gnetico - linea guida

70 % Ut

(calo 30 % della Uy)
per 25 periodi

<5 % Uq(calo

> 95 % della Uy) per
5s

|'utente del prodotto
'BionicLink 60X3' ri-
chiede il funzionamen-
to permanente anche
in caso di interruzioni
della tensione di ali-
mentazione, & consi-
gliabile alimentare il
prodotto 'BionicLink
60X83' con un alimen-
tatore o una batteria
esente da disturbi.

Campo magnetico a
frequenza di rete
(50/60 Hz) come da
norma |IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Con questa frequenza
di rete i campi magne-
tici dovrebbero corri-
spondere ai valori tipi-
ci presenti in ambienti
commerciali ed ospe-
dalieri.

Nota: Ut indica la tensione alternata di rete prima di applicare il livello di prova.

Tabella 4 - Immunita alle interferenze elettromagnetiche per apparecchi e sistemi non

destinati alla preservazione della vita umana

Direttive e dichiarazione del produttore - Immunita alle interferenze elettromagnetiche
Il prodotto 'BionicLink 60X3' & indicato per il funzionamento in un ambiente elettromagnetico
con le caratteristiche indicate qui di seguito. Il cliente o |'utilizzatore del prodotto 'BionicLink
60X3' dovrebbe verificare che il dispositivo sia utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Prove di immunita

Livello di prova IEC
60601

Livello conforme alla
norma

Ambiente elettroma-
gnetico - linea guida

Grandezze di disturbo
HF condotte come da
norma IEC 61000-4-6

3 Vg 150 kHz - 80
MHz

non pertinente

Apparecchi radio por-
tatili e mobili non do-
vrebbero essere utiliz-

Grandezze di disturbo
HF irradiate come da
norma IEC 61000-4-3

3V/m 80 MHz -
2,5 GHz

12 V/m 80 MHz -
1 GHz
3V/m1GHz-
2,5 GHz

zati a una distanza dal
prodotto 'BionicLink
60X3', linee compre-
se, inferiore alla di-
stanza di sicurezza
consigliata, che viene
calcolata in base
all'equazione relativa
alla frequenza di tra-
smissione.

Distanza di sicurez-
za consigliata:

d =0,3 P per 80 MHz
- 800 MHz

d=2,3P per

800 MHz - 2,5 GHz
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Prove di immunita

Livello di prova IEC
60601

Livello conforme alla
norma

Ambiente elettroma-
gnetico - linea guida

con P come potenza
nominale del trasmetti-
tore in watt (W) in ba-
se alle indicazioni del
produttore del tra-
smettitore e d come
distanza di sicurezza
consigliata in metri
(m).

Con tutte le frequenze
I'intensita di campo di
trasmettitori stazionari
dovrebbe essere, in
base a una verifica lo-
cale &, inferiore al livel-
lo di conformita alla
norma.

Sono possibili disturbi
nelle vicinanze di ap-
parecchi con il se-
guente simbolo.(g)

Nota 1: per 80 MHz e 800 MHz vale il campo di frequenza piu elevato.

Nota 2: queste linee guida possono non trovare applicazione in tutti i casi. La propagazione del-
le onde elettromagnetiche viene influenzata da assorbimento e riflessione da parte di edifici, og-
getti e persone.

@ Non & possibile determinare teoricamente in precedenza l'intensita di campo di trasmettitori
stazionari, come ad esempio, stazioni base di radiotelefoni e servizi mobili terrestri, stazioni
amatoriali, stazioni radio AM e FM e stazioni televisive. Per determinare |'ambiente elettroma-
gnetico dovuto a trasmettitori HF stazionari € consigliabile eseguire un controllo sul posto. Se
I'intensita di campo determinata nel luogo d'impiego del prodotto '‘BionicLink 60X3' supera il li-
vello di conformita alla norma indicato qui sopra, il prodotto 'BionicLink 60X3' deve essere tenu-
to sotto controllo per accertarne il normale funzionamento in ogni luogo d'impiego. Se si osser-
vano caratteristiche di potenza inusuali, potrebbe essere necessario, adottare misure supple-
mentari, come ad esempio un nuovo orientamento e lo spostamento del prodotto 'BionicLink
60X3'

Tabella 6 - Distanze di sicurezza consigliate tra apparecchi di telecomunicazione HF por-
tatili e mobili e il prodotto 'BionicLink 60X3' — per apparecchi e sistemi non destinati alla
preservazione della vita umana

Direttive e dichiarazione del produttore - Distanze di sicurezza consigliate tra apparec-
chi di telecomunicazione HF, portatili e mobili, e il prodotto BionicLink 60X3'

Il prodotto 'BionicLink 60X3' & dimensionato per il funzionamento in un ambiente elettromagne-
tico in cui le grandezze di disturbo HF emesse sono controllate. Il cliente o |'utilizzatore del pro-
dotto 'BionicLink 60X3' puo contribuire ad evitare interferenze elettromagnetiche rispettando le
distanze minime tra apparecchi di telecomunicazione HF portatili e mobili (trasmettitori) e il pro-
dotto 'BionicLink 60X3', come consigliato di seguito in base alla potenza massima in uscita
dell'apparecchio di telecomunicazione.
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Potenza nominale
trasmettitore [W]

Distanza di sicurezza [m] in base alla frequenza di trasmissione

150 kHz - 80 MHz

80 MHz - 800 MHz

800 MHz - 2,5 GHz

d=0,3/P d=2,3/P
0,01 Non pertinente 0,03 0,23
0,1 Non pertinente 0,09 0,73
1 Non pertinente 0,3 2,3
10 Non pertinente 0,95 7,3
100 Non pertinente 3 23

getti e persone.

Nel caso di trasmettitori per i quali non € indicata la potenza nominale massima nella tabella di
cui sopra, € possibile calcolare la distanza di sicurezza d in metri (m) consigliata utilizzando
I'equazione riportata nella relativa colonna, dove P corrisponde alla potenza nominale massima
del trasmettitore in watt (W) sulla base delle indicazioni del produttore del trasmettitore.

Nota 1: per 80 MHz e 800 MHz vale il campo di frequenza piu elevato.

Nota 2: queste linee guida possono non trovare applicazione in tutti i casi. La propagazione del-
le onde elettromagnetiche viene influenzata da assorbimento e riflessione da parte di edifici, og-
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1 Introduccion

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2020-12-23

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete las
indicaciones de seguridad.

» Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier incidente
grave relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del es-
tado de salud.

» Conserve este documento.

El producto "BionicLink 60X3" se denominara en lo sucesivo producto/BionicLink.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacion importante relacionada con el empleo, el
ajuste y el manejo del producto.

Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informacién incluida en los documen-
tos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Funcioén

El BionicLink sirve para transmitir datos de modo inaldmbrico entre la articulacién de la rodilla y
un ordenador con BionicLink PC 60X5 mediante tecnologia Bluetooth.

Gracias a ello es posible realizar sin cables los ajustes especificos para el paciente, permitiéndo-
le asi una mayor libertad de movimiento durante los ajustes. Hay que retirar el BionicLink de la
prétesis del paciente una vez realizados los ajustes.

El BionicLink es adecuado tanto para el tratamiento ortoprotésico del lado derecho como del lado
izquierdo del paciente.

INFORMACION

El BionicLink 60X3 no necesita pilas para funcionar, ya que el suministro de energia se lleva a
cabo mediante la bateria de la proétesis.

2.2 Posibilidades de combinacién
* Cable del adaptador inalambrico para C-Leg 4X181-2

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto se debe usar exclusivamente para la transmision de datos durante el ajuste de un
sistema protésico C-Leg o C-Leg-compact.

3.2 Condiciones de aplicacién
Puede consultar las condiciones ambientales permitidas en los datos técnicos (véase la
pagina 61).

3.3 Contraindicaciones
* Cualquier situacién que contradiga o exceda las indicaciones comprendidas en los capitulos
"Seguridad" y "Uso previsto".

3.4 Cualificacion
El tratamiento ortoprotésico de un paciente con el producto solo pueden realizarlo técnicos orto-
pédicos.
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4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

||:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

AVISO|

El encabezamiento denomina la fuente y/o el tipo de peligro

La introduccién describe las consecuencias en caso de no respetar la indicacién de seguridad.

En el caso de haber varias consecuencias, se distinguiran de la siguiente forma:

> p. ej.: consecuencia 1 en caso de no respetar el aviso de peligro

> p. ej.: consecuencia 2 en caso de no respetar el aviso de peligro

» Este simbolo indica las actividades/acciones que deben respetarse/realizarse para evitar el
peligro.

4.3 Indicaciones generales de seguridad

AVISO |

Incumplimiento de las indicaciones de seguridad

Dafios en el producto debidos al uso del producto en determinadas situaciones.

» Siga las advertencias de seguridad y tome las precauciones indicadas en este documento
adjunto.

i

Uso por parte de personal sin los conocimientos adecuados

Funcionamiento limitado debido al deterioro o a fallos del producto.

» El producto debe ser usado solo por técnicos ortopédicos que cuenten con la debida forma-
cién.

AVISO |

Entrada de suciedad y humedad en el producto

Funcionamiento limitado debido al deterioro o a fallos del producto.

» Procure que no penetren particulas sélidas ni liquidos en el producto.

» Si hubiese penetrado algln liquido, envie el producto a un servicio técnico autorizado de
Ottobock antes de continuar usandolo.

AVISO |

Carga mecanica del producto

Funcionamiento limitado debido al deterioro o a fallos del producto.

» No someta el producto a vibraciones mecénicas ni a golpes.

» Compruebe antes de cada uso si el producto presenta dafios visibles.

AVISO |

Cambios o modificaciones realizados por cuenta propia en el producto

Funcionamiento limitado debido al deterioro o a fallos del producto.

» A excepcidn de las tareas descritas en estas instrucciones de uso, no puede llevar a cabo
ninguna manipulacién del producto.
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» Solo el personal técnico autorizado por Ottobock puede abrir y reparar el producto y arre-
glar los componentes dafados.

AVISO |

Uso del producto con el cable del adaptador inalambrico deteriorado

Fallo en el funcionamiento ocasionado por fallo o interrupciéon en la transmision de datos.

» Evite doblar o aplastar el cable del adaptador inalambrico.

» Recambie de inmediato cualquier cable del adaptador inalambrico defectuoso o deteriora-
do.

» No modifique el cable del adaptador inaldmbrico por su cuenta.

AVISO |

Uso del producto fuera del margen de temperatura admisible

Funcionamiento limitado debido al deterioro o a fallos del producto.

» Evite usar el producto en lugares con temperaturas que estén fuera del margen de tempera-
tura admisible (véase la pagina 61).

AVISO |

Uso en las proximidades de fuentes de interferencias magnéticas o eléctricas intensas

(p. €j., sistemas antirrobo, detectores de metales)

Funcionamiento limitado debido a fallos del producto.

» Evite utilizar el producto en las proximidades de fuentes de interferencias magnéticas o eléc-
tricas intensas (p. €j., cables de alta tension, transmisores, estaciones de transformadores,
equipos de tomografia computarizada, equipos de tomografia de resonancia magnética nu-
clear, etc.).

» Utilice el producto Unicamente en el area de talleres ortopédicos o en estancias clinicas en
un centro de rehabilitacion.

AVISO|

Distancia insuficiente con respecto a dispositivos de comunicacion de AF (p. ej., teléfo-
nos moviles, aparatos con Bluetooth, aparatos con Wi-Fi)
Fallo en el funcionamiento del producto por interferencias en la transmisioén de datos.
» Por tanto, se recomienda mantener las siguientes distancias minimas respecto a estos dis-
positivos de comunicacion de AF:
* Teléfono mévil GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* Teléfono moévil GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
¢ Teléfono inalambrico DECT, incluida la base: 0,35 m
* Wi-Fi (router, puntos de acceso,...): 0,22 m
* Aparatos con Bluetooth (productos de terceros no autorizados por Ottobock): 0,22 m

AVISO |

Uso del producto a muy poca distancia de otros aparatos electrénicos

Funcionamiento limitado debido a fallos del producto.

» No amontone objetos sobre el producto mientras esté funcionando, ni lo sitle junto a otros
aparatos electronicos que también estén funcionando.

» Si no pudiese evitar que el producto y otros aparatos electrénicos estén funcionando a la
vez, observe el producto cuando se esté usando cerca de ellos y compruebe si funciona se-
gun lo previsto.
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AVISO|

Uso de accesorios no permitidos

> Funcionamiento limitado debido a fallos del producto a causa de una inmunidad reducida.

> Interferencias con otros aparatos electrénicos debido a una mayor radiacion.

» Combine el producto Gnicamente con aquellos accesorios, convertidores de sefial y cables
indicados en el capitulo "Posibilidades de combinacion" (véase la pagina 56).

» No se recomienda utilizar alargadores USB ya que se pueden producir interferencias.

| INFORMACION |
Hay que retirar el BionicLink de la prétesis del paciente una vez realizados los ajustes.

| INFORMACION |

El BionicLink no puede detectar por si solo ningin defecto en la prétesis ni en los componentes
protésicos. Por este motivo, es imprescindible que el técnico ortopédico revise atentamente los
componentes protésicos y que sepa como funcionan.

| INFORMACION |

El BionicLink recibe su energia de la bateria de la prétesis. Por eso, los ajustes deben realizar-
se Unicamente con la bateria de la prétesis completamente cargada.

| INFORMACION |

Ciberseguridad

» Aseglrese de que el sistema operativo de su ordenador esté actualizado e instale las actua-
lizaciones de seguridad disponibles.

» Proteja su ordenador de accesos no autorizados (p. €]., con programas antivirus, proteccién
con contrasena, etc.).

» No use redes no seguras.

» Si cree que puede existir algin problema relativo a la ciberseguridad, dirijase al fabricante.

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

5.1 Componentes incluidos en el suministro

* 1 BionicLink 60X3

* 1 cable del adaptador inaldambrico para C-Leg 4X181-2

* 1cinta de velcro

* 1 ejemplar de las instrucciones de uso (personal técnico)

5.2 Accesorios
* Software de configuracion "C-Soft 2.6 4X180=V2.6" o superior
* BionicLink PC 60X5

6 Preparacion para el uso

6.1 Preparar el BionicLink

Es necesario realizar los siguientes pasos la primera vez que se use el producto.

1) Inserte en el BionicLink la clavija del cable del adaptador inalambrico.
INFORMACION: No es necesario volver a extraer la clavija.

2) Introduzca la cinta de velcro con la orientacién correcta por la ranura situada en la parte tra-
sera del BionicLink (véase fig. 1).
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6.2 Colocar el BionicLink

1) Abra la tapa de las clavijas de la articulacién de la rodilla.

2) Conecte la clavija del cable del adaptador inalambrico en la hembrilla del médulo de la articu-
lacién (véase fig. 4).
INFORMACION: Preste atencion a la direccién de insercién.
— El diodo luminoso azul del BionicLink debe iluminarse. De lo contrario, cargue la bateria

de la prétesis o revise el cable de conexién.

3) Encaje el BionicLink en la articulacion de la rodilla (véase fig. 2)

4) Rodee el mddulo de la articulacion con la cinta de velcro, inserte el extremo libre de la misma
por la anilla de plastico y ténsela (véase fig. 3).

| INFORMACION

Si se trata de una protetizacion del lado izquierdo, coloque el BionicLink en el lado medial de la
articulacion de la rodilla; si se trata de una protetizacion del lado derecho, coloque el BionicLink
en el lado lateral de la articulacion de la rodilla.

6.3 Retirar el BionicLink

Retire el BionicLink y el cable del adaptador inaldmbrico después de haber realizado los ajustes.

1. Desconecte el cable del adaptador inalambrico de la articulaciéon de la rodilla (véase fig. 4).
Al hacerlo, se recomienda sujetar la carcasa de la clavija en lugar de tirar directamente del
cable para extraerlo.

2. Vuelva a colocar o insertar la tapa protectora de la clavija.

7 Uso

1) Inicie el software de configuracion en el ordenador (C-Soft a partir de la versién 2.6).

2) Inicie el establecimiento de la conexion en C-Soft.

3) Realice los ajustes y los cambios en la configuracion deseados.
INFORMACION: El usuario de la prétesis debe estar quieto sentado o de pie de forma
segura mientras se realizan los ajustes.

— EI LED azul del BionicLink parpadea durante la transferencia de datos.

| INFORMACION

La conexién Bluetooth tiene un alcance de 10 m, aunque esta distancia puede variar dependien-
do de las condiciones de la habitacién. La prétesis ha de permanecer siempre dentro de la dis-
tancia de alcance mientras esté establecida la conexién.

INFORMACION

La conexion podria interrumpirse en caso de que la prétesis se sitie fuera del alcance del emi-
sor o de que la ruta de transmision esté apantallada (p. ej., por acero u hormigén armado). En
tal caso, el ordenador mostrara el mensaje "Se ha interrumpido la conexion".

8 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al
usuario y pueden variar conforme al mismo.

8.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafos causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.
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8.2 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estdn sometidas en su totali-
dad a las disposiciones del derecho de marca vigente correspondiente, asi como a los derechos
de los propietarios correspondientes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este docu-
mento pueden ser marcas registradas y estan sometidos a los derechos de los propietarios co-
rrespondientes.

La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este documento no implica
que una denominacioén esté libre de derechos de terceros.

8.3 Conformidad CE

Por la presente, Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que el producto es conforme con
las disposiciones europeas aplicables en materia de productos sanitarios.

El producto cumple los requisitos de la Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacién
de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos.

El producto cumple las exigencias de la Directiva 2014/53/UE.

El texto completo de las Directivas y exigencias esta disponible en la siguiente direccion de inter-
net: http://www.ottobock.com/conformity

8.4 Avisos legales locales
Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitu-
lo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.

9 Datos técnicos

Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte en el embalaje De 0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F

original max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Almacenamiento y transporte sin embalaje De 0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F

Funcionamiento De 0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F

Informacion general

Referencia BionicLink 60X3

Vida util del producto 5 afos

Alcance de la conexion Bluetooth en edificios | aprox. 10 m

Clase de Bluetooth Clase 2

Tension de servicio 3,6V=

Suministro de corriente Mediante la bateria de la protesis
Software de configuracién recomendado C-Soft a partir de la version 1.0

Transmision de datos

Tecnologia inalambrica Bluetooth 2.0

Alcance Aprox. 10 m/32.8 ft

Gama de frecuencias De 2402 MHz a 2480 MHz
Modulacién GFSK

Tasa de transmision de datos (over the air) 704 kbps

Potencia maxima de salida (EIRP) -1,78 dBm (0,66 mW)
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10 Anexos

10.1 Simbolos utilizados

I Fabricante

Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Féabrica

YYYY - Ano de fabricacion

WW - Semana de fabricacion

LOT

BTID: YYwwnNN  Ndmero de identificacion de Bluetooth

@ Conformidad con los requisitos del "FCC Part 16" (EE. UU.)
c € Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables

En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura do-
E méstica. Deshacerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vi-
o gentes de su pais en materia de eliminacion de residuos podra tener consecuen-

cias negativas para el medio ambiente y para la salud. Por eso, le rogamos que
respete las advertencias que la administracién de su pais tiene en vigencia res-
pecto a la recogida selectiva de deshechos.

({‘_:}) Radiacién no ionizante
Conformidad con los requisitos de la "Radiocommunication Act" (AUS)

Producto sanitario

10.2 Directrices y explicacion del fabricante
Tablas conforme a IEC 60601-1-2 para el producto 'BionicLink 60X3'.

Tabla 1 - Emisiones electromagnéticas de todos los aparatos y sistemas

Directrices y explicacion del fabricante: emisiones perturbadoras electromagnéticas

El producto 'BionicLink 60X3' se ha concebido para su empleo en un entorno electromagnético
como el indicado a continuacién. El cliente o el usuario del producto 'BionicLink 60X3' debe
asegurarse de que se utilice en un entorno de ese tipo.
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Mediciones de emisiones
perturbadoras

Conformidad

Pauta en el entorno electro-
magnético

Emisiones de RF segun
CISPR 11

Grupo 1

El producto 'BionicLink 60X3'
emplea energia de RF Unica-
mente para su funcionamiento
interno. Por lo tanto, su emi-
sion de RF es muy baja, sien-
do improbable que los apara-
tos electrénicos cercanos se
vean afectados.

Emisiones de RF segun
CISPR 11

Clase B

Corrientes armoénicas segin
IEC 61000-3-2

No aplicable

Fluctuaciones de tensioén y flic-
ker segun IEC 61000-3-3

No aplicable

El producto 'BionicLink 60X3'
ha sido concebido para usarlo
en instalaciones distintas a vi-
viendas, asi como en aquellas
instalaciones conectadas di-
rectamente a una red publica
de baja tension que también
abastezca edificios de vivien-
das.

Tabla 2 - Inmunidad electromagnética de todos los aparatos y sistemas

Directrices y explicacion del fabricante: inmunidad electromagnética
El producto 'BionicLink 60X3' se ha concebido para su empleo en un entorno electromagnético
como el indicado a continuacién. El cliente o el usuario del producto 'BionicLink 60X3' debe

asegurarse de que se utilice en un entorno de ese tipo.

Ensayo de inmuni-
dad

Nivel de ensayo se-
gun IEC 60601

Nivel de conformi-
dad

Pauta en el entorno
electromagnético

Descarga electrostati-
ca (DE) conforme a
IEC 61000-4-2

+6 kV descarga por
contacto

+8 kV descarga por el
aire

+6 kV descarga por
contacto

+8 kV descarga por el
aire

Los suelos deben ser
de madera u hormi-
gon, o estar enlosados
con losas de cerami-
ca. Si el suelo tuviese
un revestimiento de
material sintético, la
humedad relativa debe
ser de al menos el

30 %.

sion/"Surges" segln
IEC 61000-4-5

ductor exterior-con-
ductor exterior
+ 2 kV tension comun

Transitorios eléctricos | +2 kV para lineas de No aplicable La calidad de la ten-
rapidos en rafagas alimentacion sion de alimentacion
conforme a +1 kV para conducto- debe ser la de un en-
IEC 61000-4-4 res de entrada y de torno comercial u hos-
salida pitalario tipico.
Subidas de ten- + 1 kV tensioén con- No aplicable La calidad de la ten-

sion de alimentacion
debe ser la de un en-
torno comercial u hos-
pitalario tipico.
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Ensayo de inmuni-
dad

Nivel de ensayo se-
gun IEC 60601

Nivel de conformi-
dad

Pauta en el entorno
electromagnético

Huecos de tension, in-
terrupciones breves y

variaciones de tension
segun IEC 61000-4-11

<5% UT

(> 95 % de caida de
U+) durante % periodo
40 % Uq

(60 % de caida de Uq)
durante 5 periodos

70 % Ut

(30 % de caida de Uy)
durante 25 periodos
<5 % Ut(>95 % de
caida de Ut) durante
5s

No aplicable

La calidad de la ten-
sion de alimentacion
debe ser la de un en-
torno comercial u hos-
pitalario tipico. Si el
usuario del producto
'BionicLink 60X3' ne-
cesita un funciona-
miento continuo, inclu-
so cuando haya inte-
rrupciones en la ten-
sidon de alimentacion,
se recomienda alimen-
tar el producto 'Bioni-
cLink 60X3' con una
fuente de alimentacion
que no genere parasi-
tos o una bateria.

Campo magnético a
frecuencia industrial
(50/60 Hz) conforme a
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Los campos magnéti-
cos a esta frecuencia
industrial deben dis-
poner de los valores ti-
picos de un entorno
comercial u hospitala-
rio.

Nota: Ut es la tensién alterna antes de aplicar el nivel de ensayo.

vital

Tabla 4 - Inmunidad electromagnética de aparatos y sistemas que no sean de asistencia

Directrices y explicacién del fabricante: inmunidad electromagnética

El producto 'BionicLink 60X3' se ha concebido para su empleo en un entorno electromagnético
como el indicado a continuacién. El cliente o el usuario del producto 'BionicLink 60X3' debe
asegurarse de que se utilice en un entorno de ese tipo.

Ensayos de inmuni-
dad

Nivel de ensayo se-
gun IEC 60601

Nivel de conformi-
dad

Pauta en el entorno
electromagnético

Perturbaciones condu-
cidas inducidas por
RF conforme a

|IEC 61000-4-6

3 Ve de 150 kHz a
80 MHz

No aplicable

Los aparatos de radio
portatiles y moéviles no
deben usarse a una
distancia al producto

Perturbaciones radia-
das inducidas por RF
conforme a

IEC 61000-4-3

3V/m de 80 MHz a
2,5 GHz

12 V/m de 80 MHz a
1 GHz
3V/mde1lGHza
2,5 GHz

'BionicLink 60X3'
—conductores inclui-
dos— inferior a la dis-
tancia de seguridad
recomendada, calcula-
da segun la ecuacion
correspondiente a la
frecuencia de emision.
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Ensayos de inmuni-
dad

Nivel de ensayo se-
gun IEC 60601

Nivel de conformi-
dad

Pauta en el entorno
electromagnético

Distancia de seguri-
dad recomendada:

d = 0,3 /P para gamas
de 80 MHz a 800 MHz
d = 2,3 P para gamas
de 800 MHz a

2,5 GHz

donde P es la poten-
cia nominal del trans-
misor en vatios (W)
segun los datos del fa-
bricante del transmi-
sor, y d es la distancia
de proteccioén reco-
mendada en metros
(m).

La intensidad de cam-
po de los transmisores
de radio estacionarios
debe ser en todas las
frecuencias, segun un
estudio in situ@, menor
que el nivel de confor-
midad.

Es posible que se pro-
duzcan interferencias
cerca de los aparatos
que dispongan del si-
guiente simbolo.(g)

Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz se aplica la gama de frecuencias alta.

Nota 2: estas pautas pueden no ser aplicables a todos los casos. La propagacién de perturba-
ciones electromagnéticas se ve afectada por las absorciones y reflejos de los edificios, los obje-
tos y las personas.

a En teoria, no se puede determinar previamente con exactitud la intensidad de campo de los
transmisores de radio estacionarios como, p. €j., las bases de los teléfonos fijos inaldmbricos y
los servicios moviles terrestres, las estaciones de radioaficionados, las emisoras de radio de
AMy FM o las emisoras de television. Para determinar el entorno electromagnético causado por
transmisores de RF es recomendable inspeccionar el lugar en cuestién. Si la intensidad de
campo determinada en la ubicacion del producto 'BionicLink 60X3' superase el nivel de confor-
midad anteriormente indicado, serd necesario observar el producto 'BionicLink 60X3' durante
su funcionamiento normal en cualquier ubicacién. Si se detectasen anomalias en su rendimien-
to, podria ser necesario tomar medidas adicionales como, p. €j., reorientar el producto 'Bioni-
cLink 60X83' o colocarlo en otro lugar.
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Tabla 6 - Distancias de proteccion recomendadas entre aparatos de telecomunicacion
por RF portatiles y moviles y el producto 'BionicLink 60X3' (de aparatos y sistemas que
no sean de asistencia vital)

Directrices y declaracion del fabricante: distancias de proteccion recomendadas entre
aparatos de telecomunicacion por RF portatiles y moviles y el producto 'BionicLink
60X3'

El producto 'BionicLink 60X3' se ha concebido para su empleo en un entorno electromagnético
en el que se controlen las perturbaciones radiadas inducidas por RF. El cliente o el usuario del
producto 'BionicLink 60X3' puede contribuir a evitar las perturbaciones electromagnéticas res-
petando las distancias minimas entre los aparatos de telecomunicacion (transmisores) por RF
portatiles y moviles y el producto 'BionicLink 60X3' segln se recomienda a continuacion en fun-

cioén de la potencia de salida maxima del aparato de telecomunicacién en cuestion.

Potencia nominal Distancia de seguridad [m] segin la frecuencia de emision
del transmisor [W]
De 150 kHz a 80 MHz | De 80 MHz a 800 MHz | De 800 MHz a
d=0,3P 2,5 GHz
d=2,3/P
0,01 No aplicable 0,03 0,23
0,1 No aplicable 0,09 0,73
1 No aplicable 0,3 2,3
10 No aplicable 0,95 7,3
100 No aplicable 3 23

En transmisores para los que no se indica en la tabla de arriba una potencia nominal maxima, la
distancia de proteccion d en metros (m) recomendada puede calcularse empleando la ecuacién
de la columna correspondiente, siendo P la potencia nominal maxima del transmisor en vatios
(W) segun los datos del fabricante del transmisor.

Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz se aplica la gama de frecuencias alta.

Nota 2: estas pautas pueden no ser aplicables a todos los casos. La propagacién de perturba-
ciones electromagnéticas se ve afectada por las absorciones y reflejos de los edificios, los obje-
tos y las personas.
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1 Prefacio

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2020-12-23

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranca.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Daqui em diante o produto "BionicLink 60X3" sera denominado por produto/BionicLink.

Este manual de utilizagao fornece informagdes importantes sobre a utilizacao, ajuste e manuseio
do produto.

Coloque o produto em operacéo apenas de acordo com as informagdes fornecidas nos docu-
mentos anexos.

2 Descricao do produto

2.1 Funcionamento

O BionicLink serve para a comunicagdo de dados sem cabo entre a articulagdo de joelho e um
PC com BionicLink PC 60X5, por meio da tecnologia Bluetooth.

Desta forma, é possivel realizar ajustes especificos do paciente sem a conexao de cabos, permi-
tindo ao paciente uma maior liberdade de movimento durante os ajustes. O BionicLink tem de ser
removido da prétese do paciente apds os ajustes.

O BionicLink é apropriado para um tratamento a direita e a esquerda do paciente.

INFORMAGAO |

O BionicLink 60X3 nao precisa de pilhas para operacéo, jA que o abastecimento de energia
ocorre através da bateria da protese.

2.2 Possibilidades de combinacao
* Cabo adaptador de radio de C-Leg 4X181-2

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
O produto se destina exclusivamente a comunicagao de dados para a configuragcdo de um sis-
tema de prétese C-Leg ou C-Leg-compact.

3.2 Condicoes de uso
As condi¢cbdes ambientais permitidas estdo especificadas nos Dados Técnicos (consulte a
pagina 73).

3.3 Contraindicacoes
* Todos os requisitos que contradizem ou ultrapassam as indicagdes nos capitulos "Seguran-
¢a" e "Indicacdes de uso".

3.4 Qualificacao
O tratamento de um paciente com o produto sé pode ser realizado por técnicos ortopédicos.
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4 Seguranca
4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

||:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

| INDICACAO |

O cabecalho designa a fonte e/ou o tipo de risco

A introducédo descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagdo de seguranca. Se

houver vérias consequéncias, elas sdo caracterizadas da seguinte forma:

> por ex.: Consequéncia 1 em caso de desconsideragdo do risco

> por ex.: Consequéncia 2 em caso de desconsideragao do risco

» Este simbolo caracteriza as atividades/agbes que devem ser observadas/executadas para se
evitar o risco.

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

INDICAGAO.

Nao observancia das indicacoes de seguranca

Danos ao produto ao utilizar o produto em determinadas situagoes.

» Observe as indicagdes de seguranca e as respectivas precaugdes especificadas neste do-
cumento anexo.

INDICAGAO_

Utilizacao por pessoal nao treinado
Funcao limitada devido ao mau funcionamento ou danificagdo do produto.
» O produto somente pode ser usado por técnicos ortopédicos treinados.

INDICACAO.

Penetracao de sujeira e umidade no produto

Fungéo limitada devido ao mau funcionamento ou danificagdo do produto.

» Certifique-se de que néo haja penetracéo de particulas sélidas nem de liquidos no produto.

» Caso haja penetracao de liquidos, envie o produto a uma central de servigos autorizada da
Ottobock, antes de uséa-lo novamente.

INDICAGAO.

Carga mecanica do produto

Funcao limitada devido ao mau funcionamento ou danificagdo do produto.
» Nao exponha o produto a vibragdes mecéanicas nem a choques.

» Antes de cada uso, verifique se o produto apresenta danos visiveis.

INDICAGAO.

Alteracoes ou modificacoes efetuadas no produto por conta prépria

Funcao limitada devido ao mau funcionamento ou danificagdo do produto.

» Com excegdo dos trabalhos descritos neste manual de utilizagdo, ndo efetue nenhuma ma-
nipulacao no produto.

» A abertura e o reparo do produto, assim como o reparo de componentes danificados, s6
podem ser efetuados por técnicos autorizados da Ottobock.

69



| INDICACAO

Utilizacao do produto com cabo adaptador de radio danificado

Mau funcionamento devido a falha ou a interrupgao da transferéncia de dados.

» Evite dobrar ou esmagar o cabo adaptador de radio.

» Substitua imediatamente os cabos adaptadores de radio com defeito ou danificados.
» Nao efetue alteragdes por conta prépria no cabo adaptador de radio.

INDICAGAO.

Operacao do produto fora da faixa de temperatura permitida
Funcao limitada devido ao mau funcionamento ou danificagdo do produto.
» Evite a operacao em éreas fora da faixa de temperatura permitida (consulte a pagina 73).

| INDICACAO |

Operacao em area de fontes de forte interferéncia elétrica e magnética (p. ex., sistemas

antifurto, detectores de metal)

Funcao limitada devido ao mau funcionamento do produto.

» Evite a operagao do produto na proximidade de fontes de interferéncias magnéticas e elétri-
cas intensas (por ex., cabos de alta tenséo, transmissores, esta¢oes de transformadores, to-
mografos computadorizados e de ressondncia magnética ...).

» Utilize o produto apenas na area da oficina ortopédica ou em caso de internamento em um
centro de reabilitacao.

| INDICACAO

Distancia demasiado curta relativamente aos dispositivos de comunicacao RF (por ex.,
telefones celulares, dispositivos Bluetooth, dispositivos WLAN)
Mau funcionamento do produto devido a interferéncia na transferéncia de dados.
» Recomendamos, portanto, manter as seguintes distdncias minimas em relagao a estes dis-
positivos de comunicagéo RF:
* Telefone celular GSM 850 / GSM 900: 0,99m
¢ Telefone celular GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* Telefones sem fio DECT incl. estacdo de base: 0,35m
* WLAN (roteadores, Access Points,...): 0,22m
* Dispositivos Bluetooth (produtos de terceiros que ndo foram aprovados pela Ottobock):
0,22m

INDICAGAO.

Operacao do produto a uma distancia muito pequena em relacao a outros aparelhos

eletrénicos

Funcao limitada devido ao mau funcionamento do produto.

» Nao coloque objetos em cima do produto durante a operagéo, nem coloque-o em proximida-
de direta com outros aparelhos eletronicos também em operagao.

» Se nao for possivel evitar a operagdo simultanea, observe o produto e verifique se a utiliza-
cao nesta configuragao esta em conformidade com a finalidade prevista.

| INDICACAO

Utilizacao de acessoérios nao autorizados
> Funcéao limitada devido ao mau funcionamento do produto em decorréncia de uma imunida-
de reduzida a interferéncias.
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> Interferéncia de outros aparelhos eletrénicos devido a uma radiagdo maior.

» Combine o produto apenas com os acessorios, conversores de sinal e cabos especificados
no capitulo "Possibilidades de combinagéo" (consulte a pagina 68).

» O uso de extensées USB néo é recomendado, pois ele pode provocar falhas.

| INFORMAGAO |
O BionicLink tem de ser removido da prétese do paciente apds os ajustes.

| INFORMAGAO |

O BionicLink ndo é capaz de identificar defeitos na protese e nos componentes protéticos auto-
maticamente. Por isso, € imprescindivel que o técnico ortopédico observe atentamente os com-
ponentes protéticos e tenha conhecimento de sua fungéo.

| INFORMAGAO |

O BionicLink obtém sua energia da bateria da prétese. Portanto, os ajustes somente devem ser
realizados com a bateria da prétese totalmente carregada.

| INFORMAGAO |

Seguranca cibernética

» Mantenha o sistema operacional de seu PC atualizado e instale atualizagGes de seguranca
disponiveis.

» Proteja seu PC contra o acesso ndo autorizado (por ex., através de scanner de virus, prote-
¢do por senha, ...).

» Nao utilize redes desprotegidas.

» Se vocé suspeitar de um problema relacionado com a seguranga cibernética, entre em con-
tato com o fabricante.

5 Material fornecido e acessorios

5.1 Material fornecido

* 1 unid. BionicLink 60X3

* 1 unid. Cabo adaptador de radio de C-Leg 4X181-2
* 1 uni. Tira de velcro

* 1 manual de utilizagao (pessoal técnico)

5.2 Acessorios
* Software de configuragao ,C-Soft 2.6 4X180=V2.6" ou superior
* BionicLink PC 60X5

6 Estabelecer a operacionalidade

6.1 Preparacao do BionicLink

Os seguintes passos somente tém de ser realizados ao ser utilizado primeira vez.

1) Inserir o plugue do cabo adaptador de radio no BionicLink.
INFORMAGCAO: O plugue nio precisa ser removido novamente.

2) Introduzir a fita de velcro na fenda observando o lado correto, na parte de tras do BionicLink
(veja a fig. 1).

6.2 Colocacao do BionicLink
1) Abrir a cobertura do plugue na articulagéo de joelho.
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2) Ligar o plugue do cabo adaptador de radio no tomada do mddulo de articulagdo (veja a
fig. 4).
INFORMACAO: Observar a direcdo ao inserir o cabo.
— O diodo luminoso azul do BionicLink tem de acender. Caso contrario, carregar a bateria

da proétese ou verificar o cabo de ligagao.

3) Encaixar o BionicLink na articulagédo de joelho (veja a fig. 2)

4) Atar a fita de velcro com a extremidade livre ao redor do médulo de articulagdo, passar pelo
anel de plastico e puxar firmemente (veja a fig. 3).

| INFORMAGAO |

Em caso de uma protetizagao do lado esquerdo, colocar o BionicLink medialmente a articula-
¢ao de joelho e lateralmente, em caso de uma protetizac@o do lado direito.

6.3 Remocao do BionicLink

Ap6s os ajustes, retirar o BionicLink e o cabo adaptador de radio.

1. Desconectar o cabo adaptador de radio da articulagao de joelho (veja a fig. 4) puxando-o pe-
la carcaga do plugue e néo, pelo cabo.

2. Recolocar ou fechar a capa de protegao do plugue.

7 Uso

1) Inicializar o software de configuragdo no PC (C-Soft a partir da versao 2.6).

2) Inicializar o estabelecimento de conexdo em C-Soft.

3) Os ajustes podem ser efetuados.
INFORMAQT\O: Durante os ajustes, o portador da protese tem de se manter sentado
ou em pé de forma segura e tranquila.

— Durante a transferéncia de dados, a luz de LED azul do BionicLink esta piscando.

| INFORMAGAO |

O alcance da conexao Bluetooth é de aprox. 10 m, no entanto, pode variar de acordo com as
condigdes do espacgo. A protese ndo devera sair do alcance quando se encontra estabelecida
uma conexao.

| INFORMAGAO |

Caso a proétese se encontre fora do alcance de emissdo ou o caminho de transmissdo seja obs-
truido (por ex., devido a ago ou concreto armado) a conexdo pode ser interrompida. Isso é indi-
cado através do aviso no PC "Conexao interrompida".

8 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

8.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

8.2 Marcas registradas

Todas as designacdes mencionadas no presente documento estdo sujeitas de forma irrestrita as
determinagdes do respectivo direito de marcas em vigor e dos direitos dos respectivos proprieta-
rios.

72



Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem ser marcas registra-
das e estar sob os direitos dos respectivos proprietarios.

A falta de uma identificagcao explicita das marcas utilizadas neste documento ndo pode servir de
base conclusiva de que uma designacao esteja isenta de direitos de terceiros.

8.3 Conformidade CE

A Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que o produto estd em conformidade com as
especificagdes europeias para dispositivos médicos aplicaveis.

O produto preenche os requisitos da Diretiva RoHS 2011/65/UE para a restricdo do uso de de-
terminadas substancias perigosas em dispositivos elétricos e eletronicos.

O produto preenche os requisitos da Diretiva 2014/53/EU.

O texto integral a respeito das diretivas e dos requisitos esta disponivel no seguinte enderego de
Internet: http://www.ottobock.com/conformity

8.4 Notas legais locais
As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encontram-se neste capitulo
na lingua oficial do pais, em que o produto esta sendo utilizado.

9 Dados técnicos

Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte na embalagem +0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F

original Max. 93 % de umidade relativa do ar, nao con-
densante

Armazenamento e transporte sem a embala- +0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F

gem

Servico +0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F

Geral

Codigo BionicLink 60X3

Vida util do produto 5 anos

Alcance da conexao Bluetooth em edificios Aprox. 10 m

Classe Bluetooth Classe 2

Tenséao de servigo 3,6V ==

Alimentagao de tensao pela bateria da protese

Software de configuracdo recomendado C-Soft a partir da versdo 1.0

Transmissao de dados

Tecnologia de radiofrequéncia Bluetooth 2.0

Alcance aprox. 10 m / 32.8 ft

Faixa de frequéncia 2402 MHz a 2480 MHz

Modulagao GFSK

Taxa de dados ("over the air") 704 kbps

Poténcia de saida maxima (EIRP) -1,78 dBm (0,66 mW)
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10 Anexos

10.1 Simbolos utilizados

I Fabricante

Numero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabrica

YYYY - Ano de fabricagao

WW - Semana de fabricagao

LOT

BTID: YYWwnNN  Numero ID Bluetooth

Cumprimento dos requisitos de acordo com a "FCC Part 15" (EUA)

®

Declaracao de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis

N
m

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo deste produto em lixo doméstico
nao seletivo. Uma eliminagao contréria as respectivas disposi¢coes nacionais pode
ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salde. Favor observar as indica-
¢oes dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolucao e coleta.

Radiacao nao ionizante

!

S

 —

.

Cumprimento dos requisitos de acordo com o "Radiocommunications Act" (AUS)

Dispositivo médico

10.2 Diretrizes e declaracao do fabricante
Tabelas conforme a IEC 60601-1-2 para o produto 'BionicLink 60X3".

Tabela 1 - Emissoes eletromagnéticas para todos os dispositivos e sistemas

Diretrizes e declaracao do fabricante - Interferéncias eletromagnéticas

O produto 'BionicLink 60X3' foi concebido para a operagdo em um ambiente eletromagnético
como especificado abaixo. O cliente ou o usuério do produto 'BionicLink 60X3' deve assegurar
que este seja operado nesse tipo de ambiente.

Medicoes de interferéncias | Conformidade Ambiente eletromagnético -
Diretriz

Emissoes de RF conforme a Grupo 1 O produto 'BionicLink 60X3'

CISPR 11 utiliza energia de RF exclusiva-

mente para seu funcionamento
interno. Portanto, suas emis-
soes de RF sdao muito baixas,
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Medicoes de interferéncias

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
Diretriz

sendo improvavel que causem
interferéncias em aparelhos
eletrénicos vizinhos.

EmissGes de RF conforme a
CISPR 11

Classe B

Correntes harménicas confor-
me a IEC 61000-3-2

Nao aplicavel

Flutuagdes de tensdo/cintila-
¢ao (flicker) conforme a IEC

Nao aplicavel

O produto 'BionicLink 60X3' é
adequado para o uso em to-
dos os estabelecimentos, ex-
ceto os residenciais e aqueles
ligados diretamente a uma re-
de publica de baixa tensao
que fornece energia para fins

61000-3-3

domeésticos.

Tabela 2 - Imunidade eletromagnética para todos os dispositivos e sistemas

Diretrizes e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O produto 'BionicLink 60X3' foi concebido para a operagao em um ambiente eletromagnético
como especificado abaixo. O cliente ou o usuario do produto 'BionicLink 60X3' deve assegurar
que este seja operado nesse tipo de ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC
60601

Nivel de conformida-
de

Ambiente eletro-
magnético - Diretriz

Descarga eletrostatica
(ESD) conforme a
IEC 61000-4-2

+ 6 kV descarga por
contato

+8 kV descarga atra-
vés do ar

+ 6 kV descarga por
contato

+8 kV descarga atra-
vés do ar

Os pisos devem ser
de madeira ou cimento
ou revestidos com
azulejos de ceramica.
Se o piso for revestido
com material sintético,
a umidade relativa do
ar deve ser de no mini-
mo 30 %.

Transitérios elétricos
rapidos/trens de pul-
sos "bursts" conforme
a |IEC 61000-4-4

+2 kV para cabos de
rede

+1 kV para cabos de
entrada e de saida

Nao aplicavel

Recomenda-se que a
qualidade da tensao
de alimentagdo seja
semelhante a de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Surtos de ten-
sdo/"Surges" confor-
me a |IEC 61000-4-5

+ 1 kV de tensao mo-
do diferencial
+ 2 kV de tensao mo-

Nao aplicavel

Recomenda-se que a
qualidade da tensao
de alimentagdo seja

curtas e variagdes da
tensao de alimentagao
conforme a

IEC 61000-4-11

(> 95 % queda da Uy)
por 0,5 ciclo

40 % Ut

(60 % queda da Uy)
por 5 ciclos

do comum semelhante a de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.
Quedas, interrupgdes |< 5 % Ur N&o aplicavel Recomenda-se que a

qualidade da tensao
de alimentagao seja
semelhante a de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico. Se o
usuario do produto
'BionicLink 60X3" exi-
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Teste de imunidade

Nivel de teste IEC
60601

Nivel de conformida-
de

Ambiente eletro-
magnético - Diretriz

70 % Ut

(30 % queda da Uy)
por 25 ciclos

<5 % Ur(>95 %
queda da Uy) por 5 s

gir operacao continua,
também em caso de
interrupcdes de ener-
gia, é recomendado
que o produto 'Bioni-
cLink 60X3' seja ali-
mentado por uma fon-
te de alimentagéo
isenta de falhas ou
com pilhas.

Campo magnético na

frequéncia da rede de
alimentacao

(50/60 Hz) conforme a
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Com esta frequéncia
de rede de alimenta-
¢do, os campos mag-
néticos devem corres-
ponder aos valores ti-
picos encontrados em
ambiente comercial ou
hospitalar.

Observagdo: Ut é a tensdo de alimentagdo alternada antes da aplicagcdo do nivel de teste.

suporte a vida

Tabela 4 - Imunidade eletromagnética para os dispositivos e sistemas que nao sejam de

Diretrizes e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O produto 'BionicLink 60X3' foi concebido para a operagdo em um ambiente eletromagnético
como especificado abaixo. O cliente ou o usuério do produto 'BionicLink 60X3' deve assegurar
que este seja operado nesse tipo de ambiente.

Testes de imunidade

Nivel de teste IEC
60601

Nivel de conformida-
de

Ambiente eletro-
magnético - Diretriz

Perturbacoes de RF
conduzidas conforme
a IEC 61000-4-6

3 Veff 150 kHz a
80 MHz

Nao aplicavel

Nao é recomendado o
uso de dispositivos de
radiofrequéncia porta-

Perturbacoes de RF ir-
radiadas conforme a
IEC 61000-4-3

3V/m 80 MHz a
2,5 GHz

12 V/m 80 MHz a
1 GHz
3V/m1GHza
2,5 GHz

teis e méveis a uma
distancia do produto
'BionicLink 60X3' e de
seus cabos menor que
a distancia de prote-
¢éo recomendada e
calculada a partir da
equacao aplicavel a
frequéncia de trans-
misséo.

Distancia de prote-
cao recomendada:

d=0,3 P para
80 MHz a 800 MHz
d=2,3P para

800 MHz a 2,5 GHz
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Testes de imunidade | Nivel de teste IEC Nivel de conformida- | Ambiente eletro-
60601 de magnético - Diretriz
sendo P a poténcia
nominal do transmis-
sor em watts (W) de
acordo com as especi-
ficagdes do fabricante
do transmissor e d, a
distancia de protegao
recomendada em me-
tros (m).

A intensidade de cam-
po de transmissores
de radiofrequéncia es-
tacionarios, determi-
nada por uma inspe-
¢ao local®, devera ser
menor que o nivel de
conformidade para to-
das as frequéncias.
Poderao ocorrer inter-
feréncias na proximi-
dade de aparelhos
marcados com o se-
guinte simbolo. ()
Observacao 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

Observacao 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis a todos os casos. A propagacgdo de
perturbacgdes eletromagnéticas ¢ influenciada por absorcoes e reflexdes de edificagdes, objetos
e pessoas.

a Teoricamente, a intensidade de campo de transmissores estacionarios, como estagdes de ba-
se de telefones por radiofrequéncia, servigos de radio terrestres, estagdes de radioamador,
emissoras de televisdo e radio AM/FM, por ex., ndo pode ser prevista com exatiddo. Para deter-
minar o ambiente eletromagnético gerado por transmissores RF estacionarios, recomenda-se
uma inspecao do local. Se a intensidade de campo determinada no local do produto 'Bioni-
cLink 60X3' exceder o nivel de conformidade acima especificado, devera ser verificada a opera-
¢ao normal do produto 'BionicLink 60X3' em todos os locais de utilizagdo. Se forem observa-
das caracteristicas de desempenho anormais, podera ser necessario tomar medidas adicionais,
como realinhar o produto 'BionicLink 60X3' ou muda-lo de posi¢ao

Tabela 6 - Distancias de protecao recomendadas entre dispositivos de telecomunicacao
de RF portateis e moveis e o produto 'BionicLink 60X3' - para dispositivos e sistemas que
nao sejam de suporte a vida

Diretrizes e declaracao do fabricante - Distancias de protecao recomendadas entre dis-
positivos de telecomunicacao de RF portateis e méveis e o produto 'BionicLink 60X3'
O produto 'BionicLink 60X3' foi concebido para a operagdo em um ambiente eletromagnético,
em que haja um controle das perturbagdes de radiofrequéncia irradiadas. O cliente ou o usua-
rio do produto 'BionicLink 60X3' pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas, manten-
do as distancias minimas entre os equipamentos de comunicacao de RF portateis e méveis
(transmissores) e o produto 'BionicLink 60X3', como recomendado abaixo e de acordo com a
poténcia de saida maxima do equipamento de comunicagao.
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Poténcia nominal do
transmissor [W]

Distancia de protecao [m] conforme a frequéncia de transmissao

150 kHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,5 GHz

d=0,3/P d=2,3/P
0,01 Nao aplicavel 0,03 0,23
0,1 Nao aplicavel 0,09 0,73
1 Nao aplicavel 0,3 2,3
10 Nao aplicavel 0,95 7,3
100 Nao aplicavel 3 23

€ pessoas.

Para os transmissores, cujas poténcias nominais maximas nao estejam especificadas na tabela
acima, a distancia de protecdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da
equacgao na respectiva coluna, onde P corresponde a poténcia nominal maxima do transmissor
em watts (W) conforme as especificagdes do fabricante do transmissor.

Observacao 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

Observacao 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis a todos os casos. A propagagéo de
perturbacdes eletromagnéticas é influenciada por absorgdes e reflexdes de edificagdes, objetos
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1 Voorwoord

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-12-23

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies in acht.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product of wanneer er
zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt aan de fabrikant en
de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de
gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

Het product "BionicLink 60X3" wordt hierna product of BionicLink genoemd.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van dit product, het
instellen ervan en de omgang ermee.

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleidende documenten.

2 Productbeschrijving

2.1 Functie

De BionicLink is bedoeld voor een draadloze datacommunicatie met behulp van Bluetooth tech-
nologie tussen het kniescharnier en een pc met BionicLink PC 60X5.

Zo kunnen patiéntspecifieke instellingen worden vastgelegd zonder dat er een kabelverbinding
nodig is en heeft de patiént tijdens het instellen meer bewegingsvrijheid. Na het instellen moet de
BionicLink van de prothese van de patiént worden verwijderd.

De BionicLink is zowel geschikt voor het instellen van een rechtszijdig als een linkszijdig gedra-
gen hulpmiddel.

INFORMATIE

Voor het gebruik van de BionicLink 60X3 zijn geen batterijen nodig, omdat het product van ener-
gie wordt voorzien door de accu van de prothese.

2.2 Combinatiemogelijkheden
e C-Leg kabel draadloze adapter 4X181-2

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product is uitsluitend bedoeld voor datacommunicatie voor de instelling van een C-Leg of
C-Leg-compact prothesesysteem.

3.2 Gebruiksvoorwaarden
Voor de toegestane omgevingscondities verwijzen wij u naar de technische gegevens (zie
pagina 85).

3.3 Contra-indicaties
* Alle voorwaarden die in tegenspraak zijn met of verder gaan dan de informatie in het hoofd-
stuk "Veiligheid" en "Beoogd gebruik".

3.4 Kwalificatie
Het aanpassen van het product bij de patiént mag alleen worden uitgevoerd door een orthope-
disch instrumentmaker.
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4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

||:| Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

LETOP |

In de kop wordt de bron en/of de aard van het gevaar vermeld

De inleiding beschrijft de gevolgen van niet-naleving van het veiligheidsvoorschrift. Bij meer dan

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar

» Met dit symbool wordt aangegeven wat er moet worden gedaan om het gevaar af te wen-
den.

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

LETOP

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

Productschade door gebruik van het product in bepaalde situaties.

» Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschriften en voorzorgsmaat-
regelen in acht.

§

Gebruik door ongeschoold personeel

Beperkte functie door beschadiging of storing in de werking van het product.

» Het product mag uitsluitend worden gebruikt door geschoolde orthopedisch instrumentma-
kers.

§

Binnendringen van vuil en vocht in het product

Beperkte functie door beschadiging of storing in de werking van het product.

» Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vocht in het product binnendringen.

» Als er vocht in het product is binnengedrongen, stuur het dan op naar een geautoriseerde
Ottobock servicewerkplaats, voordat u het weer gaat gebruiken.

§

Mechanische belasting van het product

Beperkte functie door beschadiging of storing in de werking van het product.
» Stel het product niet bloot aan mechanische trillingen of schokken.

» Controleer het product telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.

LETOP.

Wijziging of modificatie van het product op eigen initiatief

Beperkte functie door beschadiging of storing in de werking van het product.

» Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing beschreven werkzaamheden mag u
niets aan het product wijzigen.
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» Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd resp. beschadigde componenten
mogen uitsluitend worden gerepareerd door medewerkers van Ottobock die daarvoor zijn
opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd.

LETOP.

Gebruik van het product met een beschadigde draadloze-adapterkabel

Storing door gebrekkige of onderbroken datatransmissie.

» Zorg ervoor dat er geen knikken in de kabel van de draadloze adapter zitten en dat hij ner-
gens klem zit.

Een defecte of beschadigde kabel van de draadloze adapter moet direct worden vervangen.
Breng nooit op eigen initiatief veranderingen aan de kabel van de draadloze adapter aan.

vy

LETOP.

Gebruik van het product buiten het toegestane temperatuurgebied

Beperkte functie door beschadiging of storing in de werking van het product.

» Mijd gebruik op plaatsen waar de temperatuur buiten het toegestane gebied ligt (zie
pagina 85).

LETOP |

Gebruik in de buurt van sterke magnetische en elektrische storingsbronnen (bijv. dief-

stalbeveiligingssystemen en metaaldetectoren)

Beperkte functie door storing in de werking van het product.

» Vermijd het gebruik van het product in de buurt van sterke magnetische en elektrische sto-
ringsbronnen (bijv. hoogspanningsleidingen, zenders, transformatorstations, CT-scanners,
MRI-scanners ...).

» Gebruik het product alleen in orthopedische werkplaatsen of indien een patiént daar is
opgenomen, in een revalidatiecentrum.

| LETOP |

Te kleine afstand tot HF-communicatieapparaten (bijv. mobiele telefoons, Bluetooth-
apparaten, wifi-apparaten)
Storing in de werking van het product door beinvloeding van de datatransmissie.
» Zorg er daarom voor dat u niet dichter bij de hieronder vermelde HF-communicatieappara-
ten komt dan daarachter is aangegeven:
* mobiele telefoon GSM 850/GSM 900: 0,99 m;
* mobiele telefoon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m;
¢ DECT draadloze telefoons inclusief basisstation: 0,35 m;
« wifi (routers, access points,...): 0,22 m;
* Bluetooth-apparaten (producten van andere aanbieders die niet door Ottobock zijn goed-
gekeurd): 0,22 m.

LETOP.

Gebruik van het product op een zeer geringe afstand tot andere elektronische appara-

tuur

Beperkte functie door storing in de werking van het product.

» Stapel het product niet wanneer het in gebruik is. Het actieve product mag zich tevens niet
in de directe buurt van andere elektronische apparaten bevinden die eveneens in bedrijf zijn.
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» Wanneer niet kan worden voorkomen dat er verschillende elektronische apparaten tegelij-
kertijd in gebruik zijn, moet het product geobserveerd worden. Controleer bovendien het
doelmatige gebruik.

§

Gebruik van niet-toegestane accessoires

> Beperkte functie door storing in de werking van het product als gevolg van een verminderde
storingsbestendigheid.

> Storing van andere elektronische apparaten door verhoogde afstraling.

» Combineer het product alleen met de accessoires, signaalomvormers en kabels die staan
vermeld in het hoofdstuk "Combinatiemogelijkheden" (zie pagina 80).

» Het gebruik van USB-verlengkabels wordt afgeraden, omdat deze storingen kunnen veroor-

zaken.

INFORMATIE

Na het instellen moet de BionicLink van de prothese van de patiént worden verwijderd.

INFORMATIE

De BionicLink kan gebreken aan de prothese en prothesecomponenten niet zelf herkennen.
Daarom is het absoluut noodzakelijk dat de orthopedisch instrumentmaker de prothese aan-
dachtig observeert en weet hoe de prothesecomponenten werken.

INFORMATIE

De BionicLink haalt zijn energie uit de accu van de prothese. Daarom mogen de instelwerk-
zaamheden alleen worden uitgevoerd, wanneer de accu van de prothese volledig geladen is.

INFORMATIE

Cyberveiligheid

» Houd het besturingssysteem van uw pc actueel en installeer beschikbare veiligheidsupda-
tes.

» Bescherm uw pc tegen onbevoegde toegang (bijv. door virusscanner, wachtwoordbeveili-
ging, ...).

» Gebruik geen onbeveiligde netwerken.

» Als u een probleem met betrekking tot cyberveiligheid vermoedt, neem dan contact op met

de fabrikant.

5 Inhoud van de levering en toebehoren

5.1 Inhoud van de levering

1 st. BionicLink 60X3

1 st. C-Leg kabel draadloze adapter 4X181-2
1 st. klittenband

1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist)

5.2 Accessoires

Instelsoftware "C-Soft 2.6 4X180=V2.6" of hoger
BionicLink PC 60X5
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6 Gebruiksklaar maken

6.1 BionicLink voorbereiden
De eerste keer dat het product wordt gebruikt, moeten de volgende handelingen worden verricht.
1) Steek de stekker van de kabel van de draadloze adapter in de BionicLink.
INFORMATIE: De stekker hoeft daarna niet meer te worden verwijderd.
2) Haal het klittenband met de goede kant naar boven door de sleuven aan de achterkant van de
BionicLink (zie afb. 1).

6.2 BionicLink aanbrengen

1) Open de stekkerafdekking aan het kniescharnier.

2) Steek de stekker van de kabel van de draadloze adapter in de bus van de scharniermodule
(zie afb. 4).
INFORMATIE: Let op dat u de stekker in de goede richting houdt.
— De blauwe led op de BionicLink moet oplichten. Als dit niet gebeurt, controleer dan de

verbindingskabel en/of laad de accu van de prothese.

3) Vergrendel de BionicLink op het kniescharnier (zie afb. 2).

4) Wikkel het klittenband met het vrije uiteinde om de scharniermodule, haal het door de kunst-
stofring en trek het strak (zie afb. 3).

INFORMATIE

Bij een linkszijdig gedragen prothese wordt de BionicLink mediaal tegen het kniescharnier
geplaatst en bij een rechtszijdig gedragen prothese lateraal.

6.3 Verwijderen van de BionicLink

Verwijder de BionicLink en de kabel voor de draadloze adapter na afloop van de instelwerkzaam-

heden.

1. Koppel de kabel voor de draadloze adapter los van het kniescharnier (zie afb. 4). Trek daarbij
niet aan de kabel, maar trek de stekker los bij de stekkerbehuizing.

2. Plaats het stekkerbeschermdopje weer terug resp. schuif het dopje dicht.

7 Gebruik

1) Start de instelsoftware op de pc (C-Soft, versie 2.6 of hoger).

2) Start de verbindingsopbouw in C-Soft.

3) De instellingen kunnen worden vastgelegd.
INFORMATIE: De prothesedrager moet tijdens het instellen stabiel en rustig staan of
zitten.

— Tijdens de datatransmissie knippert de blauwe led op de BionicLink.

INFORMATIE

Het bereik van de Bluetooth-verbinding is ca. 10 m, maar kan afhankelijk van de ruimtelijke situ-
atie variéren. Wanneer er eenmaal verbinding is, moet de prothese binnen het bereik blijven.

INFORMATIE

Wanneer de prothese zich buiten het zendbereik bevindt of de signalen onderweg worden afge-
zwakt (bijv. door staal of gewapend beton), is het mogelijk dat de verbinding wordt verbroken.
Dit wordt aangegeven door de melding "Verbinding verbroken" op de pc.

8 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.
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8.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

8.2 Handelsmerken

Alle in dit document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de bepalingen van het
daarvoor geldende merkenrecht en onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregistreerde merken zijn en
vallen onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit document gebruikte merken kan
niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.

8.3 CE-conformiteit

Hierbij verklaart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dat het product voldoet aan de van toe-
passing zijnde Europese richtlijnen voor medische hulpmiddelen.

Het product voldoet aan de eisen van de RoHS-richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van
het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en elektronische apparatuur.

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 2014/53/EU.

De volledige tekst van de richtlijnen en de eisen kan worden geraadpleegd op het volgende inter-
netadres: http://www.ottobock.com/conformity

8.4 Lokale juridische informatie
Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit hoofdstuk opgenomen
in de officiéle taal van het betreffende land van gebruik.

9 Technische gegevens

Omgevingscondities

Opslag en transport in de originele verpakking | +0 °C/+32 °F tot +60 °C/+140 °F
max. 93 % relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Opslag en transport zonder verpakking +0 °C/+32 °F tot +60 °C/+140 °F

Gebruik +0 °C/+32 °F tot +60 °C/+140 °F

Algemeen

Artikelnummer BionicLink 60X3

Levensduur van het product 5 jaar

Bereik van de Bluetooth-verbinding in gebou- |ca. 10 m

wen

Bluetooth-klasse Class 2

Bedrijfsspanning 3,6V =

Voeding via de accu van de prothese

Aanbevolen instelsoftware C-Soft versie 1.0 of hoger

Gegevensoverdracht

Zendtechnologie Bluetooth 2.0

Reikwijdte ca. 10 m/32.8ft

Frequentiebereik 2402 MHz tot 2480 MHz

Modulatie GFSK
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Gegevensoverdracht

Datarate (over the air) 704 kbps

Max. uitgangsvermogen (EIRP) -1,78 dBm (0,66 mW)

10 Bijlagen

10.1 Gebruikte symbolen

el

LOT

BT ID: YYWWNNN

~ ©

=

—
E B =
e

Fabrikant

Partijinummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabriek

YYYY - fabricagejaar

WW - fabricageweek

Bluetooth ID-nummer

In overeenstemming met de eisen van 'FCC Part 15' (VS)

Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk
afval. Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land gel-
dende voorschriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de
gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor
terugname- en inzamelprocedures in acht.

Niet-ioniserende straling

In overeenstemming met de eisen van de 'Radiocommunications Act' (wet op de
radiocommunicatie) (Australié)

Medisch hulpmiddel

10.2 Richtlijnen en fabrikantenverklaring
Tabellen volgens IEC 60601-1-2 voor het product 'BionicLink 60X3'.

Tabel 1 - Elektromagnetische emissies voor alle apparaten en systemen

Richtlijnen en fabrikantenverklaring — Elektromagnetische emissies

Het product 'BionicLink 60X3' is bedoeld voor het gebruik in een elektromagnetische omgeving
zoals die hieronder wordt beschreven. De klant of de gebruiker van het product 'BionicLink
60X3' dient te waarborgen, dat het product in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.




Emissiemetingen

Conformiteit

Elektromagnetische omge-
ving - richtlijn

PR 11

HF-straling comform CIS-

groep 1

Het product 'BionicLink 60X3'
gebruikt HF-energie uitslui-
tend voor de eigen interne
functie. De HF-straling is dan
ook zeer gering en het is
onwaarschijnlijk dat elektroni-
sche apparaten in de buurt
gestoord worden.

PR 11

HF-straling comform CIS-

klasse B

IEC 61000-3-2

Harmonische effecten volgens

niet van toepassing

flikkeringen volgens IEC
61000-3-3

Spanningsschommelingen/

niet van toepassing

Het product 'BionicLink 60X3'
is voor het gebruik in andere
dan woonfaciliteiten en zulke
gebouwen bedoeld die recht-
streeks zijn aangesloten op
een openbaar laagspannings-
net dat ook het woongebouw
voorziet.

Tabel 2 - Elektromagnetische immuniteit voor alle apparaten en systemen

Richtlijnen en fabrikantenverklaring - Elektromagnetische immuniteit

Het product 'BionicLink 60X3' is bedoeld voor het gebruik in een elektromagnetische omgeving
zoals die hieronder wordt beschreven. De klant of de gebruiker van het product 'BionicLink
60X3' dient te waarborgen, dat het product in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitsproef

IEC 60601 beproe-
vingsniveau

Conformiteitsniveau

Elektromagnetische
omgeving - richtlijn

Elektrostatische ontla-
ding (ESD) volgens
IEC 61000-4-2

+ 6 kV ontlading door
contact
+ 8 kV ontlading door
de lucht

+ 6 kV ontlading door
contact
+ 8 kV ontlading door
de lucht

Vloeren dienen van
hout of beton te zijn of
moeten zijn betegeld
met keramische
tegels. Wanneer de
vloer met synthetisch
materiaal is bedekt,
moet de relatieve
luchtvochtigheid mini-
maal 30 % bedragen.

Snelle elektrische
transiénten/lawines
volgens

IEC 61000-4-4

+2 kV voor netwerkka-
bels

+1 kV voor input- en
outputkabels

niet van toepassing

De kwaliteit van de
voedingsspanning
dient gelijkwaardig te
zijn aan die in bedrij-
ven en ziekenhuizen.

Stootspanningen/sur-
ges volgens
IEC 61000-4-5

+1 kV stootspanning
+2 kV gelijkblijvende
spanning

niet van toepassing

De kwaliteit van de
voedingsspanning
dient gelijkwaardig te
zijn aan die in bedrij-
ven en ziekenhuizen.

Een daling van de
spanning, korte span-
ningsonderbreking, en
schommelingen van

<5% UT
(> 95 % daling van
Ur) voor 1/2 periode

niet van toepassing

De kwaliteit van de
voedingsspanning
dient gelijkwaardig te
zijn aan die in bedrij-
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Immuniteitsproef

IEC 60601 beproe-
vingsniveau

Conformiteitsniveau

Elektromagnetische
omgeving - richtlijn

de voedingsspanning
volgens
IEC 61000-4-11

40 % Uq

(60 % daling van Ur)
voor 5 periodes

70 % Ut

(30 % daling van de
Ur) voor 25 periodes
<5 % U(>95 %
daling van Uy) voor 5 s

ven en ziekenhuizen.
Wanneer de gebruiker
van het product 'Bioni-
cLink 60X3' ook in
geval van onderbrekin-
gen in de voe-
dingsspanning beslist
continubedrijf wenst,
verdient het aanbeve-
ling om het product
'BionicLink 60X3" uit
te rusten met een sto-
ringvrije netvoeding of
een accu.

Magneetveld bij de
netfrequentie
(50/60 Hz) volgens
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magneetvelden bij
deze netfrequentie
moeten aan de typi-
sche waarden voldoen
zoals deze voorkomen
in de bedrijfs- of zie-
kenhuisomgeving.

Opmerking: Ut is de netwisselspanning voor toepassing van het beproevingsniveau.

Tabel 4 - Elektromagnetische immuniteit voor apparaten en systemen die niet levensbe-

houdend zijn

Richtlijnen en fabrikantenverklaring - Elektromagnetische immuniteit

Het product 'BionicLink 60X3' is bedoeld voor het gebruik in een elektromagnetische omgeving
zoals die hieronder wordt beschreven. De klant of de gebruiker van het product 'BionicLink
60X3' dient te waarborgen, dat het product in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitsproeven

IEC 60601 beproe-
vingsniveau

Conformiteitsniveau

Elektromagnetische
omgeving - richtlijn

Geleide storingen
door radiofrequente
velden volgens

IEC 61000-4-6

3 Ve 150 kHz tot 80
MHz

niet van toepassing

Draagbare en mobiele
draadloze apparaten
mogen niet worden
gebruikt wanneer de

Uitgestraalde hoog
radiofrequente velden
volgens

IEC 61000-4-3

3 V/m 80 MHz tot
2,5 GHz

12 V/m 80 MHz tot
1 GHz

3V/m 1 GHz tot
2,5 GHz

afstand tot het product
'BionicLink 60X3'
inclusief de kabels
lager is dan de aanbe-
volen scheidingsaf-
stand. Deze wordt vol-
gens de voor de zend-
frequentie geldende
vergelijking berekend.
Aanbevolen schei-
dingsafstand:

d =0,3 P voor

80 MHz tot 800 MHz
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Immuniteitsproeven |IEC 60601 beproe- Conformiteitsniveau | Elektromagnetische
vingsniveau omgeving - richtlijn
d = 2,3 /P voor

800 MHz tot 2,5 GHz
waarbij P staat voor
het nominale vermo-
gen van de zender in
watt (W) volgens de
gegevens van de fabri-
kant van de zender en
d staat voor de aanbe-
volen scheidingsaf-
stand in meters (m).
Veldsterktes van stati-
onaire draadloze zen-
ders zoals die vastge-
steld zijn bij een
meting ter plaatse?
moeten bij alle fre-
quenties lager zijn dan
het conformiteitsni-
veau.

In de omgeving van
apparaten waarop het
volgende pictogram
afgebeeld staat, zijn
storingen mogelijk: ()
Opmerking 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiegebied.

Opmerking 2: Deze richtlijnen zijn niet in alle gevallen toepasbaar. De verspreiding van elektro-
magnetische velden wordt beinvloed door absorpties en reflecties van gebouwen, voorwerpen
en personen.

a De veldsterkte van stationaire zenders, zoals basisstations voor draadloze telefoons en landmo-
biele radio, amateurradio, AM- en FM-radio en televisie kan theoretisch niet nauwkeurig worden
voorspeld. Voor het bepalen van de elektromagnetische omgeving door stationaire HF-zenders
wordt gecreéerd, is een onderzoek ter plaatse raadzaam. Wanneer de gemeten veldsterkte op
de locatie waar het product 'BionicLink 60X3' wordt gebruikt het hierboven beschreven confor-
miteitsniveau overschrijdt, moet worden gecontroleerd of het product 'BionicLink 60X3' naar
behoren functioneert. Wanneer het product afwijkend presteert, zijn aanvullende maatregelen
nodig, zoals het opnieuw instellen of verplaatsen van het product 'BionicLink 60X3".

Tabel 6 - Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele HF-telecommu-
nicatieapparaten en het product 'BionicLink 60X3' - voor apparaten en systemen die niet
levensbehoudend zijn

Richtlijnen en verklaring fabrikant - Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare
en mobiele HF-telecommunicatieapparaten en het product 'BionicLink 60X3'

Het product 'BionicLink 60X3' is ontworpen voor gebruik in een elektromagnetische omgeving
waar de uitgestraalde hoogfrequente radiovelden worden gecontroleerd. De klant of de gebrui-
ker van het product 'BionicLink 60X3' kan eraan bijdragen om elektromagnetische storingen te
verhinderen. Hij dient de minimale afstand in acht te nemen tussen draagbare en mobiele HF-
communicatieapparaten (zenders) en het product 'BionicLink 60X3', zoals die hieronder afhan-
kelijk van het maximale uitgangsvermogen van het communicatieapparaat wordt aanbevolen.
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Nominaal vermogen
van de zender [W]

Scheidingsafstand [m] m.b.t. zendfrequentie

150 kHz tot 80 MHz

80 MHz tot 800 MHz

800 MHz tot 2,5 GHz

d=0,3/P d=2,3/P
0,01 niet van toepassing 0,03 0,23
0,1 niet van toepassing 0,09 0,73
1 niet van toepassing 0,3 2,3
10 niet van toepassing 0,95 7,3
100 niet van toepassing 3 23

en personen.

Voor zenders waarvan in de bovenstaande tabel niet het maximaal nominaal vermogen wordt
vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand in meter (m) worden bepaald met behulp van de
vergelijking in de betreffende kolom. P staat hierbij voor het maximale nominale vermogen van
de zender in watt (W) volgens de gegevens van de fabrikant van de zender.

Opmerking 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiegebied.

Opmerking 2: Deze richtlijnen zijn niet in alle gevallen toepasbaar. De verspreiding van elektro-
magnetische velden wordt beinvioed door absorpties en reflecties van gebouwen, voorwerpen
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1 Forord

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-12-23

» L&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvdnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstéar pa grund av produkten, i synnerhet vid forsamrat
halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Produkten "BionicLink 60X3" kallas hadanefter for produkten eller BionicLink.

Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvandning, instéllning och hantering av pro-
dukten.

Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljande dokument.

2 Produktbeskrivning

2.1 Funktion

BionicLink ar avsedd for tradlés datakommunikation med Bluetooth-teknik mellan knaleden och
en dator med BionicLink PC 60X5.

Patientspecifika installningar kan darmed anges utan att kablar ansluts, och patienten kan réra sig
friare under instéllningsprocessen. Nar instéllningen &r klar maste BionicLink tas bort fran bruka-
rens protes.

BionicLink passar for forsorjning pa brukarens vanstra eller hogra sida.

INFORMATION
Inga batterier behovs till BionicLink 60X3. Produkten far strom fran batteriet i protesen.

2.2 Kombinationsmojligheter
* C-Leg sadndaradapterkabel 4X181-2
3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvidndning
Produkten &r uteslutande avsedd fér datakommunikation vid instéllning av protessystemet C-Leg
eller C-Leg-compact.

3.2 Forutsattningar for anviandning
De tillatna omgivningsférhallandena anges i de tekniska uppgifterna (se sida 97).

3.3 Kontraindikation
* Alla tillstind som gar emot eller utéver de uppgifter som finns i kapitlen "Sakerhet” och
"Avsedd anvéandning”.

3.4 Kvalifikation
Behandlingen av en patient med produkten far endast genomféras av ortopedingenjérer.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

| [ANVISNING | Varning for mojliga tekniska skador.
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4.2 Uppbyggnad och sdkerhetsanvisningar

ANVISNING

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foljderna om sékerhetsanvisningen inte beaktas. Om det skulle finnas fle-

ra foljder markeras de enligt foljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

» Med den har symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som maste beaktas/vidtas for att for-
hindra faran.

4.3 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| ANVISNING

Om sdkerhetsanvisningarna inte foljs
Produktskador kan uppkomma om produkten anvénds i vissa situationer.
» Folj sékerhetsanvisningarna och de férberedelser som anges i detta medféljande dokument.

ANVISNING.

Anvindning av ej utbildad personal
Begransad funktion till féljd av att produkten ar skadad eller fungerar pa fel satt.
» Produkten far bara anvandas av utbildade ortopedingenjorer.

| ANVISNING

Om smuts och fukt tranger in i produkten

Begransad funktion till foljd av att produkten ar skadad eller fungerar pa fel satt.

» Se till att varken fasta foremal eller vatskor kan trdnga in i produkten.

» Skicka produkten till ett auktoriserat Ottobock-servicestalle ifall vatska har trangt in. Fortsatt
inte anvanda produkten.

ANVISNING.

Mekanisk belastning av produkten

Begransad funktion till féljd av att produkten ar skadad eller fungerar pa fel satt.

» Utsatt inte produkten for mekaniska vibrationer eller stotar.

» Kontrollera produkten innan varje anvandning med avseende pa synliga skador.

ANVISNING.

Egenmiktigt gjorda dndringar resp. modifikationer pa produkten

Begransad funktion till féljd av att produkten ar skadad eller fungerar pa fel satt.

» Inga arbeten far utféras pa produkten utdver de som beskrivs i den har bruksanvisningen.

» Endast behdrig Ottobock-fackpersonal far 6ppna och reparera produkten eller reparera ska-
dade komponenter.

| ANVISNING

Anvidndning av produkten med skadad séndaradapterkabel
Felfunktion genom felaktig eller avbruten datadverféring.

» Undvik att boja eller klamma sandaradapterkabeln.

» Ersatt omgaende defekt eller skadad séandaradapterkabel.

» Gor inga egna sjalvstandiga férandringar av sdndaradapterkabeln.
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ANVISNING.

Produkten anvinds utanfor det tillatna temperaturomradet

Begransad funktion till féljd av att produkten ar skadad eller fungerar pa fel satt.

» Undvik att anvédnda produkten i omraden med temperaturer utanfor det tillatna omradet (se
sida 97).

ANVISNING.

Drift i omraden med kraftiga magnetiska och elektriska stérningskillor (t.ex. stold-

skyddssystem, metalldetektorer)

Begransad funktion till féljd av att produkten fungerar pa fel sétt.

» Undvik att anvanda produkten i narheten av starka magnetiska och elektriska stérningskallor
(t.ex. hogspénningsledningar, radiosédndare, transformatorstationer, datortomografiutrust-
ning, karnspinntomografutrustning och sa vidare).

» Produkten far endast anvandas i ortopedtekniska verkstader eller vid stationar vistelse i ett
rehabiliteringscentrum.

_ANVISNING

For kort avstand till hogfrekventa kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner, Blue-
tooth-enheter, WLAN-enheter)
Produkten fungerar felaktigt p.g.a. inverkan pa datadverféringen.
» Vi rekommenderar darfor att halla minst foljande avstand till dessa hogfrekventa kommunika-
tionsenheter:
* Mobiltelefon GSM 850/GSM 900: 0,99 m
* Mobiltelefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
 Tradlésa DECT-telefoner inkl. basstation: 0,35 m
* WLAN (router, accesspunkter 0.s.v.): 0,22 m
* Bluetooth-enheter (produkter fran andra tillverkare som inte godkéants av Ottobock): 0,22 m

ANVISNING.

Anvandning av produkten valdigt ndra andra elektroniska apparater

Begransad funktion till féljd av att produkten fungerar pa fel sétt.

» Stapla inte produkten i drift eller for den i narheten av andra elektroniska apparater som ock-
sa ar igang.

» Om det inte gar att undvika samtidig drift, observera produkten och kontrollera att den an-
vands korrekt i den har konstellationen.

ANVISNING.

Anvandning av icke godkanda tillbeho6r

> Begransad funktion till f6ljd av att produkten fungerar pa fel satt pa grund av minskad immu-
nitet.

> Storning av andra elektroniska apparater pa grund av 6kad stralning.

» Kombinera endast produkten med sadana tillbehor, signalomformare och kablar som anges i
kapitlet “Kombinationsméjligheter” (se sida 92).

» Virekommenderar inte att USB-forlangningar anvands eftersom det kan leda till stérningar.

INFORMATION
Nar instéllningen ar klar maste BionicLink tas bort fran brukarens protes.
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| INFORMATION |

BionicLink kan inte sjélv identifiera fel pa protesen eller proteskomponenter. Darfor ar det avgo-
rande att ortopedingenjoren ar uppméarksam och vet hur proteskomponenterna fungerar.

| INFORMATION |

BionicLink forsorjs med energi fran protesens batteri. Darfor ska alla installningsarbeten genom-
foras endast nér protesens batteri ar fulladdat.

| INFORMATION |

Cybersakerhet

» Se till att ha ett uppdaterat operativsystem pa din dator och installera tillgéngliga sékerhets-
uppdateringar.

» Skydda din dator mot obehorig atkomst (t.ex. genom virussokning, l6senordsskydd osv.).

» Anvénd inte osakra natverk.

» Om du tror att du har problem med cybersakerheten ska du kontakta tillverkaren.

5 Leveransomfang och tillbehor

5.1 1 leveransen

* 1 st. BionicLink 60X3

* 1st. C-Leg sandaradapterkabel 4X181-2
* 1 st. kardborrband

* 1 st. bruksanvisning (fackpersonal)

5.2 Tillbehor
* Installningsprogramvara "C-Soft 2.6 4X180=V2.6" eller senare version
* BionicLink PC 60X5

6 Gora klart for anvandning

6.1 Forbereda BionicLink
Foljande steg far bara utforas nar produkten anvéands forsta gangen.
1) Anslut kontaktdonet pa sandaradapterkabeln till BionicLink.
INFORMATION: Kontaktdonet behéver inte tas bort.
2) Forin kardborrbandet pa réatt sida i det avlanga halet pa baksidan av BionicLink (se bild 1).

6.2 Ldgga emot BionicLink

1) Oppna kontaktskyddet pa knaleden.

2) Anslut sdndaradapterkabelns kontaktdon till uttaget pa ledmodulen (se bild 4).
INFORMATION: Observera insticksriktningen.
— Den blaa lysdioden pa BionicLink maste tandas. Ladda i annat fall protesens batteri eller

kontrollera anslutningskabeln.

3) Haka i BionicLink i knaleden (se bild 2)

4) Léagg kardborrbandet med den fria anden runt ledmodulen. Tréa kardborrbandet genom plast-
ringen och dra at det (se bild 3).

| INFORMATION |

Lagg BionicLink medialt mot knaleden vid en forsorjning pa vénster sida och lateralt vid en for-
sOrjning pa héger sida.
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6.3 Ta bort BionicLink

Ta bort BionicLink och sandaradapterkabeln efter installningsarbetena.

1. Koppla ur séndaradapterkabeln fran knaleden (se bild 4). Nar du gor detta ska du inte dra i
kabeln. Dra genom att halla i kontaktdonsholjet.

2. Satt dit eller skjut igen kontaktskyddskapan.

7 Anvandning

1) Starta instéllningsprogramvaran i datorn (C-Soft version 2.6 eller senare).

2) Borja uppratta anslutningen i C-Soft.

3) Installningarna kan genomforas.
INFORMATION: Protesbrukaren maste sitta ner eller sta sikert och stadigt under in-
stéllningsarbetena.

— Under datadverforingen blinkar den bla lysdioden pa BionicLink.

| INFORMATION |

Bluetooth-forbindelsens rackvidd ar cirka 10 m, men kan variera beroende pa férhallandena i
rummet. Nar férbindelsen ar upprattad far protesen inte flyttas utanfor rackvidden.

| INFORMATION |

Om protesen befinner sig utanfér séndarens rackvidd, eller om overféringsvagen blockeras
(t.ex. av stal eller stalbetong) sa kan férbindelsen brytas. Da visas meddelandet "Forbindelsen
bruten” i datorn.

8 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvands och kan darfér
variera.

8.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

8.2 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av géllande varumarkeslagstiftning
och rattigheterna for respektive dgare.

Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varuméarken och tillhor re-
spektive agare.

Aven varumirken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts réattigheter.

8.3 CE-6verensstammelse

Harmed forsakrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever upp till tillampliga
europeiska bestammelser fér medicintekniska produkter.

Produkten uppfyller kraven i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begransning av anvéndning av vissa
farliga amnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

Produkten uppfyller kraven i direktiv 2014/53/EU.

Pa foljande webbadress kan du lasa direktiven och kraven i sin  helhet:
http://www.ottobock.com/conformity

8.4 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande galler i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets of-
ficiella sprak.
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9 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden

Forvaring och transport i originalférpackningen

+0 °C/+32 °F till +60 °C/+140 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Forvaring och transport utan forpackning

+0 °C/+32 °F till +60 °C/+140 °F

Drift

+0 °C/+32 °F till +60 °C/+140 °F

Allmant

Artikelnummer BionicLink 60X3
Produktens hallbarhet 5ar
Bluetooth-férbindelsens rackvidd i byggnader |ca 10 m
Bluetooth-klass Klass 2
Driftspanning 3,6V=

Spanningsforsorjning

Fran protesbatteriet

Rekommenderad instéllningsprogramvara

C-Soft fran och med version 1.0

Dataoverforing

Radioteknik Bluetooth 2.0

Réackvidd ca 10 m/32.8 ft
Frekvensomrade 2402 MHz till 2480 MHz
Modulering GFSK
Overféringshastighet (tradldst) 704 kbps

Maximal uteffekt (EIRP)

-1,78 dBm (0,66 mW)

10 Bilagor

10.1 Symboler som anvands

el

LOT

Tillverkare

Satsnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - tillverkningsar

WW - tillverkningsvecka

BTID: YYWWNNN  |D-nummer for Bluetooth

KE
Ce

Overensstammelse med kraven i FCC Part 15 (USA)

Forsakran om éverensstdmmelse enligt anvandbara europeiska direktiv
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avfallshantering som inte motsvarar bestdmmelserna som géller i ditt land kan ha
en skadlig inverkan pa miljo och halsa. Folj de anvisningar som galler for avfalls-
hantering och atervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

E Den héar produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushallssopor. En
—

({‘_:}) Ickejoniserande stralning

@ Overensstammelse med kraven i Radiocommunications Act (AUS)

Medicinteknisk produkt

10.2 Direktiv och tillverkardeklaration
Tabeller enligt IEC 60601-1-2 fér produkten "BionicLink 60X3".

Tabell 1 - Elektromagnetiska emissioner for alla apparater och system

Direktiv och tillverkardeklaration - elektromagnetiska storningar

Produkten "BionicLink 60X3" ar avsedd for drift i en elektromagnetisk miljé som beskrivs nedan.
Kunden eller brukaren av produkten "BionicLink 60X3" bor sakerstalla att den drivs i denna om-
givning.

Stérningsmatningar Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo -
riktlinje

HF-sandningar enligt Grupp 1 Produkten "BionicLink 60X3"

CISPR 11 anvander endast HF-energi for

intern funktion. Darfor ar dess
HF-sandning valdigt 1&g och
det ar osannolikt att den stor
narbelagna elektroniska appa-

rater.
HF-sandningar enligt Klass B Produkten "BionicLink 60X3"
CISPR 11 ar avsedd for anvandning i an-
Oversvangningar enligt Ej tillamplig nat &n boende och liknande
IEC 61000-3-2 som ar omedelbart anslutet till
Spanningssvangningar/Flicker | Ej tillamplig ett of.f.entllg.t. Ia9§pannlqgsnat
enligt IEC 61000-3-3 som aven forsorjer bonings-

hus.

Tabell 2 - Elektromagnetisk immunitet for alla apparater och system

Direktiv och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

Produkten "BionicLink 60X3" ar avsedd for drift i en elektromagnetisk miljé6 som beskrivs nedan.
Kunden eller brukaren av produkten "BionicLink 60X3" bér sakerstalla att den drivs i denna om-
givning.
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Immunitetsprovning

Kontrollniva enligt
IEC 60601

Overensstimmelse-
niva

Elektromagnetisk
miljo - riktlinje

Elektrostatisk urladd-
ning (ESD) enligt
IEC 61000-4-2

+6 kV urladdning ge-
nom kontakt

+8 kV urladdning ge-
nom luften

+6 kV urladdning ge-
nom kontakt

+8 kV urladdning ge-
nom luften

Golv bor besta av tra
eller betong, eller vara
forsedda med kera-
mikplattor. Om golvet
ar forsett med ett syn-
tetiskt material maste
den relativa luftfuktig-
heten vara minst

30 %.

kvensen (50/60 Hz)
enligt IEC 61000-4-8

Snabba elektriska +2 kV for nétledningar | ej tillamplig Forsorjningsspéanning-
transienter/skurar en- | +1 kV for in- eller ut- ens kvalitet bér mot-
ligt IEC 61000-4-4 gangsledningar svara den typiska kon-
tors- eller sjukhusom-
givningen.
Stétspanningar/spikar | +1 kV spanning ytter- | ej tillamplig Forsorjningsspéanning-
enligt IEC 61000-4-5 |ledare-ytterledare ens kvalitet bér mot-
+2 kV spanning ytter- svara den typiska kon-
ledare-jord tors- eller sjukhusom-
givningen.
Spanningsfall, korta < 5% Ur ej tillamplig Foérsoérjningsspéanning-
avbrott och svangning- | (> 95 % fall i Ur) un- ens kvalitet bér mot-
ar i forsorjningsspan- | der 1/2 period svara den typiska kon-
ningen enligt 40 % Us tors- eller sjukhusom-
IEC 61000-4-11 (60 % fall i Ut) under givningen. Om bruka-
5 perioder ren av produkten 'Bio-
70 % Ut nicLink 60X83' insiste-
(30 % fall i Ut) under rar pa konstant drift a-
25 perioder ven vid avbrott i for-
<5 % Ur(>95 % fall i sOrjningsspanningen
Ut) under5s rekommenderas att
produkten 'BionicLink
60X3' forsorjs med en
storningsfri natdel eller
ett batteri.
Magnetfalt vid natfre- |3 A/m 3 A/m Magnetfalt vid denna

néatfrekvens bor mot-
svara typiska varden,
som dem i kontors- el-
ler sjukhusmiljo.

Anmarkning: Ut ar natvaxelspanningen fore tillampningen av kontrollnivan.

Tabell 4 - Elektromagnetisk immunitet for apparater och system som inte &r livsuppehal-

lande.

givning.

Direktiv och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet
Produkten "BionicLink 60X3" ar avsedd for drift i elektromagnetisk miljé som beskrivs nedan.
Kunden eller brukaren av produkten "BionicLink 60X3" bor sakerstalla att den drivs i denna om-
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Immunitetsprovning

Kontrollniva enligt

Overensstimmelse-

Elektromagnetisk

IEC 60601 niva miljo - riktlinje
Ledningsburna HF- 3 Vet 150 kHz till ej tillamplig Bérbara och mobila
storningar enligt 80 MHz radioapparater ska

IEC 61000-4-6

Utstralade HF-stor-
ningar enligt
IEC 61000-4-3

3 V/m 80 MHz till
2,5 GHz

12 V/m 80 MHz till

1 GHz

3V/m 1 GHz upp till
2,5 GHz

aldrig anvandas nar-
mare produkten 'Bio-
nicLink 60X3', inklusi-
ve ledningarna, an det
rekommenderade
skyddsavstandet, som
ar berdknat med den
ekvation som galler for
sandningsfrekvens.
Rekommenderat
skyddsavstand:
d=0,3 /P fér 80 MHz
till 800 MHz
d=2,3Pfor

800 MHz upp till

2,5 GHz

dar P ar markeffekten
for sdndaren i watt
(W) enligt sandartill-
verkarens uppgifter
och d ar det rekom-
menderade skyddsav-
standet i meter (m).
Féltstyrkan for statio-
néra radioséndare ska
vara mindre an over-
ensstammelsenivan
vid alla frekvenser en-
ligt en undersdkning
pa plats?.

Det ar mojligt med
storningar fran appa-
rater med foljande
symbol.(g)

Anmarkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.
Anmarkning 2: Dessa riktlinjer ar inte anvédndbara i samtliga fall. Utbredningen av elektromag-
netiska falt paverkas av absorption och reflexion mot byggnaden, féremal och ménniskor.

a Faltstyrkan hos stationédra sandare som t.ex. basstationer for barbara telefoner och mobila mar-
kradiotjanster, amatdrstationer, AM- och FM-radio- och tv-séandare kan inte bestammas exakt pa
férhand med hjélp av teorin. For att bestdmma den elektromagnetiska miljon kring stationara
HF-sandare rekommenderar vi undersoékningar pa plats. Om den registrerade faltstyrkan dar
produkten 'BionicLink 60X3' star dverskrider 6verensstimmelsenivan sa maste du kontrollera
att produkten 'BionicLink 60X3' fungerar normalt pa varje anvandningsstélle. Om ovanliga pre-
standaegenskaper observeras kan det vara nédvandigt att vidta ytterligare atgarder som t.ex. ny-
orientering eller omsattning av produkten 'BionicLink 60X3'
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Tabell 6 - Rekommenderade skyddsavstand mellan barbara och mobila HF-telekommuni-
kationsapparater och produkten 'BionicLink 60X3'- for apparater och system som inte ar

livsuppehallande

Direktiv och tillverkardeklaration - Rekommenderade skyddsavstand mellan barbara
och mobila HF-telekommunikationsapparater och produkten 'BionicLink 60X3'
Produkten 'BionicLink 60X3' &r konstruerad for drift i elektromagnetisk milj6 dar HF-stérnings-
stralningen kontrolleras. Kunden eller brukaren av produkten 'BionicLink 60X3' kan hjélpa till att
forhindra elektromagnetiska storningar genom att hélla minsta tillatna avstandet mellan barbara
och mobila HF-kommunikationsutrustningar (sdndare) och produkten 'BionicLink 60X3" enligt
rekommendationerna nedan efter uteffekten fér kommunikationsutrustningen.

Sandarens markef-
fekt [W]

Skyddsavstand [m] efter sandningsfrekvens

150 kHz till 80 MHz

80 MHz till 800 MHz

800 MHz till 2,5 GHz

d=0,3P d=23P
0,01 ej tillamplig 0,03 0,23
0,1 ej tillamplig 0,09 0,73
1 ej tillamplig 0,3 2,3
10 ej tillamplig 0,95 7,3
100 ej tillamplig 3 23

For sandare, vars maximala markeffekt inte anges i ovanstaende tabell, kan rekommenderat
skyddsavstand d beraknas i meter (m) med hjalp av ekvationen som hor till respektive spalt, dar
P star for sindarens maximala méarkeffekt i watt (W) enligt sandartillverkarens uppgifter.
Anmarkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

Anmarkning 2: Dessa riktlinjer ar inte anvédndbara i samtliga fall. Utbredningen av elektromag-
netiska falt paverkas av absorption och reflexion mot byggnaden, féremal och ménniskor.
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1 Forord

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2020-12-23

» Les neye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-
mer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Produktet "BionicLink 60X3" kalles heretter produktet/BionicLink.
Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og handtering av produktet.
Produktet skal bare tas i bruk i henhold til opplysningene i de vedlagte falgedokumentene.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funksjon

BionicLink brukes til tradles datakommunikasjon ved hjelp av Bluetooth-teknologi mellom kneled-
det og en PC med BionicLink PC 60X5.

Dette muliggjer brukerspesifikke innstillinger uten kabelforbindelse, og gir dessuten brukeren mer
bevegelsesfrihet mens innstillingene foretas. Nar innstillingene er ferdige, ma BionicLink fjernes
fra brukerens protese.

BionicLink er egnet til bade heyre- og venstresidig utrustning.

INFORMASIJON

Batterier er ikke nedvendig ettersom BionicLink 60X3 forsynes med energi fra batteriet i prote-
sen.

2.2 Kombinasjonsmuligheter
* C-Leg adapterledning 4X181-2
3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til datakommunikasjon ved innstillingen av protesesystemet
C-Leg eller C-Leg-compact.

3.2 Bruksforhold
De godkjente miljgbetingelsene gar frem av de tekniske dataene (se side 109).

3.3 Kontraindikasjoner
* Alle forhold som motsier eller gar utover opplysningene i kapitelet "Sikkerhet" og "Tiltenkt
bruk".

3.4 Kvalifikasjon
Utrustning av en bruker med produktet skal bare utferes av ortopediteknikere.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning
||:| Advarsel om mulige tekniske skader.
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4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

:

Overskriften betegner farens kilde og/eller type

Innledningen beskriver felgene ved ikke a overholde sikkerhetsanvisningene. Dersom det finnes
flere folger, vil de angis slik:

> f.eks.: felge 1 hvis faren ignoreres

> f.eks.: folge 2 hvis faren ignoreres

» Med dette symbolet angis aktiviteten/tiltaket som ma felges/utferes for & avverge faren.

4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

:

Manglende overholdelse av sikkerhetsanvisningene
Fare for produktskader grunnet bruk av produktet i bestemte situasjoner.
» Overhold sikkerhetsanvisningene og forholdsreglene som er angitt i dette felgedokumentet.

:

Bruk av uopplaert personell
Innskrenket funksjon pa grunn av feilfunksjon eller skade pa produktet.
» Produktet skal kun brukes av ortopediteknikere som har fatt oppleering i hvordan det brukes.

:

Smuss og fuktighet som trenger inn i produktet

Innskrenket funksjon pa grunn av feilfunksjon eller skade pa produktet.

» Pass pa at hverken faste partikler eller veeske trenger inn i produktet.

» Send produktet til et autorisert Ottobock-serviceverksted hvis vaeske har trengt inn i produk-
tet.

:

Mekanisk belastning pa produktet

Innskrenket funksjon pa grunn av feilfunksjon eller skade pa produktet.
» lkke utsett produktet for mekaniske vibrasjoner eller stat.

» Kontroller produktet for synlige skader fer hver bruk.

:

Endringer eller modifikasjoner pa produktet som er utfort pa egen hand

Innskrenket funksjon pa grunn av feilfunksjon eller skade pa produktet.

» Bortsett fra de arbeidene som er beskrevet i denne bruksanvisningen, ma du ikke foreta ma-
nipuleringer pa produktet.

» Apning og reparasjon av produktet samt istandsetting av skadde komponenter skal bare ut-
feres av autorisert Ottobock-fagpersonell.

:

Bruk av produktet med skadet adapterledning

Feilfunksjon pa grunn av feil eller brudd under dataoverfering.

» Unnga a beye eller klemme adapterledningen.

» Defekte eller skadde adapterkabler ma straks skiftes ut.

» Du ma ikke foreta endringer pa adapterkabelen pa egen hand.
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| LES DETTE |

Bruk av produktet utenfor det tillatte temperaturomradet
Innskrenket funksjon pa grunn av feilfunksjon eller skade pa produktet.
» Unnga bruk pa omrader utenfor det tillatte temperaturomradet (se side 109).

|LES DETTE

Bruk i et omrade med sterke magnetiske og elektriske stoykilder (f.eks. tyverisikrings-

systemer, metalldetektorer)

Innskrenket funksjon pa grunn av feilfunksjon pa produktet.

» Unnga bruk av produktet i neerheten av sterke magnetiske og elektriske steykilder (f.eks.
heyspentledninger, sendere, trafostasjoner, computertomografer, magnettomografer ...).

» Produktet skal kun brukes pa ortopediske verksteder eller under stasjoneere opphold pa et
rehabiliteringssenter.

| LES DETTE |

For liten avstand til hoyfrekvente kommunikasjonsenheter (f.eks. mobiltelefoner,
Bluetooth-enheter, WLAN-enheter)
Fare for feilfunksjon pa grunn av pavirkning av dataoverferingen.
» Det anbefales derfor & holde felgende minsteavstander til slike heyfrekvente kommunika-
sjonsenheter:
* Mobiltelefon GSM 850/GSM 900: 0,99 m
* Mobiltelefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
* DECT tradlgse telefoner inkl. basestasjon: 0,35 m
* WLAN (routere, aksesspunkter,...): 0,22 m
* Bluetooth-enheter (tredjepartsprodukter som ikke er godkjent av Ottobock): 0,22 m

| LES DETTE |

Bruk av produktet i svaert liten avstand til andre elektroniske apparater

Innskrenket funksjon pa grunn av feilfunksjon pa produktet.

» Produktet ma ikke stables mens det er i bruk, og heller ikke bringes i umiddelbar nzerhet av
andre elektroniske apparater som ogsa er i bruk.

» Dersom samtidig bruk ikke er til & unnga, ma du observere produktet og kontrollere at det
brukes riktig i den anvendte innretningen.

| LES DETTE |

Bruk av ikke godkjent tilbehor

> Fare for begrenset funksjon pa grunn av feilfunksjon pa produktet som felge av redusert
stoyfasthet.

> Forstyrrelse av andre elekironiske apparater pa grunn av ekt straling.

» Produktet skal bare kombineres med tilbeher, signalomformere og kabler som er oppfert i
kapittelet "Kombinasjonsmuligheter" (se side 104).

» Det anbefales ikke & bruke USB-skjeteledninger, for da kan det oppsta forstyrrelser.

INFORMASION
Nar innstillingene er ferdige, ma BionicLink fiernes fra brukerens protese.
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INFORMASION

BionicLink kan ikke gjenkjenne mangler pa protesen eller protesekomponentene pa egen hand.
Derfor er det en nedvendig forutsetning at ortopediteknikeren observerer oppmerksomt og har
kunnskaper om protesekomponentenes funksjon.

| INFORMASION |

BionicLink far energien sin fra protesens batteri. Derfor ber innstillingsarbeidene bare gjennom-
feres med helt fulladet protesebatteri.

| INFORMASION |

Cybersikkerhet
» Hold operativsystemet til din PC oppdatert og installer tilgjengelige sikkerhetsoppdateringer.
» Beskytt din PC mot uautorisert tilgang (f.eks. ved hjelp av virusskanner, passordbeskyttelse,

» lkke bruk usikrede nettverk.
» Hvis du mistenker et problem med hensyn til cybersikkerheten, vennligst ta kontakt med pro-
dusenten.

5 Leveranseomfang og tilbehor

5.1 Leveringsomfang

* 1 stk. BionicLink 60X3

* 1 stk. C-Leg adapterledning 4X181-2
* 1 stk. Borrelasband

* 1 stk. bruksanvisning (fagfolk)

5.2 Tilbehor
* Innstillingsprogramvare "C-Soft 2.6 4X180=V2.6" eller hoyere
* BionicLink PC 60X5

6 Klargjoring til bruk

6.1 Klargjering av BionicLink
De folgende trinnene ma kun gjennomferes ved ferste gangs bruk.
1) Stikk stepselet pa adapterledningen inn i BionicLink.
INFORMASIJON: Stopselet trenger ikke a tas ut igjen.
2) Tre borrelasbandet gjennom slissen pa baksiden av BionicLink riktig vei (se fig. 1).

6.2 Sette pa BionicLink
1) Apne stzpsellokket pa kneleddet.

2) Koble stopselet pa adapterledningen til kontakten pa leddmodulen (se fig. 4).
INFORMASIJON: Pass pa a sette det inn riktig vei.
— Den bla lysdioden pa BionicLink skal lyse. Hvis ikke mé protesens batteri lades eller forb-

indelsesledningen kontrolleres.

3) Smekk pa plass BionicLink pa kneleddet (se fig. 2)

4) Legg borrelasbandet med den lese enden rundt leddmodulen, tre den gjennom plastringen
og trekk stramt til (se fig. 3).

| INFORMASION |

Hvis protesen er pa venstre side, skal BionicLink plasseres medialt pa kneleddet, hvis protesen
er pa heyre side, skal BionicLink plasseres lateralt.
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6.3 Ta av BionicLink

Etter innstillingene skal BionicLink og adapterledningen fjernes.

1. Koble adapterledningen fra kneleddet (se fig. 4). Du ma ikke dra i ledningen men i selve step-
selet.

2. Sett pa eller skyv igjen stepselslokket igjen.

7 Bruk

1) Start innstillingsprogramvaren pa PC-en (C-Soft f.o.m. versjon 2.6).

2) Opprett forbindelsen i C-Soft.

3) Innstillingene kan gjennomferes.
INFORMASIJON: Protesebrukeren ma sitte eller sta stedig og i ro under innstillingsar-
beidet.

— Under dataoverferingen blinker den bla LED-en pa BionicLink.

| INFORMASION |

Rekkevidden pa Bluetooth-forbindelsen er pa ca. 10 m, men dette kan variere fra rom til rom.
Nar forbindelse er opprettet, ber protesen ikke havne utenfor rekkevidde.

| INFORMASION |

Hvis protesen befinner seg utenfor rekkevidde, eller hvis overferingsveien blir blokkert (f.eks. av
stal eller armert betong), kan forbindelsen bli brutt. Meldingen "Forbindelse brutt" vil da vises
pa PC-en.

8 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

8.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

8.2 Varemerker

Alle betegnelser som brukes i det foreliggende dokumentet er uten begrensning underlagt be-
stemmelsene i den til enhver tid gjeldende varemerkelovgivningen og rettighetene til de enkelte
eierne.

Alle varemerker, handelsnavn eller firmanavn som benyttes i dette dokumentet, kan veere regi-
strerte varemerker og er gjenstand for rettighetene til de enkelte eierne.

Det kan ikke legges til grunn at en betegnelse ikke er underlagt tredjeparts rettigheter, selv om
enkelte varemerker som er nevnt i dette dokumentet, mangler en uttrykkelig angivelse av at det
dreier seg om et varemerke.

8.3 CE-samsvar

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i samsvar med gjeldende
europeiske krav til medisinske produkter.

Produktet oppfyller kravene i RoHS-direktivet 2011/65/EU om begrensning i bruken av visse farli-
ge stoffer i elektrisk og elektronisk utstyr.

Produktet oppfyller kravene i direktiv 2014/53/EU.

Den fullstendige teksten til direktivene og kravene er tilgjengelig pa felgende internettadresse:
http://www.ottobock.com/conformity
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8.4 Lokale juridiske merknader

Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner seg under dette ka-
pittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlandet.

9 Tekniske data

Miljebetingelser

Lagring og transport i originalemballasjen

+0 C/+32 Ftil +60 C/+140 F

maks. 93 % relativ luftfuktighet, ikke konden-

serende

Lagring og transport uten emballasje

+0 C/+32 F il +60 C/+140 F

Drift

+0 C/+32 Ftil +60 C/+140 F

Generelt

Merking BionicLink 60X3
Produktets levetid 5ar
Bluetooth-forbindelsens rekkevidde i bygninger |ca. 10 m
Bluetooth-klasse Klasse 2
Driftsspenning 3,6V=

Stremforsyning

Fra protesens batteri

Anbefalt innstillingsprogramvare

C-Soft f.o.m. versjon 1.0

Dataoverforing

Tradles teknologi

Bluetooth 2.0

Rekkevidde ca. 10 m/32.8 ft
Frekvensomrade 2402 MHz til 2480 MHz
Modulasjon GFSK

Datarate (over the air) 704 kbps

Maksimal utgangseffekt (EIRP)

-1,78 dBm (0,66 mW)

10 Vedlegg
10.1 Benyttede symboler

el

LOT

Produsent

Batchnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrikk

YYYY - produksjonsar

WW - produksjonsuke

BT ID: YYWWNNN  Bluetooth-ID-nummer

KE

Samsvar med kravene i henhold til "FCC Part 15" (USA)
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c € Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene
Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. Av-
E fallsbehandling som ikke er i samsvar med bestemmelsene i ditt land, kan skade
ks milje og helse. Falg anvisningene fra myndighetene i ditt land for retur og innsam-
ling.
( H}) Ikke-ioniserende straling
@ Samsvar med kravene i "Radiocommunication Act" (AUS)

Medisinsk produkt

10.2 Standarder og produsenterklzering
Tabeller i henhold til IEC 60601-1-2 for produktet BionicLink 60X3.

Tabell 1 - Elektromagnetiske utslipp for alle apparater og systemer

Standarder og produsenterklzering — elektromagnetiske utslipp
Produktet BionicLink 60X3 er beregnet til bruk i et elektromagnetisk miljg som beskrevet neden-
for. Kunden eller brukeren av produktet BionicLink 60X3 ber sikre at det brukes i et slikt miljo.

Stoysendingsmalinger Samsvar Elektromagnetisk miljo -
grunnprinsipp

Heyfrekvente utslipp i henhold | Gruppe 1 Produktet BionicLink 60X3

til CISPR 11 bruker heyfrekvent energi ute-

lukkende til sin interne funk-
sjon. Derfor er det hayfrekven-
te utslippet sveert lavt, og det
er usannsynlig at elektroniske
apparater i neerheten blir fors-

tyrret.
Heyfrekvente utslipp i henhold | Klasse B Produktet BionicLink 60X3 er
til CISPR 11 beregnet til bruk i andre omgi-
Oversvingninger iht. Ikke aktuelt velser enn boliger og slike som
IEC 61000-3-2 er umiddelbart koblet til et of-

Spenningsvariasjoner/flimring | Ikke aktuelt fentljg Iavspenningsnett som
iht. IEC 61000-3-3 ogsa forsyner bolighus.

Tabell 2 - Elektromagnetisk stoyfasthet for alle apparater og systemer

Standarder og produsenterklaering - elektromagnetisk stoyfasthet
Produktet BionicLink 60X3 er beregnet til bruk i et elektromagnetisk miljg som beskrevet neden-
for. Kunden eller brukeren av produktet BionicLink 60X3 ber sikre at det brukes i et slikt miljo.
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Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk
miljo - grunnprin-
sipp

Elektrostatisk utlading
(ESD) iht.
IEC 61000-4-2

+ 6 kV utlading gjen-
nom kontakt

+ 8 kV utlading gjen-
nom luft

+ 6 kV utlading gjen-
nom kontakt

+ 8 kV utlading gjen-
nom luft

Gulv ber besta av tre
eller betong eller veere
belagt med keramiske
fliser. Hvis gulvet har
belegg av et syntetisk
materiale, ma den re-
lative luftfuktigheten
veere pa minst 30 %.

Hurtige, transiente +2 kV for nettledninger | Ikke aktuelt Kvaliteten pa forsy-
elektriske stoyverdi- +1 kV for inngangs- og ningsspenningen skal
er/bursts i henhold til | utgangsledninger tilsvare den som bru-
IEC 61000-4-4 kes i et typisk
naerings- eller syke-
husmilje.
Stetspenninger/surges | +1 kV spenning ytter- | Ikke aktuelt Kvaliteten pa forsy-
iht. IEC 61000-4-5 leder—ytterleder ningsspenningen skal
+ 2 kV ytterleder—jord tilsvare den som bru-
kes i et typisk
naerings- eller syke-
husmilje.
Spenningsfall, kortva- [< 5 % Ur Ikke aktuelt Kvaliteten pa forsy-
rige brudd og sving- (> 95 % spenningsfall ningsspenningen skal
ninger i forsynings- i Ur) over 1/2 periode tilsvare den som bru-
spenningen iht. 40 % Us kes i et typisk
IEC 61000-4-11 (60 % spenningsfall i neerings- eller syke-
Uy) i 6 perioder husmilje. Hvis bruke-
70 % Ut ren av produktet Bio-
(80 % spenningsfall i nicLink 60X3 insisterer
Ur) i 25 perioder pa kontinuerlig drift
<5 % Ur(>95 % ogsa i tilfeller med
spenningsfall i Uy) i brudd i forsynings-
5s spenningen, anbefales
det at produktet Bio-
nicLink 60X3 utstyres
med en stoyfri
nettadapter eller et
batteri.
Magnetfelt ved nettfre- | 3 A/m 3 A/m Magnetfelt ved nettfre-

kvens (50/60 Hz) i
henhold til
IEC 61000-4-8

kvensen ber tilsvare
de typiske nivaene slik
de forekommer i et
neerings- og sykehus-
miljg.

Merknad: Ut er vekselspenning fer bruk av testniva.
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Tabell 4 - Elektromagnetisk stoyfasthet for utstyr og systemer som ikke har livsopprett-

holdende funksjon

Standarder og produsenterklaering - elektromagnetisk stoyfasthet
Produktet BionicLink 60X3 er beregnet til bruk i et elektromagnetisk miljg som beskrevet neden-
for. Kunden eller brukeren av produktet BionicLink 60X3 ber sikre at det brukes i et slikt milja.

Immunitetstester

IEC 60601 testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk
miljo - grunnprin-
sipp

Ledningsfert hayfre-
kvent stoy i henhold til

3 Vg 150 kHz til 80
MHz

lkke aktuelt

IEC 61000-4-6

Utstralt heyfrekvent 3 V/m 80 MHz til 12 V/m 80 MHz til

stoy iht. 2,5 GHz 1 GHz

IEC 61000-4-3 3V/m 1 GHz il
2,5 GHz

Beerbare og mobile
sendere ber ikke bru-
kes i mindre avstand til
produktet BionicLink
60X3 inkludert lednin-
gene enn den anbefal-
te sikkerhetsavstanden
som beregnes etter
den ligningen som
gjelder for sendefre-
kvensen.

Anbefalt sikkerhets-
avstand:

d =0,3 P for 80 MHz
til 800 MHz

d=2,3 P for

800 MHz til 2,5 GHz
med P som senderens
nominelle effekt i watt
(W) ifelge opplysnin-
ger fra senderprodu-
senten og d som an-
befalt sikkerhetsav-
stand i meter (m).
Feltstyrken til stasjo-
neere tradlese sendere
ber veere lavere enn
samsvarsnivaet ved al-
le frekvenser i henhold
til en undersekelse pa
stedet?.

| omgivelsene til appa-
rater som beerer det
felgende symbolet, er
forstyrrelser mulig. ()

mennesker.

Merknad 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hoyeste frekvensomradet.
Merknad 2: Disse grunnprinsippene kan kanskje ikke anvendes i alle tilfeller. Utbredelsen av
elektromagnetiske straler pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og
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a Feltstyrken til stasjonzere sendere som f.eks. basestasjoner for mobiltelefoner og mobile land-
bruksradiostasjoner, amaterradiostasjoner, AM- og FM-radio- og fjernsynssendere, kan ikke be-
stemmes noyaktig teoretisk péa forhand. For & finne de elektromagnetiske omgivelsene som felge
av stasjonzere heyfrekvente sendere, anbefales det a underseke lokaliseringen. Hvis den utreg-
nede feltstyrken der produktet BionicLink 60X3 er plassert, overskrider det for angitte samsvars-
nivaet, ma produktet BionicLink 60X3 observeres med henblikk pa sin normale bruk pa ethvert
brukssted. Dersom det observeres uvanlige egenskaper, kan det veere nedvendig & gjennomfare
ytterligere tiltak som f.eks. nyorientering eller flytting av produktet BionicLink 60X3

Tabell 6 - Anbefalte sikkerhetsavstander mellom baerbart og mobilt heyfrekvent telekom-
munikasjonsutstyr og produktet BionicLink 60X3 - for utstyr og systemer som ikke har
livsopprettholdende funksjon

Standarder og produsenterklzering — Anbefalte sikkerhetsavstander mellom baerbart og
mobilt heyfrekvent telekommunikasjonsutstyr og produktet 'BionicLink 60X3'.
Produktet BionicLink 60X3 er konstruert for bruk i et elektromagnetisk milje der utstralt heyfre-
kvent stey blir kontrollert. Kunden eller brukeren av produktet BionicLink 60X3 kan hjelpe til &
forhindre elektromagnetisk stey ved & overholde minimumsavstander mellom beerbart og mobilt
heyfrekvent kommunikasjonsutstyr (sendere) og produktet 'BionicLink 60X3', som anbefalt
nedenfor i samsvar med den maksimale utgangseffekten til kommunikasjonsutstyret.

Senderens nominel-

Sikkerhetsavstand [m] etter sendefrekvens

le effekt i [W]
150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=0,3/P d=2,3/P

0,01 Ikke aktuelt 0,03 0,23

0,1 Ikke aktuelt 0,09 0,73

1 Ikke aktuelt 0,3 2,3

10 Ikke aktuelt 0,95 7,3

100 Ikke aktuelt 3 23

opplysninger.

mennesker.

For sendere hvis maksimale nominelle effekt ikke er oppgitt i tabellen over, kan den anbefalte
sikkerhetsavstanden d i meter (m) regnes ut ved a bruke ligningen som herer til den respektive
spalten, der P er senderens maksimale nominelle effekt i watt (W) ifelge senderprodusentens

Merknad 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hoyeste frekvensomradet.
Merknad 2: Disse grunnprinsippene kan kanskje ikke anvendes i alle tilfeller. Utbredelsen av
elektromagnetiske straler pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og
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1 Wprowadzenie

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-12-23

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
zéwek bezpieczenstwa.

» W przypadku pytarh odnos$nie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Produkt ,BionicLink 60X3" jest ponizej okreslany jako produkt/BionicLink.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje na temat stosowania, regulacji i obstu-
gi produktu.

Produkt nalezy uruchomié tylko zgodnie z informacjami, ktére zawarte sg w dotgczonych doku-
mentach.

2 Opis produktu

2.1 Funkcja

Urzadzenie BionicLink to system komunikacji bezprzewodowe] pomiedzy przegubem kolanowym
a komputerem z BionicLink PC 80X5 za pomoca technologii Bluetooth.

Istnieje wiec mozliwos$¢ przeprowadzania bezprzewodowych ustawien, typowych dla pacjenta, co
zapewnia pacjentowi rowniez wigksza swobode ruchdéw podczas prac regulacyjnych. Po przepro-
wadzeniu prac zwigzanych z ustawieniem, BionicLink musi zosta¢ odtaczony od protezy pacjenta.
BionicLink moze by¢ stosowany zaréwno w przypadku zaopatrzenia prawostronnego jaki i zaopa-
trzenia lewostronnego.

INFORMACIJA

Obstuga BionicLink 60X3 nie wymaga baterii, gdyz zaopatrzenie w energie odbywa sie za pomo-
cg akumulatora protezy.

2.2 Mozliwosci zestawien
* C-Leg przewdd adaptera 4X181-2

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Produkt jest stosowany wylacznie do transmisji danych podczas ustawiania systemu protezowe-
go C-Leg lub C-Leg-compact.

3.2 Warunki zastosowania
Dopuszczalne warunki otoczenia opisane sa w czeéci dotyczacej danych technicznych (patrz
stona 121).

3.3 Przeciwwskazania
*  Wszystkie warunki, ktére sg sprzeczne lub wykraczajg poza informacje podane w rozdziatach
.Bezpieczenstwo" i ,Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem".

3.4 Kwalifikacja
Zaopatrzenie pacjenta w omawiany produkt przeprowadzaja tylko technicy ortopedzi.
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4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

||:| Ostrzezenie przed mozliwo$cig powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Znaczenie wskazéwek bezpieczenstwa

Nagtéwek okresla zrodto i/lub rodzaj niebezpieczenstwa

Wprowadzenie zawiera opis konsekwencji, ktére moga by¢ nastepstwem nieprzestrzegania

wskazéwek bezpieczenstwa. Wigksza ilo$¢ konsekwenciji jest okredlana w nastepujacy sposéb:

> np.: Konsekwencja nr 1 w przypadku zignorowania niebezpieczenstwa

> np.: Konsekwencja nr 2 w przypadku zignorowania niebezpieczefstwa

» Czynnosci/dziatania, ktérych przestrzegaé/przeprowadzi¢, aby zapobiec niebezpieczenstwu,
zostaty okreslone tym symbolem.

4.3 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

Nieprzestrzeganie wskazéwek bezpieczenstwa

Uszkodzenie produktu w wyniku jego uzytkowania w okreslonych sytuacjach.

» Przestrzega¢ wskazéwek bezpieczeistwa i podanych sposobdw postepowania zawartych w
niniejszym dokumencie towarzyszacym.

Stosowanie przez nieprzeszkolony personel
Ograniczone funkcjonowanie wskutek nieprawidtowego dziatania lub uszkodzenia produktu.
» Omawiany produkt moze by¢ stosowany tylko przez przeszkolonych technikéw ortopedoéw.

Zabrudzenia i przenikniecie wilgoci do produktu

Ograniczone funkcjonowanie wskutek nieprawidtowego dziatania lub uszkodzenia produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage, aby do produktu nie dostaly sie ani zadne twarde czesci, ani nie
wplyneta ciecz.

» W przypadku wplyniecia cieczy, produkt nalezy przesta¢ przed ponownym uzyciem do auto-
ryzowanej placowki serwisowej Ottobock.

Mechaniczne przecigzenie produktu

Ograniczone funkcjonowanie wskutek nieprawidtowego dziatania lub uszkodzenia produktu.

» Produktu nie nalezy poddawa¢ dziataniu mechanicznych wibracji lub uderzen.

» Przed kazdym uruchomieniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem widocznych uszkodzen.

Samodzielne przeprowadzanie zmian wzgl. manipulacji w produkcie

Ograniczone funkcjonowanie wskutek nieprawidtowego dziatania lub uszkodzenia produktu.

» Nie wolno dokonywac¢ zadnych manipulacji w produkcie, poza pracami, ktére zostaly opisa-
ne w niniejszej instrukcji uzytkowania.
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» Prace zwigzane z otwieraniem i naprawa produktu wzgl. naprawa uszkodzonych komponen-
téw moze przeprowadzi¢ tylko autoryzowany, fachowy personel Ottobock.

Stosowanie produktu z uszkodzonym kablem adaptera

Nieprawidtowe funkcjonowanie wskutek btednej lub przerwanej transmisji danych.
» Nalezy unika¢ zatamywania lub $ciskania kabla adaptera.

» Nalezy niezwlocznie wymieni¢ wadliwe lub uszkodzone kable adaptera.

» Nie wolno przeprowadza¢ samodzielnych zmian kabla adaptera.

Stosowanie produktu poza dopuszczalnym zakresem temperatury
Ograniczone funkcjonowanie wskutek nieprawidtowego dziatania lub uszkodzenia produktu.
» Nalezy unikac obstugi w obszarze dziatania niedopuszczanej temperatury (patrz stona 121).

Obstuga w obrebie silnych zrédet zakiécen magnetycznych i elektrycznych (np. systemy

zabezpieczen antykradziezowych, detektory metali)

Ograniczone funkcjonowanie wskutek nieprawidtowego dziatania produktu.

» Nalezy unika¢ eksploatacji produktu w poblizu zrédet silnych zaktécen magnetycznych i elek-
trycznych (np. linia wysokiego napiecia, nadajniki, stacje transformatorowe, tomografy kom-
puterowe i magnetyczno-rezonansowe...).

» Omawiany produkt nalezy stosowac tylko w obrebie warsztatéw ortopedycznych lub podczas
stacjonarnego pobytu w centrum rehabilitacji.

Za maty odstep od urzadzen komunikacyjnych HF (np. telefony komérkowe, urzadzenia
Bluetooth, urzagdzenia WLAN)
Nieprawidfowe funkcjonowanie produktu wskutek wptywu na transmisje danych.
» Zalecane jest zatem zachowanie odlegtosci do urzadzen komunikacyjnych HF réwnej co naj-
mniej:
* Telefon komérkowy GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* Telefon komérkowy GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* Telefony bezprzewodowe DECT tagcznie ze stacjg bazowa: 0,35 m
* WLAN (router, access points,...): 0,22m
* Urzadzenia Bluetooth (produkty obce, niedopuszczone przez Ottobock): 0,22m

Eksploatacja produktu przy zachowaniu za matego odstepu do innych urzadzen elektro-

nicznych

Ograniczone funkcjonowanie wskutek nieprawidtowego dziatania produktu.

» Podczas eksploatacji produkt nie moze zostaé potozony na innych przedmiotach lub nie
powiniem znajdowac sie w poblizu innych urzadzen elektronicznych, znajdujgcych sie w eks-
ploatacji.

» Jesli jednoczesna eksploatacja jest nieunikniona, produkt nalezy obserwowac i skontrolowaé
zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem w danej konfiguracji.
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Stosowanie niedopuszczonego osprzetu

> Ograniczone funkcjonowanie wskutek nieprawidtowego dziatania produktu z powodu zmniej-
szonej odpornosci na zaktécenia.

> Zaktocanie innych urzadzen elektronicznych wskutek zwigkszonego promieniowania.

» Produkt mozna zestawic¢ tylko z takim osprzetem, przetwornikiem sygnatu i kablem, ktéry jest
opisany w rozdziale "Mozliwosci zestawien" (patrz stona 116).

» Stosowanie przediuzaczy USB nie jest zalecane, gdyz moze doj$¢ do zaktécen.

INFORMACIJA

Po przeprowadzeniu prac zwigzanych z ustawieniem, BionicLink musi zosta¢ odfaczony od pro-
tezy pacjenta.

INFORMACIJA

BionicLink nie moze samodzielnie rozpozna¢ wad w protezie i w komponentach protezowych.
Dlatego koniecznym wymogiem jest uwazna obserwacja przez technika ortopede i wiedza na
temat funkcjonowania komponentéw protezowych.

INFORMACIJA

BionicLink czerpie energie z akumulatora protezy. Dlatego prace zwigzane z ustawieniem nalezy
przeprowadzac tylko z catkowicie natadowanym akumulatorem protezy.

INFORMACIJA

Cyberbezpieczenstwo

Nalezy aktualizowac system operacyjny posiadanego komputera i instalowa¢ dostepne aktu-
alizacje zabezpieczen.

Posiadany komputer nalezy chroni¢ przed nieuprawnionym dostepem (np. poprzez stosowa-
nie programu antywirusowego, zabezpieczenie hastem...).

Nie korzystac z niezabezpieczonych sieci.

W przypadku podejrzenia problemu zwigzanego z cyberbezpieczenstwem nalezy zwrécié sie
do producenta.

v

v

vy

5 Sktad zestawu i osprzet

5.1 Skiad zestawu

* 1 szt. BionicLink 60X3

* 1szt. C-Leg przewdd adaptera 4X181-2

* 1szt. Tadma na rzep

* 1 szt. instrukcja uzytkowania (wykwalifikowany personel)

5.2 Osprzet
* Program instalacyjny ,C-Soft 2.6 4X180=V2.6" lub wyzszy
* BionicLink PC 60X5

6 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

6.1 Przygotowanie BionicLink
Ponizsze kroki nalezy przeprowadzi¢ tylko w przypadku pierwszorazowego zastosowania.
1) Wityczke kabla adaptera nalezy podtgczy¢ do BionicLink.

INFORMACIJA: Wtyczka nie musi juz nigdy zostac odtaczona.

119



2) Tasme na rzep nalezy wprowadzi¢ po prawidtowej stronie do szczelin z tytu BionicLink (patrz
ilustr. 1).

6.2 Podtaczenie BionicLink
1) Nalezy otworzy¢ ostone wtyczki na przegubie kolanowych.

2) Wiyczke kabla adaptera nalezy podigczy¢ do gniazdka modutu przegubu (patrz ilustr. 4).
INFORMACIJA: Nalezy uwazac na kierunek podtaczenia.
— Niebieska dioda na BionicLink musi $wieci¢. W przeciwnym razie nalezy natadowaé aku-

mulator protezy lub skontrolowac kabel taczacy.

3) BionicLink zablokowa¢ w przegubie kolanowych (patrz ilustr. 2)

4) Tasme na rzep nalezy owing¢ luznym kofAcem o modut przegubu, przewlec przez pierscien z
tworzywa sztucznego i napia¢ (patrz ilustr. 3).

INFORMACIJA

W przypadku zaopatrzenia lewostronnego BionicLink przytozy¢ do przegubu kolanowego $rod-
kowo, za$ w przypadku zaopatrzenia prawostronnego z boku przegubu.

6.3 Odtaczenie BionicLink

Po przeprowadzeniu prac zwiazanych z ustawieniem, BionicLink i kabel adaptera nalezy usungg.

1. Kabel adaptera nalezy odfaczy¢ od przegubu kolanowego (patrz ilustr. 4). Nie nalezy przy tym
ciagnac za kabel, lecz wtyczke odigczyé z obudowy.

2. Ostone wtyczki nalezy ponownie zatozy¢ wzgl. zasunagg.

7 Uzytkowanie

1) Program instalacyjny nalezy zastartowaé na komputerze (C-Soft od wersji 2.6).

2) Nalezy zastartowac nawigzanie potaczenia w C-Soft.

3) Ustawienia moga zostaé przeprowadzone.
INFORMACIA: Podczas prac zwigzanych z ustawieniem osoba zaopatrzona musi
bezpiecznie i spokojnie sta¢ wzgl. siedziec.

— Podczas transmisji danych pulsuje niebieska dioda LED na BionicLink.

INFORMACIJA

Zasieg potaczenia Bluetooth wynosi okoto 10 m, moze jednak zmienia¢ si¢ w zaleznosci od
warunkow pomieszczenia. Przy istniejacym pofaczeniu proteza nie moze by¢ przemieszczana
poza zasieg.

INFORMACIJA

Jesli proteza znajduje sie poza zasiegiem lub Sciezka transmisji zostaje ostonieta (np. poprzez
zelazo lub zZelazobeton) potagczenie moze zostaé przerwane. Zostaje to wyswietlane na kompute-
rze poprzez komunikat na komputerze ,Potaczenie przerwane"“.

8 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stad moga sie réznic.

8.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.
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8.2 Znak firmowy

Wszystkie okreslenia wymienione w danym dokumencie podlegajg w stopniu nieograniczonym
zarzadzeniom obowigzujgcemu prawu uzywania znakéw zastrzezonych i prawom poszczegdlnego
wiasciciela.

Wszystkie okreslone tutaj znaki towarowe, nazwy handlowe lub nazwy firm moga by¢ zarejestro-
wanymi znakami towarowymi i podlegaja prawu danego wtasciciela.

W przypadku braku wyraznego oznakowania, stosowanych w niniejszym dokumencie znakéw

towarowych, nie mozna wykluczy¢, ze dany znak wolny jest od praw oséb trzecich.

8.3 Zgodnos¢ z CE

Firma Otto Bock Healthcare Products GmbH os$wiadcza niniejszym, ze produkt spetnia wymaga-
nia obowiazujgcych wytycznych europejskich dotyczacych wyrobédw medycznych.

Produkt spetnia wymagania dyrektywy RoHS 2011/65/UE odnosnie ograniczenia stosowania
okreslonych materiatéw niebezpiecznych w urzadzeniach elektrycznych i elektronicznych.

Produkt spetnia wymogi Dyrektywy 2014/53/UE.
jest

Caty tekst wytycznych iwymagan
http://www.ottobock.com/conformity

8.4 Lokalne wskazowki prawne

dostepny pod adresem internetowym:

Wskazéwki prawne, ktére maja zastosowanie wytacznie w poszczegdlnych krajach, wystepuja w
tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosujacego.

9 Dane techniczne

Warunki otoczenia

Przechowywanie i transport w oryginalnym
opakowaniu

+0 °C/+32 °F do +60 °C/+140 °F
Wzgledna wilgotno$¢ powietrza maks. 93 %,
brak skraplania

Przechowywanie i transport bez opakowania

+0 °C/+32 °F do +60 °C/+140 °F

Eksploatacja

+0 °C/+32 °F do +60 °C/+140 °F

Informacje ogélne

Symbol BionicLink 60X3
Okres eksploatacji produktu 5 lat

Zasieg potaczenia Bluetooth w pomieszczenia- | ok. 10 m

ch

Klasa Bluetooth Class 2
Napiecie robocze 3,6V =

Zaopatrzenie w napiecie

Poprzez akumulator protezy

Zalecane oprogramowanie instalacyjne

C-Soft od wers;ji 1.0

Transmisja danych

Technologia bezprzewodowa

Bluetooth 2.0

Zasieg

ok. 10 m / 32.8 ft

Zakres czestotliwosci

2402 MHz do 2480 MHz

Modulacja

GFSK

Szybkos$¢ transmisji danych (over the air)

704 kbps

Maksymalna moc wyjsciowa (EIRP)

-1,78 dBm (0,66 mW)
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10 Zataczniki

10.1 Stosowane symbole

I Producent

Numer partii (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabryka

YYYY - rok produkciji

WW - tydzieh produkcji

LOT

BTID: YYWwnNN  Numer ID Bluetooth

Zgodnos$¢ z wymogami wedtug ,FCC Part 15" (USA)

®

Zgodnos¢ ze stosowanymi dyrektywami europejskimi

N
m

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokonac fgcznie z odpadami gospodar-
stwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obowigzujacymi w kraju moze
by¢ szkodliwa dla srodowiska i zdrowia. Prosimy przestrzega¢ instrukcji wiasciwy-
ch wtadz krajowych odno$nie segregaciji i utylizacji tego typu odpadéw.

Promieniowanie niejonizujace

!

S

 —

.

Zgodnos$¢ z wymogami wedtug ,Radiocommunication Act (AUS)

Wyréb medyczny

10.2 Wytyczne i oSwiadczenie producenta
Tabele zgodnie z IEC 60601-1-2 dla produktu 'BionicLink 60X3'.

Tabela 1 - Emisje elektromagnetyczne dla wszystkich urzadzen i systeméw

Wytyczne i oSwiadczenie producenta - emisje zaktécen elektromagnetycznych

Produkt 'BionicLink 60X3' jest przeznaczony do obstugi w otoczeniu elektromagnetycznym, kto6-
re zostato opisane ponizej. Klient lub uzytkownik produktu 'BionicLink 60X3' powinien upewnic
sie, czy produkt jest eksploatowany w tym otoczeniu.

Pomiary emisji zakiocen Zgodnos¢é Otoczenie elektromagne-
tyczne - wytyczne

Emisje HF zgodnie z Grupa 1 Produkt 'BionicLink 60X3'

CISPR 11 czerpie energie HF wyfacznie

do wlasnego wewnetrznego
funkcjonowania. Dlatego emi-
sja HF jest nieznaczna i zakté-
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Pomiary emisji zakiécen

Zgodnosé

Otoczenie elektromagne-
tyczne - wytyczne

cenia sasiadujgcych urzadzen
elektronicznych sa matopraw-
dopodobne.

Emisje HF zgodnie z
CISPR 11

Klasa B

Drgania wyzsze harmoniczne
wedtug IEC 61000-3-2

Nie znajduje zastosowania

Wahania napigcia/migotania
wedfug IEC 61000-3-3

Nie znajduje zastosowania

Produkt 'BionicLink 60X3' jest
przeznaczony do stosowania w
innych pomieszczeniach niz
pomieszczenia mieszkalne w
takich, ktére sg podtgczone do
publicznej sieci niskiego
napiecia, zaopatrzajacej

pomieszczenia mieszkalne.

Tabela 2 - Odpornos¢ na zakiécenia elektromagnetyczne dla wszystkich urzadzen i sys-

temow

Wytyczne i oSwiadczenie producenta - odpornos¢ na zaktécenia elektromagnetyczne

Produkt 'BionicLink 60X3' jest przeznaczony do obstugi w otoczeniu elektromagnetycznym, kto-
re zostato opisane ponizej. Klient lub uzytkownik produktu 'BionicLink 60X3' powinien upewnic
sie, czy produkt jest eksploatowany w tym otoczeniu.

Kontrola odpornosci
na zaklocenia

IEC 60601 Poziom
kontrolny

Poziom zgodnosci

Otoczenie elektro-
magnetyczne -
wytyczne

Wytadowania elektro-
statyczne (ESD) zgod-
nie z IEC 61000-4-2

+6 kV Wytadowanie
wskutek kontaktu
+8 kV Wytadowanie
wskutek powietrza

+6 kV Wytadowanie
wskutek kontaktu
+8 kV Wytadowanie
wskutek powietrza

Podtogi powinny by¢
wykonane z drewna
lub betonu lub ptytek
ceramicznych. Jesli
podtoga jest wytozona
materiatem syntetycz-
nym, relatywna wilgot-
nos$¢ powietrza musi
wynosi¢ co najmniej
30 %.

Szybkie przej$ciowe
elektryczne wielkosci
zaktécen/stanu przej-
$ciowego zgodnie z
IEC 61000-4-4

+2 kV dla linii siecio-
wej

+1 kV dla linii wejscio-
wej i wyjéciowej

Nie znajduje zastoso-

wania

Jakos$c¢ napiecia zasila-
jacego powinna odpo-
wiadac¢ typowemu oto-
czeniu przemystowe-
mu lub szpitalnemu.

Napiecia uderzenio-
we/surges wedtug
IEC 61000-4-5

+1 kV napiecie prze-
wod zewnetrzny-prze-
wod zewnetrzny

+2 kV napiecie prze-
wod zewnetrzny-ziemia

Nie znajduje zastoso-

wania

Jakosc¢ napiecia zasila-
jacego powinna odpo-
wiadaé typowemu oto-
czeniu przemystowe-
mu lub szpitalnemu.

Spadki napiecia, krot-
kie przerwy i wahania
napiecia zasilajgcego
wedtug

IEC 61000-4-11

<5% UT

(> 95 % spadek U7)
do 1/2 cyklu

40 % Ut

(60 % spadek Ut) do
5 cykli

Nie znajduje zastoso-

wania

Jakos$¢ napiecia zasila-
jacego powinna odpo-
wiada¢ typowemu oto-
czeniu przemystowe-
mu lub szpitalnemu.
Jesli uzytkownik pro-
duktu 'BionicLink
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Kontrola odpornosci

IEC 60601 Poziom

Poziom zgodnosci

Otoczenie elektro-

<5 % U(>95 %
spadek Ur) do5 s

na zaklocenia kontrolny magnetyczne -
wytyczne
70 % Ur 60X3' wymaga nie-
(30 % spadek Ur) dla przerwanej pracy, row-
25 cykli niez w przypadku prze-

rw w napieciu zasilaja-
cym, wtedy zalecamy
zasilanie produktu
'BionicLink 60X3' za
pomoca bezzaktéce-
niowego zasilacza sie-
ciowego lub baterii.

Pole magnetyczne
przy czestotliwosci sie-
ciowej (50/60 Hz)
zgodnie z

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

W przypadku tej cze-
stotliwosci sieci pola
magnetycznego
powinny odpowiadac
typowym warto$ciom
otoczenia przemysto-
wego lub szpitalnego.

Uwaga: Ut jest napieciem zmiany sieci przed zastosowaniem poziomu kontroli.

Tabela 4- Odpornos¢ na zakiécenia elektromagnetyczne dla urzadzen i systemow, ktére
nie podtrzymuja zycia

Wytyczne i oSwiadczenie producenta - odpornos¢ na zaktocenia elektromagnetyczne

Produkt 'BionicLink 60X3' jest przeznaczony do obstugi w otoczeniu elektromagnetycznym, kto6-
re zostato opisane ponizej. Klient lub uzytkownik produktu 'BionicLink 60X3"' powinien upewnic
sie, czy produkt jest eksploatowany w tym otoczeniu.

Testy odpornosci na
zakloécenia

Poziom testu wg IEC
60601

Poziom zgodnosci

Wytyczne dot. oto-
czenia elektroma-
gnetycznego

Wielkosci zaktécajace
przewodzone o wyso-
kiej czestotliwosci
zgodnie z

IEC 61000-4-6

3 Vg 150 KHz do 80
MHz

Nie dotyczy

Przenosne i mobilne
radiowe urzadzenia
nadawczo-odbiorcze,
tacznie z przewodami,
nie moga by¢ uzywane

Wyemitowane wielko-
Sci zaktécajace o
wysokiej czestotliwo-
$ci zgodnie z IEC
61000-4-3

3 V/m 80 MHZ do
2,5 GHz

12 V/m 80 MHZ do
1 GHz

3V/m 1 GHzdo
2,5 GHz

w odlegtosci mniejszej
od produktu 'Bionic-
Link 80X3', niz zaleca-
ny odstep ochronny,
ktora oblicza sie za
pomoca réwnania
dotyczacego czestotli-
wosci roboczej nadaj-
nikow.

Zalecany odstep
ochronny:

d =0,3 P dla 80 MHz
do 800 MHz
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Testy odpornosci na | Poziom testu wg IEC | Poziom zgodnosci Wytyczne dot. oto-
zaklocenia 60601 czenia elektroma-
gnetycznego
d=2,3Pdla

800 MHz do 2,5 GHz
z P jako moc znamio-
nowa nadajnika w
watach (W) wedtug
danych producenta
nadajnika i d jako zale-
cana odlegto$é
ochronna w metrach
(m).

Sita pola stacjonarny-
ch nadajnikéw radio-
wych powinna by¢
mniejsza we wszystki-
ch zakresach czestotli-
wosciach, ktére bada-
no na miejscu?, od
poziomu zgodnosci.
W otoczeniu urzadzen,
ktére sg oznaczone
nastepujacym znakiem
graficznym.(g), moga
wystepowaé zaburze-
nia.

Uwaga 1: W przypadku 80 MHz i 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: Te wytyczne moga ewentualnie nie dotyczy¢ wszystkich przypadkéw. Na rozchodze-
nie sie wielkosci elektromagnetycznych ma wptyw absorbowanie i odbijanie tych wielkos$ci przez
budynki, przedmioty oraz ludzi.

2 Sita pola stacjonarnych nadajnikéw, jak np. stacje bazowe telefonéw komérkowych i mobilny-
ch stuzb ladowych, nadajnikéw amatorskich, nadajnikéw radiowych AM i FM, nadajnikéw telewi-
zyjnych nie moga teoretycznie zostaé wstepnie okreslone. Aby okresli¢ srodowisko elektroma-
gnetyczne wzbudzane przez stacjonarne nadajniki radiowe, zalecana jest analiza miejsca. Jesli
okreslona moc pola na miejscu produktu 'BionicLink 60X3' przekracza podany poziom zgodno-
$ci, produkt 'BionicLink 60X3' musi by¢ obserwowany pod wzgledem normalnej eksploatacji w
kazdym miejscu uzytkowania. W przypadku zaobserwowania nietypowych oznak wydajnosci,
mozna podja¢ dodatkowe $rodki, jak np. reorientacja lub konwersja produktu 'BionicLink 60X3'

Tabela 6 - Zalecane odlegtosci ochronne pomiedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzenia-
mi telekomunikacyjnymi HF a produktem 'BionicLink 60X3' - dla urzadzen i systemow
ktére nie podtrzymuja zycia

Dyrektywy oraz deklaracja producenta - Zalecane odstepy ochronne pomiedzy przeno-
$nymi i mobilnymi urzadzeniami telekomunikacyjnymi o wysokiej czestotliwosci a pro-
duktem BionicLink 60X3

Produkt 'BionicLink 60X3' zostat zaprojektowany do pracy w otoczeniu elektromagnetycznym, w
ktorym emitowane wielkosci zaktécajace o wysokiej czestotliwosci sg kontrolowane. Klient lub
uzytkownik produktu 'BionicLink 60X3' moze pomdc uniknaé powstawania zaburzen elektroma-
gnetycznych poprzez zachowanie minimalnych odstepéw pomiedzy przeno$nymi i mobilnymi
urzadzeniami telekomunikacyjnymi o wysokiej czestotliwosci (nadajniki) a produktem 'BionicLink
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60X3', zgodnie z ponizej zalecang maksymalng mocg wyjsciowa danego urzadzenia komunika-

cyjnego.

Moc znamionowa
nadajnika [W]

Odlegtos¢ ochronna [m] wedtug czestotliwosci transmisji

150 KHz do 80 MHz

80 MHz do 800 MHz

800 MHz do 2,5 GHz

d=0,3/P d=2,3/P
0,01 Nie znajduje zastoso- |0,03 0,23
wania
0,1 Nie znajduje zastoso- |0,09 0,73
wania
1 Nie znajduje zastoso- |0,3 2,3
wania
10 Nie znajduje zastoso- | 0,95 7,3
wania
100 Nie znajduje zastoso- |3 23

wania

W przypadku nadajnikéw, dla ktérych nie podano w powyzszej tabeli maksymalnej mocy znamio-
nowej, zalecany odstep ochronny d w metrach (m) mozna okresli¢ za pomocg réwnania, przyna-
leznego danej rubryce, przy czym P okre$la maksymalng moc znamionowg nadajnika w watach
(W) zgodnie z danymi producenta nadajnika.
Uwaga 1: W przypadku 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: Zasady te nie maja zastosowania we wszystkich przypadkach. Rozprzestrzenianie
wielkosci elektromagnetycznych uwarunkowane jest przez absorpcje i odbicia wzgledem budyn-
kow, przedmiotéw i osob.
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1 Pfedmluva

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-12-23

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni poky-
ny.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou né&jaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Produkt ,BionicLink 60X3" je dale nazyvan produktem/BioncLinkem.

Tento navod k pouziti vam poskytne duleZité informace pro pouzivani, sefizeni a manipulaci s pro-
duktem.

Uvadéjte produkt do provozu pouze podle informaci v dodané privodni dokumentaci.

2 Popis produktu

2.1 Funkce

BionicLink slouzi k bezdratové datové komunikaci mezi kolennim kloubem a PC s BionicLink PC
60X5 pomoci Bluetooth® technologie.

To umoznuje provedeni individudlniho nastaveni u kazdého pacienta bez pouZziti kabelového spoje-
ni, takZze pacient ma béhem nastavovacich praci vétsi volnost pohybu. Po dokonéeni nastavova-
cich praci se musi BionicLink z protézy pacienta odstranit.

BionicLink je vhodny pro pravostranné i levostranné vybaveni pacienta.

INFORMACE

BionicLink 60X3 nepotfebuje k provozu zadné baterie, ponévadz elektrické napajeni je zajistova-
no akumulatorem protézy.

2.2 Moznosti kombinace komponentu
e C-Leg Kabel radiového adaptéru 4X181-2

3 Pouziti k danému Gcelu
3.1 Ugel pouziti
Produkt se pouziva vyhradné k datové komunikaci pro nastaveni protézového systému C-Leg ne-

bo C-Leg compact.

3.2 Podminky pouziti
Pfipustné okolni podminky jsou uvedeny v technickych Udajich (viz téZ strana 133).

3.3 Kontraindikace
* VSechny podminky, které jsou v rozporu s Udaji nebo presahuji ramec Gdaju v kapitole ,Bez-
pecnost" a ,Pouziti k danému ucelu*.

3.4 Kvalifikace
Vybaveni pacienta timto produktem smi provadét pouze ortotici-protetici.
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4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

||:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Struktura bezpeénostnich pokynu

 UPOZORNEN

Nadpis oznacuje zdroj anebo druh nebezpeci

V Gvodu jsou popsany nasledky, které mohou nastat pfi nerespektovani bezpecnostniho pokynu.

Pokud by mohlo byt nasledkl nékolik, jsou tyto oznaceny néasledovné:

> napf.: 1. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

> napf.: 2. nasledek pfi nerespektovani nebezpeci

» Timto symbolem jsou oznacovany aktivity / opatreni, které je nutné respektovat pro odvraceni
nebezpedi.

4.3 Vseobecné bezpecnostni pokyny

UPOZORNENT

Nerespektovani bezpeénostnich pokynu
Poskozeni produktu v disledku pouZzivani produktu v uréitych situacich.
» Dodrzujte bezpeénostni pokyny a opatfeni uvedené v tomto privodnim dokumentu.

| UPOZORNENI

Pouzivani personalem bez pfedchoziho zaskoleni
Omezeni funkce v dlsledku chybné funkce nebo poskozeni produktu.
» Produkt smi pouzivat pouze vyskoleny ortotik-protetik.

 UPOZORNENI

Vniknuti necistot a vlhkosti do produktu

Omezeni funkce v disledku chybné funkce nebo poskozeni produktu.

» Dbejte na to, aby do produktu nevnikly zadné pevné Eastice ani kapalina.

» Pokud by do produktu vnikla kapalina, zaSlete jej pfed dal$im pouZivanim do autorizovaného
servisniho stfediska Ottobock.

UPOZORNENI |

Mechanické zatizeni produktu

Omezeni funkce v dlsledku chybné funkce nebo poskozeni produktu.

» Nevystavujte produkt mechanickym vibracim a razam.

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda na produktu nejsou patrné znamky poskozeni.

| UPOZORNENI

Provadéni zmén popt. Gprav produktu uzivatelem

Omezeni funkce v dlsledku chybné funkce nebo poskozeni produktu.

» Vyjma praci popsanych v tomto ndvodu nesmite na produktu provadét zadné prace.

» Produkt smi rozebirat a opravovat resp. opravy poskozenych komponentd smi provadét pou-
ze odborny personal autorizovany firmou Ottobock.
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| UPOZORNEN

Pouziti produktu s poskozenym kabelem radiového adaptéru

Chybna funkce v disledku chybného nebo preruseného prenosu dat.

» Dejte pozor, aby nedoslo ke zlomeni nebo skfipnuti kabelu radiového adaptéru.
» Vadny nebo poskozeny kabel radiového adaptéru okamzité vyménte.

» Neprovadéjte na kabelu radiového adaptéru zadné Upravy.

| UPOZORNENI

Provoz produktu mimo pfipustny teplotni rozsah
Omezeni funkce v dUsledku chybné funkce nebo poskozeni produktu.
» Neprovozujte produkt v oblastech mimo pfipustny teplotni rozsah (viz téZ strana 133).

| UPOZORNEN

Provoz v oblasti silnych zdroju magnetického a elektrického ruseni (nap¥. zabezpeéova-

cich systému proti kradezi, detektoru kovu)

Omezeni funkce v dUsledku chybné funkce produktu.

» Neprovozujte produkt v blizkosti silnych magnetickych a elektrickych zdrojd ruseni (napf. vy-
sokonapétova vedeni, vysilace, transformatorové stanice, pocitacové tomografy, elektromag-
neticka rezonance ...).

» Produkt pouzivejte pouze v ortopedicko-protetické dilné nebo béhem stacionarnim pobytu v
rehabilitacnim centru.

| UPOZORNEN

Prilis maly odstup od VF komunikacnich zafizeni (napf. mobilni telefony, zafrizeni Blue-
tooth, zafizeni WLAN)
Chybné funkce produktu v disledku ovlivnéni pfenosu dat.
» Proto doporucujeme, aby byly dodrzovany od téchto VF komunikacnich zafizeni nasledujici
minimalni odstupy:
* mobilni telefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* mobilni telefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* bezdratové telefony DECT v¢. zakladni stanice: 0,35m
* WLAN (routery, pfistupové body,...): 0,22m
« zafizeni s Bluetooth (cizi produkty, které nejsou schvéleny spole¢nosti Ottobock): 0,22m

| UPOZORNEN

Provoz produktu ve velmi malé vzdalenosti od ostatnich elektronickych zafizeni

Omezeni funkce v disledku chybné funkce produktu.

» Béhem préce s produktem nepokladejte produkt na jiné zapnuta elektronicka zafizeni ani ho
nedavejte do jejich bezprostfedni blizkosti.

» Pokud by nebylo mozné zabranit pouzivani produktu spole¢né s dalSimi zafizenimi, sledujte a
kontrolujte jeho spravné pouzivani v této konfiguraci.

| UPOZORNENT

Pouziti neschvaleného prislusenstvi

> Omezeni funkce vlivem chybné funkce produktu v disledku snizené odolnosti proti ruseni.

> Ruseni jinych elektronickych pfistroji v disledku zvySeného zafeni.

» Produkt pouZivejte pouze v kombinaci s takovym pfislusenstvim, prevodnikem signalu a ka-
belem, které jsou uvedené v kapitole ,MoZnosti kombinace komponentd* (viz téZ strana 128).
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| » Pouzivani USB prodlouzeni se nedoporucuje, ponévadz mize dochazet k ruseni.

INFORMACE

Po dokonceni nastavovacich praci se musi BionicLink z protézy pacienta odstranit.

INFORMACE

BionicLink nedokaZe rozeznavat nedostatky na protéze a protézovych komponentech samostat-
né. Proto je nutnym predpokladem, aby ortotik-protetik znal dobfe funkci protézovych kompo-
nentl a sledoval, zda je vSechno v pofadku.

INFORMACE

BionicLink odebira potfebnou energii z akumulatoru protézy. Proto by sefizovaci prace mély byt
provadény jen s pIné nabitym akumulatorem.

INFORMACE

Kyberneticka bezpecnost

UdrzZujte operacni systém vaSeho pocitace v aktudlnim stavu a instalujte dostupné bezpec-
nostni aktualizace.

Chrarite si vas pocita¢ pred neopravnénym pristupem (napf. pomoci antivirového programu,
ochrany heslem atd.).

Nepouzivejte nezabezpecené sité.

Pokud byste méli podezieni na problém souvisejici s kybernetickou bezpecnosti, obratte se
na vyrobce.

v

v

vy

5 Rozsah dodavky a prislusenstvi

5.1 Rozsah dodavky

* 1 ks BionicLink 60X3

* 1ks C-Leg Kabel radiového adaptéru 4X181-2
* 1ks Suchy zip

* 1ks Navod k pouziti (pro odborny personal)

5.2 Prislusenstvi
* Nastavovaci software ,,C-Soft 2.6 4X180=V2.6" nebo vyssi
e BionicLink PC 60X5

6 Priprava k pouziti

6.1 Priprava BionicLinku

Nasledujici kroky musi byt provedeny jen pfi prvnim pouZziti.

1) Zasunte konektor kabelu radiového adaptéru do BionikLinku.
INFORMACE: Konektor neni zapotfebi znovu odpojovat.

2) Zavedte suchy zip do vyfezli na zadni strané BionicLinku tak, aby byl na spravné strané (viz
obr. 1).

6.2 Prilozeni BionicLinku

1) Otevrete kryt konektoru na kolennim kloubu.

Pripojte konektor kabelu radiového adaptéru do zdifrky modulu kloubu (viz obr. 4).

INFORMACE: Dbejte na spravny smér zasouvani.

— Modra svitiva dioda na BionikLinku musi svitit. Jinak akumulétor protézy nabijte nebo zkon-
trolujte spojovaci kabel.

N
— —
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3) Zaaretujte BionicLink ke kolennimu kloubu (viz obr. 2).
4) Ovinte suchy zip volnym koncem okolo modulu kloubu, provlecte jej plastovym krouzkem a na-
pnéte jej (viz obr. 3).

INFORMACE

PFi levostraném vybaveni pfilozte BionicLink ke kolennimu kloubu medialné, pfi pravostranném
vybaveni pfilozte BionicLink lateralné.

6.3 Sejmuti BionicLinku

Po provedeni sefizovacich praci sejméte BionicLink a kabel radiového adaptéru.

1. Odpojte kabel radiového adaptéru od kolenniho kloubu (viz obr. 4). Netahejte pfitom za kabel,
ale vytdhnéte konektor za kryt konektoru.

2. Znovu nasadte popf. domacknéte ochrannou cepicku konektoru.

7 Pouziti

1) Spustte nastavovaci software na PC (C-Soft od verze 2.6).

2) Spustte vytvoreni spojeni v C-Softu.

3) Je mozné provést nastaveni.
INFORMACE: Pfi nastavovani musi uZivatel protézy bezpecné stat popf. sedét a byt v
klidu.

— Béhem prenosu dat blika modra LED dioda na BionikLinku.

INFORMACE

Dosah Bluetooth spojeni je cca 10 m, mUzZe se ale ménit podle danych prostorovych podminek.
PFi vytvofeném spojeni by se protéza neméla dostat mimo dosah.

INFORMACE

Pokud je protéza mimo dosah vysilace nebo kdyZ dojde k odstinéni pfenosové cesty (napf. oce-
lovou nebo Zelezobetonovou prekazkou), mize dojit k preruseni spojeni. Toto je indikovano hla-
Senim na PC ,Spojeni pferuseno”.

8 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

8.2 Obchodni znacky

Veskera oznaceni uvedend v této dokumentaci podléhaji bez jakychkoli omezeni ustanovenim plat-
ného zakona o ochrannych znamkach a pravim pfislusnych vlastnikd.

VSechny zde uvadéné znacky, obchodni ndzvy nebo néazvy firem mohou byt registrovanymi znacka-
mi a podléhaji praviim pfislusnych vlastnikd.

Pokud nebude v tomto dokumentu uvedeno u né&jaké obchodni znamky explicitni ochranné znace-
ni, nelze z toho usuzovat, Ze se na dané oznaceni nevztahuji Zddna prava tretich stran.

8.3 CE shoda
Spolecnost Otto Bock Healthcare Products GmbH timto prohlasuje, Ze produkt odpovida pfislus-
nym evropskym predpisim pro zdravotnické prostredky.
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Produkt spliiuje pozadavky smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢. 2011/65/ES upravujici
podminky omezeni pouzivani uritych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizeni.
Produkt splfiuje pozadavky smérnice 2014/53/EU.

http://www.ottobock.com/conformity

8.4 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Uplny text smérnic a pozadavkll je kdispozici na nasledujici internetové

adrese:

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiiovany vyhradné v jednotlivych statech, jsou uve-
deny v této kapitole v Ufednim jazyce pfislu§ného statu uzivatele.

9 Technické udaje

Okolni podminky

Skladovani a doprava v originalnim obalu

+0 °C/+32 °F az +60 °C/+140 °F

max. 93 % relativni vlhkost vzduchu, nekon-

denzujici

Skladovani a doprava bez obalu

+0 °C/+32 °F az +60 °C/+140 °F

Provoz +0 °C/+32 °F az +60 °C/+140 °F
Vseobecné

Oznaceni BionicLink 60X3

Zivotnost produktu 5 let

Dosah Bluetooth spojeni v budovach ccalOm

Trida Bluetooth Trida 2

Napéjeci napéti 3,6V =

Elektrické napajeni

Z akumulatoru protézy

Doporuceny nastavovaci software

C-Soft od verze 1.0

Prenos dat

Technologie radiového prenosu

Bluetooth 2.0

Dosah ccal0m/32.8ft
Kmitoctovy rozsah 2402 MHz az 2480 MHz
Modulace GFSK

Rychlost pfenosu dat (vzduchem) 704 kbps

Maximalni vystupni vykon (EIRP)

-1,78 dBm (0,66 mW)

10 Prilohy
10.1 Pouzité symboly

I Vyrobce

Cislo sarze (PPPP YYYY WW)
PPPP — vyrobni zavod

YYYY — rok vyroby

WW - tyden vyroby

LOT

BTID: YYwwnnN — |D Cislo Bluetooth
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Splnéni pozadavkd dle ,FCC Part 15 (USA)

Neionizujici zafeni

Prohladeni shody podle platnych evropskych smérnic

Tento produkt nesmi byt likvidovan spoleéné s netfidénym komunalnim odpadem.
Pokud nebude likvidace odpadu fadné provadéna podle pfedpisi, mize to mit
Skodlivy dopad na zZivotni prostredi a zdravi. Dodrzujte mistni predpisy pro ode-
vzdavani a sbér odpadu.

Splnéni pozadavki dle zakona o radiokomunikacich ,Radiocommunication Act"

(Australie)

Zdravotnicky prostredek

10.2 Smérnice a prohlaseni vyrobce

Tabulky podle IEC 60601-1-2 pro produkt 'BionicLink 60X3'.

Tabulka 1 - Elektromagnetické emise pro vSechna zafizeni a systémy

Smérnice a prohlaseni vyrobce - rusivé elektromagnetické vysilani

Produkt 'BionicLink 60X3' je uréen pro provoz v nékterém z nize uvedenych elektromagnetic-
kych prostredi. Zakaznik nebo uZivatel produktu 'BionicLink 60X3' by mél zajistit, aby byl pro-
dukt provozovan v takovém prostiedi.

Méreni rusivého zareni pfi
vysilani

Splnéni predpisu

Smérnice - Elektromagnetic-
ké prostiedi

Produkt 'BionicLink 60X3' po-
uzivd VF energii vyhradné pro
vnitini funkci. Proto jsou jeho
VF emise velmi slabé a neni te-
dy pravdépodobné, ze by zpU-
sobily néjakou interferenci v
okolnich elektronickych zafize-
nich.

dle IEC 61000-3-3

VF emise CISPR 11 Skupina 1
VF emise CISPR 11 Trida B
Emise harmonickych proudi N/A

dle IEC 61000-3-2

Kolisani napéti/blikavé emise | N/A

Produkt 'BionicLink 60X3' je
vhodny k pouziti v obytnych
objektech a v jinych nez obyt-
nych objektech a v objektech
pfipojenych bezprostifedné k
rozvodné siti nizkého napéti
napéjejici obytné budovy.
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Tabulka 2 - Odolnost proti elektromagnetickému ruseni pro vSechna zafizeni a systémy

Smeérnice a prohlaseni vyrobce - odolnost proti elektromagnetickému ruseni

Produkt 'BionicLink 60X3' je uréen pro provoz v nékterém z nize uvedenych elektromagnetic-
kych prostredi. Zakaznik nebo uZivatel produktu 'BionicLink 60X3' by mél zajistit, aby byl pro-
dukt provozovan v takovém prostiedi.

Zkouska odolnosti
proti elektromagne-
tickému ruseni

IEC 60601 Uroveri
zkousky

Uroveii shody

Smérnice - Elektro-
magnetické prostre-
di

Elektrostaticky vyboj
(ESD) dle
IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV vzduch

+6 kV kontakt
+8 kV vzduch

Podlahy by mély byt ze
dfeva nebo z betonu
nebo opatfeny kera-
mickymi obklady. Kdyz
je podlaha opatiena
syntetickym materia-
lem, musi byt relativni
vlhkost vzduchu min.
30 %.

vého kmitoctu
(50/60 Hz) dle
IEC 61000-4-8

Rychlé elektrické pre- | +2 kV pro napajeci sité | N/A Kvalita napajeciho na-
chodové jevy/ bursts | +1 kV pro pfivodni a péti by méla odpovidat
dle IEC 61000-4-4 vystupni sité typickému prostredi
obchodl nebo nemoc-
nic.
Razova napéti/razové |x1 kV ve vnéjsim rezi- | N/A Kvalita napajeciho na-
viny dle IEC 61000-4-5 | mu péti by méla odpovidat
+2 kV v diferencialnim typickému prostredi
reZimu obchodl nebo nemoc-
nic.
Kratkodobé poklesy < 5% Uy N/A Kvalita napajeciho na-
napéti, kratka preruse- | (> 95 % pokles napéti péti by méla odpovidat
ni a pomalé zmény na- | Ur) po dobu 1/2 cyklu typickému prostiedi
péti dle 040 % U+ obchodid nebo nemoc-
IEC 61000-4-11 (60 % pokles napéti nic. Trva-li uzivatel
Ur) po dobu 5 cykld produktu 'BionicLink
70 % Ut 60X3' na trvalém pro-
(80 % pokles napéti vozu i v pfipadé preru-
Ur) po dobu 25 cykll Seni napéjeciho napé-
<5 % Ur(>95 % po- ti, doporucuje se pro-
kles napéti Ur) po do- dukt 'BionicLink 60X3'
bubs napajet ze zalohované-
ho napéjeciho zdroje
nebo z baterie.
Magnetické pole sito- |3 A/m 3 A/m Magneticka pole sito-

vého kmitoctu by méla
odpovidat typickym
hodnotam, jaké se vy-
skytuji v prostredi ob-
chodl a nemocnic.

Poznamka: Ur je stfidavé sitové napéti pred aplikaci zkuSebni Grovné.
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Tabulka 4 - Odolnost proti elektromagnetickému ruseni zafizeni a systému, které neslou-
zi pro udrzovani zivota

Smeérnice a prohlaseni vyrobce - odolnost proti elektromagnetickému ruseni

Produkt 'BionicLink 60X3' je uréen pro provoz v nékterém z nize uvedenych elektromagnetic-
kych prostredi. Zakaznik nebo uzivatel produktu 'BionicLink 60X3' by mél zajistit, aby byl pro-
dukt provozovan v takovém prostiedi.

Zkousky odolnosti IEC 60601 Zku$ebni |Uroveii shody Elektromagnetické
proti ruseni arovné prostiedi - smérnice
VF rusivé veliCiny Sife- |3 Ve 150 kHz az80 |N/A Pfenosna a mobilni ra-
né vedenim podle MHz diova zafizeni by se
IEC 61000-4-6 neméla pouzivat ve
Vyzafované VF rusivé |3 V/m 80 MHz a2 12 V/m 80 MHz az vétsi blizkosti produktu
veli¢iny podle 2,5 GHz 1GHz ‘BionicLink 60X3',
IEC 61000-4-3 3V/m 1 GHz az véetné jeho kabeld,
2,5 GHz nez je doporu¢ena

ochranna vzdalenost,
ktera se vypocita pod-
le pfislusné rovnice
pro vysilaci kmitocCet.
Doporucena ochran-
na vzdalenost:

d =0,3 P pro 80 MHz
az 800 MHz
d=2,3Ppro

800 MHz az 2,5 GHz
kde P je jmenovity vy-
kon vysilace ve wat-
tech (W) podle udajt
vyrobce vysilace a d je
doporucené ochranna
vzdalenost v metrech
(m).

Sila pole stacionarniho
radiového vysilace by
méla byt pfi vSech kmi-
toctech podle ovéreni
na misté @ mensi, nez
je aroven shody.

V okoli zaFizeni, ktera
jsou oznacena nasle-
dujicim symbolem,
maze dojit k rusenti. ()

Poznamka 1: Pii 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenéni rozsah.
Poznamka 2: Tyto smérnice nemusi byt pouzitelné ve vSech pfipadech. Sifeni elektromagnetic-
kych vin je ovlivnéno absorpci a reflexi budovami, pfedméty a lidmi.

2 Intenzita pole stacionarnich vysilact jako nap¥. zakladnich stanic radiotelefont a mobilnich po-
zemnich radiosluzeb, amatérskych radiostanic, AM a FM radiovych a televiznich vysilact nelze
predem teoreticky presné urcit. Aby se zjistilo elektromagnetické prostredi a vliv stacionarnich
VF vysilact, doporucuje se provést prizkum mista a jeho okoli. Pokud zjisténa intezita pole v
misté produktu 'BionicLink 60X3' prekracuje vySe uvedenou Uroven shody, musi se v kazdém
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misté pouziti u produktu 'BionicLink 60X3' sledovat, zda normalné funguje. Pokud jsou pozoro-
vany néjaké nezvyklé projevy funkce, muze byt zapotfebi ucinit dodatecna opatreni, jako napf.
nové nato€eni nebo premisténi produktu 'BionicLink 60X3'

Tabulka 6 - Doporucené ochranné vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi telekomuni-
kacnimi zarizenimi a produktem 'BionicLink 60X3' - pro zafizeni a systémy, které neslou-
Zi pro udrzovani zivota

Smérnice a prohlaseni vyrobce - Doporucené ochranné vzdalenosti mezi prenosnymi a
mobilnimi VF telekomunikacnimi zafizenimi a produktem 'BionicLink 60X3'

Produkt 'BionicLink 60X3' je uréen pro provoz v elektromagnetickém prostfedi, v némz jsou kon-
trolovany vyzafované VF rusivé veliCiny. Zakaznik nebo uZivatel produktu 'BionicLink 60X3' mize
pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni tim, Ze bude dodrZzovat minimalni vzdalenosti mezi
pfenosnymi a mobilnimi VF telekomunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a produktem 'BionicLink
60X3', jak je doporuceno nize, podle maximalniho vystupniho vykonu telekomunikaéniho zafize-
ni.

Jmenovity vykon vy- | Ochranna vzdalenost [m] podle vysilaciho kmitoctu
silace [W]
150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=0,3/P d=2,3/P
0,01 N/A 0,03 0,23
0,1 N/A 0,09 0,73
1 N/A 0,3 2,3
10 N/A 0,95 7.3
100 N/A 3 23

Pro vysilace, jejichZz maximalni jmenovity vykon neni ve vySe uvedené tabulce uveden, Ize vypoci-
tat doporucenou ochrannou vzdalenost d v metrech (m) podle rovnice v pfislusnému sloupci,
pficemz P je maximalni jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) dle Udaje vyrobce vysilace.
Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvencni rozsah.

Poznamka 2: Tyto smérnice nemusi byt aplikovatelné ve viech pfipadech. Siteni elektromagne-
tickych veli¢in je ovlivnéno absorpci a reflexi budov, predmétd a lidi.
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1 MpoéAoyog

NAHPO®OPIES |

Hupepopnvia tehevtaiag evnuépwong: 2020-12-23

» MeAetote IPOOEKTIKA TO TIapOV €yypado TIpv amod Tn XPRAon Tou TPOIOVTOG Kal TIPOoEETE
T umodeifelg aodaleiag.

» AmeuBuvBeite OTOV KATAOKEUAOTH Qv €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV i TipoKUPouv
TipoPAApata.

» Evnuepwvete Tov KATaokeLvaoTh Kal Tov appddlo popéa g xwpag oag yia kabe coPapd
oupPdav oe oxéon pe To TIPOIdV, WBiwG ot mepimTwon emdeivwong TNG KATACTAONG NG
vyeiac.

»  ®DuldEte 1o apdv £yypado.

To mpoidv «BionicLink 60X3» Ba kaleital otn ouvéxeta mipoiov/ BionicLink.

AuTég oL 0dnyieg Xpnong TePLEXOUV ONUAVTIKEG TIANPodopIeq OXETIKA pe Tn XpPnAon, T puduLon
KAl TO XELPLOKO TOU TIPOIOVTOG,.

O¢tete TO TIPOIdV O Aettoupyia povo olpdwva pe Tig TAnpodopieg Tov Teptdapfdvovtal oto Ta-
peXOHEVO OLVOBEUTIKO €yypado.

2 Meprypadn Tpoiovtog

2.1 Azttoupyia

To BionicLink e&umnpetei otnv aclppatn emkowwvia dedopévwv pe XPAON NG TEXVOAOyiag
Bluetooth peta&l tng dpbpwang yovatog kat H/Y pe BionicLink PC 60X5.

Ot atopikég puBpioelg otov kABe aobevi pumopolv €10l va ekTEAEOTOUV XWPIG KAAWILWOELG, TIa-
péxovtag otov acbevi katd Tn dldpkela TwV epyactwv puBuiong peyaiitepn ehevbepia KivAoe-
wv. Adol ohokAnpwBolv ot pubuiocelg, To BionicLink pémel va amopakplvetat amno tnv mpobeaon
Tou aoBevoug.

To BionicLink gvdeikvutal yia epappoyn otov acBevr t6oo and tnv aplotepr| 6co kal and tn Oe-
&4 TAeLpA.

| TAHPO®OPIES |

To BionicLink 60X3 dev xpelaletal pumatapieg yia t Aettouvpyia tou, apol n tpopodoocia tou
ETITUYXAVETAL HEOW TNG eTtavadopTI{Opevng puratapiag g npdbeong.

2.2 AvvatoTnTEG OCLVSLVATHOU
¢ Kahwdlio mpooappoyéa actppatng obvdeong C-Leg 4X181-2

3 Evdedelypévn xpnon

3.1 Evdsikvuopevn Xprion
To mpoidv TpoopiCeTal amoKAEIOTIKA yia TNV eTikovwvia dedopévwyv eEumnpetwvtag tn pOOL-
on evog mpobetikol ovotApatog C-Leg 3 C-Leg-compact.

3.2 ZuvOnkeg XxpRong
MNa tg emtpenopeveg meplParloviikég ouvOnkeg avatpéfte ota Texvika otolxeia (BA.
oelida 145).

3.3 Avtevdeitelg
*  'OAeg oL ipoiToBEoELg, oL oTloleg UTIEPKAADTITOUY TG TTANpodopieg oTo kKepdAato «<Aodpdieia»
kal «[MpoPAeTidpevn xpron» 1 aviikewvTal o AuTEG.
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3.4 Appodiéotnta
H epappoyn tou mpoidvtog oe aobeveiq emitpénetal va dedyetal povo amod texvikolg opborte-
OLKWV ELOWV.

4 Aodaleia

4.1 ETMe€Rynon TPoELS0TIOLNTIKWY CUHBOAWY

| [EIAONOIHEH | Mpoeidotoinon yia mbavi TPOKANoN TEXVIKWV {NHLWV.

4.2 AlatoTiwon Twv vtodeiewv acdaleiag

EIAOMOIHZH.

O TitAoG UTIOBEIKVOEL TNV TINYA Kal/1 To €i80¢ TOL KvdUVou.

H eloaywyn meplypddel Tiq ouvémeleg oe mepinmtwaon napdpiedng tng vnddelfng aodaleiac.

Av UTIAPXOULV TIEPLOCOTEPEG OUVETIELEG, AUTEG ETUONHAivOVTAL WG €EAG:

> T.X.: ouvémela 1 oe mepimtwon mapdPAePng Tou kivdivou

> TLYX.: OUVETIELA 2 O€ TIepimMTwon TIapdpAedng tou kivdlivou

» Me autoé 1o aupporo emuonpaivovtal ol pdfelg/evépyeleg Tou TipETeL va AndBolv umoyn n
va eKTEAEOTOUV yLA TNV ATIOTPOTIH TOU KLvOUvou.

4.3 M'evikég utodeitelg aodpaleiag

EIAOMOIHZH.

MapapAsPn Twv vtodeifewv acdaleiag

BA4Bec oto mipoidv amod tn xpron Tou TIPoidvTog 0 CUYKEKPLUEVES KATAOTACELG,.

» [lpooé€te Tig umodeifelg aoddlelag kat Tig avadepopeveg TIPoduAAeLg oTo TIapdv cuvo-
OeUTIKO €yypado.

_ElA0MOIHzH.

XpRAon amo pin KaTapTLOUEVO TIPOCWTILKO

Meploplopévn Aettoupyikdtnta Adyw duoAettovpyiag f TipdkAnong {npiwv oto Tipoidv.

» To Tpoidv eTUTPEMETAL VA XPNOLHOTIOLETAL HOVO ATIO KATAPTIOHEVOUG TEXVIKOUG opBoTedt-
KWV ELOWV.

EIA0MOIHZH.

Ewoxwpnon piTwy Kat uypaciag oto mpoiov

Meploplopévn Aettoupyikdtnta Adyw duoAettovpyiag f TipdkAnong {npiwv oto Tipoidv.

» [lpooéxeTe va Unv el0€pXOVTAL OTEPEA OWHATIOIA I} LYPA OTO TIPOIOV.

» Av eloxwproouv vypd, amooteidte 1o TIPoidv ot €EouolodOTNUEVO KEVIPO OEPPLG NG
Ottobock mpotol ouvexioete va To XpnolpoToleite.

| EIAOMIOIHSH |

Mnxaviki Katanoévnon Tov TPoiovTog

Meplopiopévn Aettovpyikotnta Adyw duoAettovpyiag r pdkAnong CnpLwv oto Tpoidv.
»  Mnv ekB€teTE TO TIPOIOV OE pnXaVIKEG dOoVAOELG f} KPOUOELG.

» EAéyxete TO TIPOidV TIpLY attd KABe Xpnon yla opatég CnuLEG.
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EIAOMIOIHEH |

Avtovoueg petaBoAig i} TPOTTOTIOLROELG OTO TIPOIOV

Meplopiopévn Aettovpyikotnta Adyw duoAettovpyiag r pdkAnong CnpLwv oto Tpoidv.

» Ektog amnd 1iq epyaocieq mou meptypddovtal oTig tapoloeg odnyieg XpAong, oL eMepPAoELS
OTO TIPOIOV deV ETITPETIOVTAL.

» To dvolypa Kal n €TOKEVH TOU TIPOIOVTOG, KABwG Kal n arokatdotacn eEapTnUATwy Tou
€xouv umootel Cnuid, emutpémnetal va dieayovral pévo amd e§ouolodoTnUéVo TEXVIKO TIpO-
owtukd tng Ottobock.

EIA0MOIHZH

XpRon TOu TIPOIOVTOG E KATECTPAHRUEVO KAAWDLO TIPOCAPHOYEA ACUPHATNG OUVSEONG

AvoAettoupyia AOyw KAkAG HeTAdoong ) OlakomAG NG HETAd0ONG OEDOUEVWVY.

»  Mnv ouoTpEDETE KAl PNV TOAAAKWVETE TO KAAWDLO TOU TIPOTAPHOYEA ACUPUATNG OUVOEDNG.

»  Avtikablotdte apéows Ta EAATTWHATIKA 1) KATECTPAppEVa KaAwdia Tipooappoyéa aclppa-
g olvdeDNG.

» Mnv poPaivete oe avtdvopeg LeTABOAEG 0TO KAAWOLO TOU TIPOCAPHOYEQ ACcUPUATNG OUV-
deong.

EIAOMIOIHEH |

AziLTouvpyia Tov TPOIOVTOG EKTOG TOU ETLTPETIOHEVOU £0pOUG Oeppokpaoiag

Meploptopévn Aettoupyikdtnta Adyw duoAettoupyiag f pokAnong Cnpi@v oTo TIPoidv.

» Amnodelyete Tn AetTovpyia oe TIEPLOXEG He €0POC BEPLOKPATLWOV EKTOG TOU ETUTPETIOPEVOL
(BA. oghida 145).

EIAOMIOIHZH |

Acitovpyia og TEPLOX ME TINYEG LOXUPWV HAYVNTIKWV KAl NAEKTPLKWV TtapepBoAiwv

(TLX. QVTIKAETITIKA CUOTANATA, AVIXVEVTEG HETAAAWY)

Meploplopévn AettoupylkdTnTa AOYw dUOAELTOUPYIAG TOL TIPOIOVTOG,.

» Amnoodelyete Tn AelToupyia TOU TIPOIGVTOG KOVIA OF LOXUPEG TINYEG MAYVNTIK®V KAl NAEKTPL-
Kwv TapepPorwv (m.x. ypappég uvpnAig tdong, Topmoi, otabpol HETAOYXNHATIOTWY, nAe-
KTpoVLKoi Topoypddol, payvntikoi Topoypdadot K.At.).

» To mpoidv emiTpénetal va XpnoLlpomoleital povo oe opBotedikd epyaotipla r Katd m pov-
pN TIAPApOVH| OE KEVIPA ATIOKATACTAONG.

| EIAOMIOIHSH |

MoA¥ pikpn améotaon andé ocvokKevEG eTiikowvwviag HF (L. kwvnta tnAédwva, cuokev-
£¢ Bluetooth, cuokevég WLAN)
Avolettoupyia tou TpoidvTog Adyw dtatapaxic otn petddoon dedopévwy.
» [a 1o Adyo autd, ouvioTdral va Tnpolvtal oL akOAovBeg EAAXLIOTEG ATIOOTACELG ATIO TIG OU-
YKEKPLULEVEG OUOKEVEG eTTKOWVWviag HF:
* kivntd tNAéPwvo GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* kKvnté tNAéPwvo GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
» aoVppato tnAédpwvo DECT cupmnepirappavopévou touv otabpol Baong: 0,35m
* WLAN (router, access points k.Att.): 0,22m
* ouokeuéq Bluetooth (mpoidvta dMwv kataokevaotwv xwpic €ykplon amoé tnv Ottobock):
0,22m
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EIAOMIOIHEH |

Acttouvpyia Tou TPoidvTog o€ TTOAD KovTvi] antootaon amnd AAAeG NAEKTPOVIKEG OUOKEL-

€Q

Meploplopévn AettoupylkdTnTa AOYyw dUOAELTOVPYIAG TOL TIPOIOVTOG,.

» Mnv TomoBeteite avtikeipeva Avw OTo TIPOIdV KATA TN AelToupyia Tou Kal punv 1o GEPVeTE
TIOAD KOVTA 0€ AAAEG NAEKTPOVLKEG OUOKEVEG OL OTIolEG PpiokovTal eTiong oe Aettoupyia.

» Av dev prmopeite va amnodUlyeTe TNV TAVTOXPOVN AELTOUPYIA TWV CGUOKELWV, TIAPATNPNOTE TO
Tipoidv Kal emaAnBelote OTL xpnotpotmoleital oclpbwva e TIG TpodlaypadE OTO CUYKEKPL-
pévo TAaiolo xprRong.

EIAOMIOIHzH |

XpRon in EYKEKPLHEVOL TIPOTOETOLV £EOTIALONOD

> [leploplopévn Aettoupytkotnta Adyw SuoAettoupyiag Tou Tpoidvtog Tou odeileTal O Helw-
pévn avBekTikdTNTA OE TIAPEUPOAEG,.

> Alatapayr Aettouvpyiag AAAWY NAEKTPOVIK®V CUOKEVWV AOYW QUENUEVWY EKTIOUTIMV.

» Suvdudlete To TPOIdV pévo pe ToV TIPOOOETO EEOTIALONO, TOUG LETATPOTIEIG OANATOG KAl Ta
kaAwdla Tov avadépovtal atnyv evotnta «Avvatotnteg ouvduaopol» (BA. oeAida 140).

» H xpnon npoektdoewv USB dev ouviotatal, kabwg evoéxetal va TipokAnBolv dlatapayeEg,.

| TAHPO®OPIES |

Adob olokAnpwBoilv ot pubpioelg, to BionicLink mpémel va amopakpivetal amoé v mpdbeon
ToUL aoBevolg.

| TAHPO®OPIES |

To BionicLink dev pmopei va evtomioel anoé povo tou eAattwpata otnv mpobeon kat ta TpobeTt-
ka eaptApata. MNa to Adyo auvtd, n TMPOCEKTIKA TIapakoAolBnon arod Tov TeXVIKO 0pBoTIESIKWY
€dWV Kat n yvwon tng Aettoupyiag twv mpoBeTikwy eEapTNHATWY amotelolv anapaitntn mpo-
0moéOean.

| TAHPO®OPIES |

To BionicLink tpododoteitatl and tnv emavapoptilépevn pnatapia tng mpoébeons. ZVVETIWG, Ol
gpyaoieq pubuiong mpémnel va dieEdyovtal povo otav n prnatapia tng npdbeong eival TARPwG
dopTIopEvn.

| TAHPO®OPIES |

KuBepvoaodaleia

» AlaTtnpeite 10 AEITOUPYIKO CUOTNHA TOU NAEKTPOVIKOU UTIOAOYLOTH OOG EVNUEPWHEVO KAl
eykabiotdte TiG Olabéaipeq evnpepwoelg aodaheiag.

» [lpootateleTe TOV NAEKTPOVLKO UTIOAOYLOTH 0ag amo pn eEovotodotnuévn poofaaon (T.x. He
Tipoypdppata mpootaciag amnd tolg, TpooTtacia KwdK®V TpdoBacng K.ATL.).

» Mnv xpnotportoteite un aodbaln diktua.

» Av umoraoteite kamolo mpéPAnpa mov oxetiCetal pe TNV KuPepvoacddiela, amevbuvOeite
OTOV KATAOKELAOTH.

5 Meplexopevo ocvokevaoiag Kat mPoocOeTog eEOTMTALOMOG

5.1 Meplexopevo ovokevaoiag
* 1 tpy. BionicLink 60X3
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* 1 1py. kaAwdlo Tpooappoyéa aclppatng ouvdeong C-Leg 4X181-2
e 1 tpy. tawia BéAkpo
e 1 tpy. odnyieg xprRong (texvikd TpoowTikd)

5.2 Mp606eTOoC cEOTALONOG
*  Noylopkd pobpiong «C-Soft 2.6 4X180=V2.6» 1} vewtepn €kdoon
* BionicLink PC 60X5

6 E§aodalion Asttovpyikétntag

6.1 NMpoetoilpacia Tov BionicLink

Ta akdAouba PApata Tpémel va ekteAodvTal LOVO KATA TNV TIPWTN XPNON.

1) Ewoaydyete 10 BOopa tou kahwdiov Tou Tipooappoyéa aclppatng ouvdeong oto BionicLink.
NMAHPO®OPIEZ: Aev xpertaletal va adpapéocete ava to Boopa.

2) Mepdote v Tawia PEAKPo OTn OO, otV Tiow TAeupd Tou BionicLink, amd tn ocwotn
TAevpad (BA. k. 1).

6.2 TotoO£tnon tov BionicLink

1) Avoi&te To kdAuppa Tou Buopatog otnv ApBpwon yovaTog,.

2) Zuvdéote 1o Plopa Tou Kailwdiov Touv Tipooappoyéa aclppatng olvdeong otnv vmodoxn NG
povadag tng apbpwoang (BA. eik. 4).
NMAHPO®OPIEZ: Mpooé&te Tn popa sloaywyng.
— H pme dwtodiodog oto BionicLink mpémel va avapel. Ze avtiBetn mepintwon, ¢optiote

v pnatapia g npdOeong A eAéyEte To kKaAwdio olvdeong.

3) Koupnwote 10 BionicLink otnv dpbpwon ydévatog (BA. eik. 2).

4) TuAi&te v Tawia PEAkpo pe To eAeVBepo dkpo yipw aro tn povada tng apbpwong, TepPAoTe
TNV and 1o MAaoTiké SakTUAISL kal TeviwoTte TNV (BA. eik. 3).

| NAHPO®OPIES |

2e mepintwon aplotepdmievpng ebappoyng, tomobetiote 1o BionicLink oto péoo, evw oe Te-
pintwon de&lémAevpng ebappoynG TOTIOOETAOTE TO TIAELPLKA OTNV ApOpwaon yovaTog.

6.3 Adaipeson tov BionicLink

Metd tnv ektéleon Twv pubuicewv, amopakpuvete 1o BionicLink kat to kaA®@dlo Tou Tpooappo-

yéa aclOppatng ovvdeong.

1. BydAte 10 KaAWJL0 TOL TIPOCAPHOYEQ aclppaTng obvdeong armod Tnv apbpwon yovatog (BA.
elk. 4). Mnv tpafdte 1o KaAwdlo, ald Bydhite to BUopa Tiidvovtdg To amnd 1o TepiPAnpa.

2. TomoBetnote Eavd T0 TIPOCTATEVTIKO KATIAKL BOOHATOG 1} OTIPWETE TO va KAE(oEL.

7 Xpion

1) EkkwnAote TNV epappoyn Aoylopikold atov H/Y (C-Soft amo tnv €kdoon 2.6).

2) Ekkwnote t dnpovpyia olvdeong oto C-Soft.

3) Mmopeite va dieayayete TG pubuioeLg.
MAHPO®OPIEZ: Kata tn dldpKela Twv Epyaciwv puBULong, o XpRotng tng mpodesong
TIPETIEL Va ival PEROG KAl va OTEKETAL | va KAOstalL oe otabepn Oon.

— H pmAe Auyvia LED avaBoofrvel oto BionicLink katd tn didpkela tng petadoong dedopévwy.

| TAHPO®OPIES |

H epPérela g obvdeong Bluetooth avépyetal oe mepimouv 10 m, aAld evoéxetal va diadpépel
avdloya pe 1 dtappubuion tou xwpou. H mipdbeon dev Ba mipémel va Ppebei extdg epPélelag,
OTav UTIAPXEL EVEPYN OOVOEDN.
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| NAHPO®OPIES |

Av n mpbéBeon Ppebei ekTOG TNG aKTivAG EKTIOUTIAG 1 av n 000G petdadoong TapeUTodLoTel (TT.X.
amoé xaiuPa ) omAlopévo okupodepa), n olvdeon evdéxeTal va dlakotel. AuTo UTIOOEIKVUETAL
otov H/Y pe 1o prvupa «<H odvdeon SlakoTinke».

8 Nouikég uttodeiielg
‘O)ol oL VOLIKOL OpOL EUTIITITOUV OTO €KAOTOTE €BVIKO diKalo TNG XWPAG TOL XPNOTN Kal evOEXETAL
va dladépouv abpdwva pe avtod.

8.1 Ev6bovn

O kataokevaotng avaiapPdvet evBovn, epdoov To TIPoidV Xpnolpotoleital cULPwva He TIG TIEPL-
ypadég kal TG odnyieg oto mapdv €yypado. O kataockevaotig Oev eublvetal yia Cnuiég, ot
otoieq opeidovtal oe apdPiedn Touv eyypddou, edikéTEPA O avopBOdoEn xpron f avermitpe-
TITN KETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG,.

8.2 Eumopikd oppata

‘OAeg ol ovopaoieg Tou avadEpovial 0To EOWTEPLIKO TOU TIAPOVTOG eYYPADOL UTIOKELVTAL XWPIG
TIEPLOPLOPOUG OTLG OLaTA&ELG TNG EKAOTOTE LoXVouoag vopoBeaiag Tepl ONUATWY KAl 0Ta JiKaAlw-
HaTa Tou EKACTOTE KATOXOU.

‘O)a 1a onpata, oL EUTIOPLKEG OVOUACIEG I OL ETALPLKEG ETIWVUIEG TIOU avadEépovTal 8w evOEXeE-
Tal va anoteAolv KATateBévta UToPLKA OAHATA KAl EUTITITOVY 0TaA JIKALWHATA TOV EKACTOTE Ka-
TOYXO0U.

2e TMepiMTwon anouvsiag pnTAG EMICAKAVONG Yla TA CAKATA TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL OTO TIapoV €y-
ypado, dev TekpaipeTal 6Tt Eva ofpa dev EUTITITEL O€ JIKALWHUATA TPITWV HEPWV.

8.3 Zuupoépdwon CE

H Otto Bock Healthcare Products GmbH dnAwvel pe 1o apoév OtL 1o Tpoidv TAnpoi Tig Loxvou-
0EG EUPWTIAIKEG TIpodlaypadEG yia Ta LATPOTEXVOAOYLKA TipoidvTa.

To mpoidv TAnpol Tig anartioelg g odnyiag 2011/65/EE yia Tov Teploplopd Tng XpnRong opt-
OHEVWV ETIKIVOUVWYV OVOLWV O NAEKTPLKO Kal NAEKTPOVIKO EEOTIALOUO.

To mpoidv mAnpoi Tig anattioelg tng odnyiag 2014/53/EE.

OMOkAnpo 1O Keipevo Twv odNyl®WV Kal Twv amalthoewv eival diabéoipo oto dladiktvo otnv
akohoubn dievBuvon: hitp://www.ottobock.com/conformity

8.4 TOTIKEG VOMLKEG UTTIODELEELG
Nopkég vmodeifelg, ol omoieg epappolovial ATmOKAELOTIKA O OUYKEKPLUEVES XWPEG, TIEPLAAW-
Bdavovtal og autr TNV evoTNTA OTNV ETIONKN YAWOOA TNG EKACTOTE XWPAG TOU XPNOTN.

9 Texvika otolxeia

MepiBarrovTikéG oLVORKEG

ArmoBnkeuon kat petadopd otnv apyikn ov- +0 °C/+32 °F wg +60 °C/+140 °F

okevaoia peéy. oxetkn vypaoia 93%, xwpig cupTIOKVW-
on

AmnoBnikevon kat petadopd xwpig ovokevaocia |+0 °C/+32 °F wg +60 °C/+140 °F

Aettoupyia +0 °C/+32 °F wgq +60 °C/+140 °F

levika

Kwdikog BionicLink 60X3

Awdpkela CwAg Tou Tipoidvtog 5 €t

EpBérela olvdeong Bluetooth oe ktipla miepimov 10 m
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Fevika

Katnyopia Bluetooth Class 2

Tdon Aettovpyiag 3,6V =

Tpododoaia arnd v pnatapia tng mpobeong
ZUVIOTWHEVO AOYLOULKO pUBULONG C-Soft amné tnv ékdoon 1.0
Metadoon dedopévwv

Aclppatn texvoloyia Bluetooth 2.0

Eppéreia miepimov 10 m / 32.8 ft
E0pog ouyvotrtwv 2402 MHz wg 2480 MHz
Alapopdwon GFSK

Pubpdg petadoong (over the air) 704 kbps

Méyiotn ox0g €€6dou (EIRP) -1,78 dBm (0,66 mW)

10 NapaptApnata
10.1 Xpnotpomotovpeva ocOuBoAa

I Kataokevaotrg

Ap1Buodg maptidag (PPPP YYYY WW)
LOT .

PPPP - epyootdolo

YYYY - €tog mapaywyng

WW - gBdopdda mapaywyng

BT ID: YYWWNNN  AvayvwploTikog aptdpog (ID) Bluetooth

@ 2UuppOpdPwon pe TIG anattioelg oVpdwva pe 1o «FCC Part 15» (HIMA)
C € AnAwon ouppépdwong olpdpwva He TIG LoXU0UoEG EVPWTIAIKEG 0dnYieg

AUTO TO TIPOidV dev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE O XWPOUG YEVIKAG OUA-
E Aoyng otklakwv amoppippdtwy. Otav dev tTnpouvvtal oL avtioTotyot eBvikoi kavovt-
s’ opoi, n amodppLPn pmopei va €xel SUOUEVEIG ETUTITWOELG 0TO TIEPLBANOV Kal TNV

vyeia. AdPete umodn oag Tig uTtodeielg Tou appddlov eOVIKOU popéa OXETIKA HE
T1G Oladikaoieg emotpodg Kal CUAOYAG.

(i-:}) Mn toviCovoa aktivoBoAia
Zuppdpdwon pe TIG anattioelg oOpdpwva pe 1o «NOpo Tiepi padLOETIKOVWVLKV
@ (Radiocommunication Act)» (Avotpahia)



latpotexvoloyikd Tipoidv

10.2 O3nyieq kat dAwon KATaockeLaoTH
Mivakeg obpdpwva pe 1o IEC 60601-1-2 yia 1o Tpoidv «BionicLink 60X3».

Mivakag 1 - HAekTpopayvnTIKEG EKTIOUTIEG VLA OAEG TIG CUOCKEVEG Kal Ta ouoThuata

03nyieg kat 3RAwon kataokevaoTh - HAEKTpoayvNTIKEG EKTIOUTIEG

To mpoidv «BionicLink 60X3» mipoopiletal yia xpRon o€ nAeKTpopayvnTiko meptpailov oOpudwva

pe ta mapakdtw. O TmeAATNg i 0 XPAOTNG Tou TIpoidvtog «BionicLink 60X3» Ba mpémel va dia-

odaAiCouv 611 To TIPOIdV AetTovpyei o€ avaloyo TepLBArov.

MeTtpoeLg EKTIOpUTIOV Zuppopdwon HAektpopayvntiko mepifal-
Mov - katevBuvTipLa ypap-
10}

Ekmopnég HF obpdwva pe o | Opdda 1 To mpoiodv «BionicLink 60X3»

CISPR 11 Xpnolpotolel evépyeta vhnAwv
ouyvothtwv (HF) amokAsloTika
yla TNV E0WTEPLKNA AetToupyia
TOU. ZUVETIWG, Ol EKTIOUTIEG
HF tou Tpoidvtog eival TtoAD
XAHNAEG kat dev eival TiilOavo
va TIPOKAAECOUV TIAPEUPOAEG
€ KOVTLVEG NAEKTPOVLKEG OUL-
OKEUVEG,.

Ekmopmnég HF obpdwva pe 1o | Katnyopia B To mpoidv «BionicLink 60X3»

CISPR 11 mpoopiletal yia xpnon kat o

ApPHOVIKEG KaTA TO Aev 1ox0el GMoug TapopoLouG XWPOUG

IEC 61000-3-2 oTEYAoNG, TIou ouvdEovTal

Alwakupdvoeig tdong/ tpe- Agv 10x0eL ansuGglaqlos Snudato ,&KTUO

péopnopa katd to IEC XGHTV\HS TaonG o otmolo Tpo-

61000-3-3 $0d0oTEL KAL KTAPLA KATOLKLOV.

Mivakag 2 - AvOekTIKOTNTA OE NAEKTPONAYVNTIKEG TIAPEUPOAEG YLa OAEG TLG CUOKEUVEG Kal
Ta ouoTHUata

03nyieg kat SAAwon KATaokevaoTh - AVOEKTIKOTNTA O NAEKTPOUAYVNTIKEG TTapEHUBO-
Aég

To mpoidv «BionicLink 60X3» Tipoopiletal yia xpAon o nAeKTpopayvntiko meptpailov ocludpwva
pe ta apakdtw. O TeAATNG f 0 XPNoTng tou mpoidvtog «BionicLink 60X3» Ba mpémel va dia-
odaAiCouv 611 To TIPOidV AetTovpyei o€ avaloyo TepLBArov.

BoAég

Aok avleKTL- Emtimted0 SoKLunG Emtimted0 ocuppopdpw- | HAektpopayvntiko
ko6TnTAG o€ nAektTpo- | kata IEC 60601 ong TiepBardov - Katev-
HAYVNTLKEG TTAPEN- OuvtApla ypaupn

HAektpooTatikn ek-
kévwon (ESD) oOpdw-
va pe To

IEC 61000-4-2

+6 kV ekkévwon pEow
enadrc

+8 kV ekkévwon péow
Tou aépa

+6 kV ekkévwon péow
enagrc

+8 kV ekkévwon péow
Tou aépa

Ta ddmeda mpémel va
armoteAolvtal ano
E0MNo | okupddepa n
va elval EMOTpwHEVA
pe KepApLKA TIAaKidLa.
Av 1o ddmedo eivat
O1a0€Tel GUVOETIKO LAL-
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Aok avOekTL-
KOTNTAG 0E NAEKTPO-
HAYVNTLKEG TTAPEN-
BoAég

Emtitted0 SoKIung
kata IEC 60601

Emtittedo cuppopdpw-
ong

HAektpopayvntiké
TiepBailov - Katev-
Guvtipla ypapun

KO, N atpoodalpikn
vypaoia mpémel va
avépxeTal oe

30% TtouldxloTov.

Tayeieq petapatikég | +2 kV yia aywyoig Oev Loy Vel H mowétnta tng tdong
NAEKTPIKEG TIapepPo- | Tou dikTOOL TIAPOXNG Tpododoaciag Oa
Aéc/ purég katd to +1 kV yia aywyodg et TIPETIEL VA AVTLOTOLXEL
IEC 61000-4-4 addou kal e§6dov o€ eKeivn TIOL LOYVEL
yla éva TuTILkO TIEPL-
BAAov kaTaoTApAToq
1] VOOOKOUE(OU.
KpouoTikég taoeig/ +1 kV tdon e§wtept- | dev LoxLeL H mowétnta tng tdong
UTIEPTACELG KATA TO KoU aywyou-eEwTepl- Tpododooiag Ba
IEC 61000-4-5 Kol aywyol TIPETIEL VA AVTIOTOLXEL
+2 kV taon e§wtepl- o€ ekelvn Tou Loy VEL
KoU aywyou-yng yla éva TuTiko TieplL-
BAaMov kaTaoTANATOG
f) voookopeiou.
Bubioeig T1d0ong, < 5% Ur dev LoVeL H motétnta tng tdong
olvtopeg OlakoTiEG Kal | (> 95 % PBoBion tng Tp0ododoaciag Oa
OLAKUHAVOELG OTNV Ur) yia pon mepiodo TIPETIEL VA AVTLOTOLXEL
1don 1pododoaiag ka- |40 % Ur o€ eKeivn TIoL LOYVEL
ta 1o IEC 61000-4-11 | (60 % B06won tng Uy) yla éva TuTtko TiepL-
yia 5 mepLddoug BAMov KaTaoTAHATOG
70 % Ur 1) voookopeiov. ‘Otav
(80 % Bubon g U7) 0 XPARoTNG Tou
yia 25 meptodoug TpoidvToG «BionicLink
<5 % Ur(>95 % 60X3» ouveyilel va to
BUBon tng Ut) yia XpPnolpoTtolel akéun
5 deurt. KAl OTNV TEPITTWOon
OLAKOTIWV OTNV TAoN
Tp0d0odoaciag, ouvi-
otdtal n tpododoaia
TOUL TIPOIOVTOG
«BionicLink 60X3» pe
Tp090d0TIKS 1 pmata-
pila ampookomtng Aet-
Toupyiag.
Mayvntiké medio otn |3 A/m 3 A/m Ta payvntikd mnedia

ouxvotnTa Tou dIKTVOU
mapoxng (50/60 Hz)
olpdwva pe To

IEC 61000-4-8

ot ouxvoTnTa Tou Jt-
KTOOU TIapoxng Oa
TIPETIEL VA AVTLOTOL-
XOUV OTLG TUTILKEG TL-
HEG, oL oTtoieG ouva-
VIWvTal o€ TEPLBANov
KOTAOTAHATOG i} VOOO-
KOpEiov.
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Aok avOekTL-
KOTNTAG 0E NAEKTPO-
HAYVNTLKEG TTAPEN-
BoAég

Emtitted0 SoKIung
kata IEC 60601

Emtittedo cuppopdpw-
ong

HAektpopayvntiké
TiepBailov - Katev-
Guvtipla ypapun

TEdWV TNG OOKIUAG.

2npeiwon: Ut eival n evalaoodpevn 1don tou SIKTUOU TIApOXAG TIPLY TNV ePapHOYN TwWV ETIL-

Mivakag 4 - AvOEKTIKOTNTA OE NASKTPONAYVNTIKEG TIAPEUPOAEG YL CUOKEUVEG Kal oL~
otApata mov d&v vTtooTNPIfouv TWTIKEG AstToLpYieg

Aég

03nyieg kat dNAwon KaTaockevaoTi - AVOEKTIKOTNTA O NAEKTPOHAYVNTIKEG TTapEHUBO-

To mpoidv «BionicLink 60X3» Tipoopiletal yia xprRon o€ nAeKTpopayvnTiko meptpailov ocOpudwva
pe ta mapakdtw. O meAATNg ) 0 XPAOTNG Tou TIpoidvtog «BionicLink 60X3» Ba mpémel va dia-
odaAiCouv 611 To TIPOIdV AetTovpyei o€ avaloyo TepLBAAiov.

DAoKipég avOeKTL-
KOTNTAG O NAEKTPO-
HAYVNTLKEG TTAPEN-
BoAég

Emtimted0 SoKLMAG
kata IEC 60601

Emtinted0 cuppopdw-
ong

HAektpopayvntiké
TiepBardov - Katev-
Ouvtipla ypapun

Mapepporég HF dia-
HEOOUL TWV AYWYWV
obpdwva pe To

IEC 61000-4-6

3 Ve 150 kHz wg 80
MHz

Oev LoVEL

O popnTéq Kat Kvn-
T€G A0UPUATEG OU-
okevEG Oev Ba Tipémel
va xpnotpormolobvtal

AxTivoBololpeveg Ta-
pepPoArég HF odpdw-
va pe 1o

IEC 61000-4-3

3 V/m 80 MHz wc¢
2,56 GHz

12 V/m 80 MHz wgq
1 GHz

3V/m 1 GHz wg
2,5 GHz

o€ WIKPOTEPN amodoTa-
an amnod 1o TPoidv
«BionicLink 60X3», ou-
prepthapPavopévwy
TWV aywyw®v, amd 1n
OULVIOTWHEVN amdoTa-
on aodaleiag, n
otmoia uttoAoyiCetal
obpdwva pe tnv
loxbovoa eiowon yia
™ ouxvotnTa petado-
ong.

ZUVIOTWHEVN
anoéotaon acda-
Aeiag:

d =0,3 P yia 80 MHz
w¢ 800 MHz
d=2,3Pya

800 MHz w¢ 2,5 GHz
ormou P eival n ovopa-
OTLKN 1oXUG TOU TIO-
prov oe Bat (W) olp-
dwva pe Ta oTolyeia
TOU KATAOKELAOTH TOU
TIopTI0U Kat d n ouvt-
otwpevn andéotaon
aodaleiag oe pétpa

(m).
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HAektpopayvntiké
TiepBailov - Katev-
Guvtipla ypapun

Emtittedo cuppopdpw-
ong

Emtitted0 SoKIung
kata IEC 60601

Aokipég avOekTL-
KOTNTAG O NAEKTPO-
HAYVNTLKEG TTAPEN-
BoAég

H évtaon mediov Twv
o1afep®v aclpHaATWV
TIOUTIWV Oa TIPETIEL va
eival pikpdtepn oe
OAEG TIG OUXVOTNTEG
arnd ta emnineda Cup-
popdwong ovpdwva
pe eTutoTo EAEYX0C.
O mapepfolég eivat
Tibaveg otov TePLPAA-
Aovta XWPO CUOKEL®V
oL omoieg p€pouv TO
akohouBo cupBolo. ()

Znpeiwon 1: Z1a 80 MHz kat 800 MHz wox Vel n upnAdtepn Cdvn ouxVOTATWV.

Znueiwon 2: AvTEqg ol KateuBuVTAPLEG YPAUHEG EVOEXETAL VA UNV TUYXAVOLV EPAPHOYAG OF
OAeq TIG TEPIMTWOELG. H petddoon Twv nAekTpopayvntikwy napepfoArwyv ennpedletal amno tov
Babud amoppodnong kat aviavakAaong Twv KTNeiwv, avIlKELLEVWY KAl avOpmTIwy.

@ H gvtaon mediov Twv 0TabepwV TIOUTIWV, OTIWG TL.X. 0Tabuoi BAong aclippatwy TNAedOVLV
Kal eTtiyelol oTaBpoi KTV LTINPECLWY, EpactteViKoi otabpoi, padiopwvikoi Troproi AM kat
FM kal tnAeotttikoi optoi, 8ev pmopei Oewpntikd va ipokaboplotel emakptpwg. MNa va mpoo-
dloploTei To NAekTpopayvnTikd TeptAriov Adyw otabepwyv Topmiwyv HF, ouviotdtal n diepelvn-
on g tomobeoiag. ‘Otav n urtoAoylopévn évtaon mediov otn B€an Tou Tipoidvtog «BionicLink
60X3» uTepPaivel Ta poavadepopeva etineda ouppdpdwong, to TPoidv «BionicLink 60X3»
Ba mpémel va mapakolouvBeital wg pog TN duololoyikn Asttoupyia Tov og kA Xwpo dTou
xpnotpomoleitat. Av mapatnpndolv acuvviBloTa AEITOUPYIKA XAPAKTNPLOTIKA, eVOEXETAL VA
antartnBei n APn mpdobeTwv PETPWY, OTIWG TI.X. VEOG TIPOOAVATOAMOUOG 1) alayn B€éang Tou
TipoidvTog «BionicLink 60X3».

Mivakag 6 - ZuvioTWHEVEG atooTaoslg achaleiag petagd $opnTWV Kal KIVNTWV CUCKEL-
wV TnAeTukowvwviag HF kat Tov mtpoiovtog «BionicLink 60X3» - yia 0UOKEVEG Kal Ov-
otApata mov dev vTtooTNPifouv {WTIKEG AstToLpyicg

03nyieg kat SAwWoN KATAOKEVAOTH - ZUVIOTWHEVEG anootaocelg achaleiag petao ¢o-
PNTWV KAl KIVNTWV CVOKELWV ThAeTiikowvwviag HF kat Tov Tpoiovtog «BionicLink 60X3»
To mpoiodv «BionicLink 60X3» £xel oxedlaotei yla Aettovpyia oe nAekTpopayvnTiko Tieptpdaiiov,
oto otoio ot aktivopoAolpeveg tapepPforég HF eival eheyxodpeveg. O mehdng 1 o xpRotng Tou
TipoidvTog «BionicLink 60X3» pmopei va GUUPAAEL OTNV ATIOTPOTIA TWV NAEKTPOUAYVNTIKWY TIA-
pepPOA®Y, TNPWVTAG TIG EAAXIOTEG ATIOOTACELG HETAED GopPNT®V Kal KIVNTWV Slatdfewv TIKOL-
vwviag HF (rmopmwv) kat tou mipoidvtog «BionicLink 60X3», 6Twg ouvioTtdtal TIapakatw avaio-
ya pe tn péylotn oxv eE6dou g drdtagng emkovwviag.

OvopaoTIKN LoX0G Amtéotaon acdpaleiag [m] BAoEL CUXVOTNTAG EKTIOUTIAG

ToUL TIopToL [W]

150 kHz wg 80 MHz

80 MHz w¢ 800 MHz
d=0,3P

800 MHz wg 2,5 GHz
d=23P

0,01

Oev LoyLel

0,08

0,28
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OvopaoTIKA loX0G
TouL TIopToL [W]

Améotaon acpaleiag [m] Baosl cuXVOTNTAG EKTIOUTING

0,1 Oev Loy VEL 0,09 0,73
1 Oev LoyLel 0,3 2,3
10 Oev Loy Vel 0,95 7,3
100 dev Loy Vel 3 23

[a mopmolg, Twv omoiwv N HEYLOTN OVOUAOTIKN LoxXUG Oev avapEpeTal OToV TIAPATIAVW TIiVaKA,
n ouviotwpevn andotaon acbaleiag d oe pETpa (m) PTopel va LUTIOAOYLOTEL XPNOLULOTIOLWVTAG
v e&lowon kaBe otAANG, 6mou P eival n péylotn ovopaotikn Lox0g Tov ool oe Bat (W)

oUpdwva e Ta OTOLKEIQ TOU KOTAOKELAOTH TOU TIOUTIOU.

Znueiwon 1: 2ta 80 MHz kat 800 MHz 1oxVetL n upnAdtepn {wyvn CuXVOTATWV.

Znpeiwon 2: AutEg oL KaTeuBLVTAPLEG YPAUHEG EVOEXETAL va KNV TUYXAvoLV ebapPHOYAG O
OAeG TIG TIEPIMTWOELG. H HeTAdoon Twv NAEKTPOUAYVNTIKWOV TIapepBolwy entnpedletal amno 1o
Babud amoppodnong Kat aviavakAaong Twv KTNPiwv, QvIKELLEVWY KAl avOpOTIWY.
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1 NpepucnoBue

MHOOPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2020-12-23

» [lepen ucnonb3oBaHWEM M3[eNUS CefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AAaHHbIM AOKYMEHT U CO-
6nopaTh ykasaHus no TexHuke 6e30nacHocTy.

» Ecnuy Bac BO3HMKIN NPOGAEMbI UM BONPOCH KacaTeNlbHO usgenuvsi, obpaliantech K npouns-
BOAMTENIO.

» O KaXnoMm cepbe3HOM MPOUCLUECTBUM, CBA3AHHOM C MU3AEeNNeM, B YaCTHOCTH 06 yXyALeHun
COCTOSIHUSI 300POBbsl, COOBLANTE NPOM3BOANTENIO U KOMMETEHTHLIM OpraHam Ballein cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe faHHbIV AOKYMEHT.

Hanee nspnenune "BionicLink 60X3" 6ynet HaumeHoBaTtbcs npocto "nspenune” unum "BionicLink".
JaHHoe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWUIO COAEPXKUT BaXkHYI0 MHGOPMaLMIO MO UCMONb30BaHMIO, pe-
rynupoBkKe 1 obpalLeHuio C Uspenvem.

BBoawnTe nsgenve B akcniyaraumuio TONbKO COMMacHo WHdopMaLun B NMoCTaBasieMon B KOMIIeKTe
LLOKYMeHTaLuu.

2 OnucaHue uspgenus

2.1 OyHKULUOHUPOBaHUE

BionicLink cnyxut ans 6ecnpoBogHoro obMeHa AaHHbIMU Mexay KoneHHbIM wapHupom u MK c
BionicLink PC 60X5 c nomouubto TexHonoruu Bluetooth.

Taknm 06pasom HaCTPOMKM MaLMEHTA MOXHO BbINONHATL 6€3 kabeNbHOro CoefuHeHus, YTo npe-
focTaBnsieT naumeHTy 6onblue cBo60Ab! ABUXKEHUIN BO BPEMS yCTAHOBOYHbIX paboT. Mocne yctaHo-
BOYHbIX paboT Heobxoaumo yaanutb BionicLink ¢ npote3a naumvenTa.

BionicLink ncnonbsyetca npu optoneanyeckom obcnyxvBaHUM Kak NpaBoW, Tak v JI€BON KOHeY-
HOCTU nauveHTa.

MH®OPMALLUS |

[ns pabotbl BionicLink 60X3 He Tpebytotcst akkymynsTopHble 6atapen, NOCKOsbKy aeKTponuTa-
HWe OCYLLECTBIISIETCS OT aKKyMynsiTopa npotesa.

2.2 Bo3MOXHOCTU KOMOMHUPOBaHUA U3penusa
* Kabenb agantepa ans 6ecnposogHoro nogknovenusa C-Leg 4X181-2

3 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaA4YeHUIo

3.1 HasHauyeHue
WMapenve cnepyet ncnonb3osatb UCKAIOYUTENBHO A5 OOMEHa M nepefayun AaHHbIX B npouecce
BbIMOJIHEHUS! HACTPoekK npoTesHol cuctemsl C-Leg nnn C-Leg-compact.

3.2 YcnoBus Ucnonb3oBaHUs
D,OI'I)/CTVIMbIe ycnosua npuMeHeHnd npuBeaeHbl B pa3aene ¢ onncaHneMm TexHn4eCKunx xapakrepu-
ctvk (cm. cTp. 160).

3.3 NMNpoTuBonokasaHus
* Jliobble ycnoBus, KOTOpble NPOTMBOPEYAT UM OTAIMYAKOTCS OT yKasaHui, NPUBEAEHHbIX B pas-
nenax "BesonacHocTb", "Mcnonb3osaHue" nnu "Mcnonb3oBaHne nNo HasHayYeHUo" .

3.4 Tpebyemas kBannpukaums
npOTe3MpOBaHI/Ie C ncnonb3oBaHNEM N3OENNA MOXET NPOU3BOANUTLCA TONIbKO TEXHUKaMUN-NMPOTE3n-
CTaMn.
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4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHue Npeaynpexparol,ux CUMBOJIOB

||:| MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHBIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHUSX.

4.2 CTpyKTypa yKa3aHuh nNo TexHuke 6esonacHocTu

3arnaBue o0603Ha4YaeT UICTOYHUK U/UAK BUA ONACHOCTHU

BBO,EI,Haﬂ 4acCTb OnucCbIBaeT nocnencrTsmnga npu Heco6mo,u,eva| YKa3aHna no TexHunke 6e3onacHo-

cun. Mpu HANUYMU HECKONBKUX MOCNEACTBUI OHU OTMEYAIOTCS CriefytoLmMM 06pasom:

> Hanp.: [Nocneacteue 1 npu npeHebpexeHUn onacHOCTbIO

> Hanp.: Mocneactsune 2 npu npeHeGpexeHnn onacHOCTbIO

| 2 I'Ipm MOMOLLUKM 3TOro CMMBOJ1Ia OTMEYalTCHd ,El,el;lCTBI/IFI, KOTOpbI€ noanexar CO6}'I}O,D,eHVIlO/BbI-
MOJSIHEHMIO A8 NPEeAOoTBPAaLLEHNS ONacHOCTU.

4.3 O6wme yKasaHus No TexHuke 6esonacHocTn

Heco6GnioaeHue ykasaHui no TexHuke 6e30nacHoOCTU

rlOBpe)K,CI,eHI/IFI VI3D,eJ'|VIl7I BCneacTene NnpuMeHeHna naaenma B onpeaeneHHbIX CUTyaumsax.

» CobniogainTte yKkasaHusi No TexHuke 6e30nacHOCTM U Mepbl, NPYBEAEHHbIE B JAHHOM COMpo-
BOAUTE/IbHOM OOKYMEHTE.

Ucnonb3oBaHne HekBaNNPMUMPOBaHHbLIM NEPCOHANOM

OrpaHuyeHHasi GyHKLMOHANBHOCTb B pe3ysibTaTe HapylueHUs B paboTe uiv NoBpPexAeHus nsae-

nvs.

» Wspenve paspeluaeTcsi UCMOMb30BaTb TOSIbKO TEXHMKAMU-OPTONeAamMmn, UMELWNMN COOTBET-
CTBYIOLLYIO KBaNMPprKaLmio.

MpoHMKHOBEeHMe 3arpsi3HEHUI U BNaru B uspenve

OrpaHuyeHHas pyHKLMOHANBLHOCTL B pesy/bTate HapylleHus B paboTe Wan NoBpexaeHns naae-

.

» Cnepute 3a TeMm, 4T0GbI B U3AeNME He Nonaganu TBeEpAble YacTuLbl 1 XUAKOCTb.

» Ecnu BHyTpb 13penua nonafeT XWAKOCTb, Nepef AajbHeWLUM UCMOoNb30BaHUEM U3fenve
crnefyeT oTNpaBuTb B aBTOPU30BaHHbIN komnaHven Ottobock cepBUCHBIN LEHTP.

MexaHu4eckas Harpyska Ha uspenuve

OrpaHuyeHHas GpyHKLMOHaNBLHOCTL B pe3y/bTate HapylleHus B paboTe Wau noBpexaeHns naae-

.

» W3penvie He fOMKHO NoABepraTbCsi BO3AENCTBUIO MEXaHUYeCcKon Bubpaumnmn unv yoapam.

» [lepen kaxpaplM UCNONb30BaHWEM U3AENVE CeayeT NPOBepsTb Ha Halu4Me BUAMMbIX NOBpe-
XOEHWUN.
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CamocTosiTenbHO NpeAnpuHATbIE U3MEHeHUs U MoaudUKaLnm nsaenus

OrpaHunyeHHasi GyHKLMOHANBHOCTb B pesysibTaTe HapylleHus B paboTe uiv NOBPexXAeHus nsge-

nvs.

» 3anpeliaercs BbIMONHATb VHble AENCTBUS C U3AENMNEM, YEM OMNMUCaHHbIe B JAHHOM PYKOBOA-
CTBe Mo NPYIMEHEeHMUIo.

» OrTKkpblBaTb U PEMOHTMPOBATL U3AENME, @ TAKXKE OCYLLECTBSATb PEMOHT MOBPEXAEHHbIX KOM-
MOHEHTOB pa3peLLaeTCcs TONIbKO NepPCcoHasy, aBTopusosaHHoMy komnaHueit Ottobock.

Ucnonb3oBaHue usgenus ¢ noBpeXAeHHbIM Kabenem apantepa ana GecnpoBogHOro

nopKIlYeHUs

HapylweHve B pabote nsnenvs Bcneactene HenpaBUIbHON UKW NPEPBaHHON Nepefayn faHHbIX.

» Crapantecb nsberatb nepernba nnu 3awemneHus kabens apgantepa ans 6ecnpoBogHOro
NOAKIYEHMS.

» HewucnpasHbll Unu noBpexAeHHbIM Kabenb apantepa Ansi 6eCnpoBOAHOrO MOAKIOYEHUA
cnefyeT 3aMeHsTb HOBbIM B HE3aMeAJIMTENIbHOM NOopsakKe.

» 3anpelaetcss CaMOCTOATENIbHO BbIMOSHATL Kakne-nnbo usmeHeHus kabensa apantepa Ans
6eCcnpoBOAHOrO NOAKIOYEHUS.

AkcnnyaTtauus uspenus 3a npegenaMmu 40nNycTMMOro Auana3oHa Temnepartyp

OrpaHunyeHHasi GyHKLMOHANBHOCTb B pesysibTaTe HapylleHus B paboTe uiav NoOBpPexXAeHus nspe-

nvs.

» Crepyert nsberatb aKcnayataLuy yCTPONCTBA B 30HAX C TEMMePATYPHbIM PEXUMOM 3a npefe-
namu JonycTMMoro guanasoHa Temnepartyp (cm. ctp. 160).

AKcnnyaTauus B 30HaX € UCTOYHUKAMM CUJIbHbIX MarHUTHbIX U 3NIEKTPUYECKUX MOMEX
(HanpumMep, NPOTUBOKpPaXHble CUCTEMbI B MarasmHax, MeTajsiofeTeKTopbl)
OrpaHuyeHHas GyHKLMOHaNBHOCTb B pe3ynbTaTe HapyLlweHns B pabote nsgenus.

» Cnepyet nsberatb akcnayatauum uspgenns B6aAN3M MOLLHbIX MCTOYHWKOB BO3MYLLEHUS Mar-
HUTHBIX U 3NEKTPUYECKMX NONen (TakMx Kak BbICOKOBOJIbTHbIE JIMHMM 3eKTponepesayu, ne-
peaaT4ynkun, TpaHcPopMaTopHble CTaHLMKU, KOMMbIOTEPHbIE TOMOrpadbl, MarHUTHO-PE30HaHC-
Hble Tomorpadbl 1 T.4.).

» [lpumeHsiiTe nsgenve UCKIIOYUTENBHO Ha TEPPUTOPUN OPTOMEANHYECKUX MACTEPCKUX UK BO
BPEMS CTaLMOHAPHOIO NeYeHNs B peabunmntaumoHHOM LEHTPE.

HaxoxpeHue B6AU3U BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHMKAaLMOHHBLIX YCTPOUCTB (Hanpumep,
Mob6unbHbIX TenedoHoB, YCTPOUCTB ¢ noaaepxkon Bluetooth, ycTponcte ¢ nogpepxkon
6ecnpoBogHom nokanbHou cBasu WLAN)

HenpaBManaﬂ pa60Ta n3nenvia BCneaciene HapylweHusa npouecca obmeHa AaHHbIX.
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» T[loatomy pekomeHpayeTcs cobniopath crefylolme 3Ha4eHUs MUHUMANbHOTO PacCTOsHUSA [0
3TUX BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHUKALMOHHbIX YCTPOWCTB:
* MobunbHbin TenepoH GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* MobunbHbin TenepoH GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* BecnpoBogHbie Tenedorsl ctangapta DECT Bkn. 6a3y: 0,35 m
* WLAN (mapLupytusaTopsl, TO4kM goctyna, ...): 0,22 m
* YcTponcTtea ¢ nogaepxkon Bluetooth (uspenus ppyrux ¢pupm, KoTopble HE UMEIOT Aonycka
Ottobock): 0,22 m

AkcnnyaTtauus U3genusi Ha MMHUMalbHOM yAaneHUU OT APYruxX 3/IeKTPOHHbIX NPUGopoB

OrpaHuyeHHasi pyHKLMOHANBLHOCTb B pe3ynbTaTte HapyLleHus B paboTe usnenus.

» He nomeluaTtb NpoayKT BO BpeMs 3KCMyaTauuu Ha Apyrue 3NeKTpoHHble Npubopbl, KOTopblie
TakXe HaxoAsATCs B 3KCMUyataumm, v He pasmelLaTb ero psaoM ¢ Takumu npubopamu.

» Ecnv ooHOBpPEMEHHYIO 3KCMyaTaLuuio HEBO3MOXHO M3bexaTb, cnefyeT cneautb 3a Usgenu-
eM U NPoBepPsTb Ero UCMoMb30BaHVe No Ha3HAYEHWUIO B paMKax UCMonb3yeMon KOMBUHALMN.

Ucnonb3oBaHue KOMNIEKTYIOLLUX, HE UMEIOLLLUX AOMNYCKa K 3KCrlyaTauum

> OrpaHuyeHHas $yHKLMOHANBHOCTb B pe3y/nbTaTe HapylleHus B paboTe n3nenus BCleacTeue
CHWXKEHUSI ero NoMexoycToN4MBOCTY.

> HeuncnpaBHocTb B paboTe Apyrux aNeKTPOHHbIX NPUBOPOB BCIEACTBME MNOBbLILEHHOIO WU3y-
YyeHwus.

» Kom6uHMpyiTe nsgenune Tonbko C KOMMIEKTYIOWUMU, NpeobpasoBaTtesiiMm curHanos n kabe-
NSIMU, yKasaHHbIMK B pasgene "Bo3aMoxHocTn kombuHupoBaHua" (cM. ctp. 154).

» He pekomeHnayetcsa ucnonbaosate USB-yannHutenu, tak kak ato MoxeT npusectn kK c6oto B
paborte.

| MHOOPMALMS |

Mocne yctaHoBOYHbIX paboT Heobxoanmo yaanuTb BionicLink c npotesa nauueHTa.

| MFHOOPMALLUS |

BionicLink He mMoxeT camocTosiTeNnbHO OB6HapyXXuBaTh HeNnonaaky nporesa U ero KOMMOHEHTOB.
[MoatoMy Heo6xoAMMON NPEANOCHINKOW s pelleHns Takux npobnem aBnsieTcs BHUMAaTENbHOe
HabniogeHNe CO CTOPOHbI TEXHUKA-0PTOMNeAa, a Takxke Hannyine 3aHaHuin o GyHKLUSX KOMMNOHEHTOB
npoTesa.

| MFHOOPMALLUS |

BionicLink nutaetcs ot akkymynsitopa npote3a. Vicxoas 13 atoro yctaHoBoYHble paboTbl AOMKHbI
MPOBOANTLCS TOMIbKO C MOMHOCTbLIO 3aPSKEHHBIM aKKyMY/ISITOPOM NpoTesa.

| MFHOOPMALLUS |

Kubep6esonacHocTb

» Ha lNK ponxHa 6biTb ycTaHOBIEHa NOCNEHSS BEPCUS ONepaLMOHHON CUCTEMbI U BCe Heob-
XxoauMmble o6HOBNEHUS, obecnevnBatoLme 6e30NacHOCTb.

» Crnepyert sawmwartb MK oT HecaHKUMOHMPOBAHHOMO AOCTyna (Hanpvmep, NOCPeACTBOM aHTU-
BUPYCHOW NPOrpammbl, 3aluTbl NAPOSEM U T. 4.).

» 3anpeliaetcs UCMOb30BaTh HE3ALLMLLEHHbIE CETU.
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» Ecnu y Bac BO3HMKIM MOJO3PEHUS HA HapyleHue kubepbesonacHocTu, obpaluantecb K
NPOU3BOAMUTENIO.

5 O6bem NOCTaBKU U KOMMJIEKTyloLue

5.1 O6bem nocTtaBKMu

* 1 wr. BionicLink 60X3

* 1 wr. Kabenb agantepa ans 6ecrnposofHoro noakntodeHuns C-Leg 4X181-2
* 1 wr. JleHTa-nunyyka

e 1 wWT. PyKOBOACTBO NO NPUMEHEHUIO (ANS nepcoHana)

5.2 Komnnekrywowue
* YcTaHoBo4HOe nporpammHoe obecnedeHune "C-Soft 2.6 4X180=V2.6" unu Bbiwe
* BionicLink PC 60X5

6 NMpuBepeHne B COCTOSIHNE FOTOBHOCTU K 3KCMyaTauum

6.1 NMoprotoeka BionicLink

Cnepytoume warv Heob6xoANMO NpeanpPUHUMaTh TOSIbKO NPV NEPBOM NPUMEHEHUN U3Aenus.

1) BcraButb WTekep kabens agantepa ans 6ecnpoBofHOro noakntoydeHus B BionicLink.
MHOOPMALLUA: Litekep He 06si3aTeNbHO CHUMATD.

2) BcTaBuTb NEHTY-NMUMNYYKY B WAMLBI, HA 060pOTHON cTopoHe BionicLink, ¢ npaBunbHbIM pacno-
JIOXeHneM CTopoH (cM. puc. 1).

6.2 Hanoxenue BionicLink

1) OTKpbITb KPbILLKY LUITEKEPHOTO pasbeMa Ha KONIEHHOM LuapHupe.

2) Llrtekep kabens apantepa pnsi 6€CnpOBOAHOrO MOAKIOHEHWUS MOAKMIOUYUTL K FHE3Ay Moayns
wapHupa (cM. puc. 4).
UHOOPMALUA: CobniogaTtb HanpaBneHue NoAKAIOUEeHUs.
— CuHun ceetoamon agantepa BionicLink ponxeH ropets. B npotnBHOM criyqae cnegyer 3a-

pAanTL akKyMyNSTOPHYto 6aTapeto npoTesa Uan NPoBEPUTb COEANHUTENbHBIN Kabernb.

3) 3adwukcuposartb BionicLink Ha koneHHoM wapHupe (cM. puc. 2)

4) JleHTy-nunyyky cBOGOAHbIM €e KOHLLOM MPOBECTU BOKPYr MOAYNS WapHWpa, NpoaeTb Yepes
nnacTMaccoBoe KOMbLO U HaTsaHYTb (cM. puc. 3).

| MFHOOPMALLUS |

B cnyvae nesoctopoHHero npotesuposaHua BionicLink cnepyet yctaHaBnvBatb no UeHTpy, a B
cny4yae NpaBOCTOPOHHEro NPOTe3VPOBaHUS — Ha laTepanbHOW CTOPOHE KOJIEHHOTO LapHupa.

6.3 AemoHTax BionicLink

Mocne yctaHoBoYHbIX paboT HeobxoanmMo cHaTb BionicLink n kabenb apantepa ans 6ecnpoBofHo-

ro NoAKoYeHUs.

1. Kabenb apantepa Ans 6ecrnpoBOAHOrO MOAK/IOYEHUSI OTCOEAMHUTL OT KOJIEHHOTO LuapHMpa
(cM. puc. 4). MMpu 3TOM He TaHYTb 3a Kabesb, a CHUMaTb LWTEKeP, AepXa ero 3a Kopnyc.

2. KpbllWKy WTeKepHOro pasbema yCTaHOBUTL MW 3afBUHYTb HA MECTO.

7 dkcnnyartaums

1) 3anycTutb yctaHOBOYHOE nporpammHoe obecneveHune Ha komnbiotepe (C-Soft, HaymHasa c
Bepcun 2.6).

2) 3anyctuTb ycTaHoBneHue coepmHeHus B C-Soft.

3) Tenepb MOXHO BbINOJIHATL HACTPONKMU.
NHOOPMALUA: MaumneHT, HOCALLUA NpoTEe3, BO BPeMsl YCTAHOBOYHbIX paGoT AoXeH
YBEPEHHO U CMIOKOWHO CTOSATb UNIN CUAETD.
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— Bo Bpemsi nepenayv aaHHbIX Ha ycTporicte BionicLink muraet cuHuin ceetogmoga.

MH®OPMALLUS |

OanbHocTb pencrensa cessu Bluetooth coctaBnsier npum. 10 M, HO MOXeET MEHATLCA B 3aBUCUMO-
CTV OoT ocobeHHocTel nomelleHns. MpoTes B cryyae MMEIOLLErOCS COEANHEHUS HE LOSIXKEH Mo-
Knaatb 30HY AeNCTBUSA CBA3MN.

MHOOPMALLUS |

Ecnv npotes HaxoauTcs 3a npefenamu 30Hbl AaNbHOCTM Mepefayv unun ecnu ocnabesaeT nyTb
nepefayv AaHHbIX (Hanp., Yepes cranb UK xenes3obeToH), TO coeauHeHne MoXeT BbiTb NpepBa-
HO. D70 oTO6paxaeTcs nNpu nomowy coobueHns "CoeanHeHne NpepBaHo" Ha KoMMbloTepe.

8 MNpaBoBble ykKa3zaHusa
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHsaeTca npaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs U3-
fenve, No3aTOMy 3TV yKa3aHUsi MOTyT BapbUpOBaTh.

8.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

[MponsBoauTens HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM C/yyae, €Cnv U3AeNiMe UCMoNb3yeTcss B COOTBET-
CTBMM C ONMMUCaHUAMU U yKa3aHVIﬂMI/I, rIpVIBeAeHHbIMVI B AAHHOM ,EI,OKyMeHTe. I'Ipomsso,u,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HI/IKLUI/1I7I Bcneacteune npeHe6pe>KeH|/|;| MNONOXEeHNAMN OaH-
HOro AOKyMeHTa, B ocobeHHOoCTU I'Ipl/l HeHaanexawem MCnonb3oBaHUN U HecaHKLI,VIOHMpOBaH-
HOM U3MEHEHWNN n3genngd.

8.2 ToproBble Mapku

Ha Bce npuBepeHHble B paMKax 4aHHOMO AOKyMEeHTa HAMMEHOBaHUS pacnpocTpaHsioTcs 6e3 orpa-
HUYEHUIN MOSIOXKEHUS ,EI,eVICTByIOLLI,eFO 3akKoHoOdaTe/1bCTBa 06 OXpaHe TOoBapHbIX 3HAKOB, a TaKXe
npaBa COOTBETCTBYIOLUVX BlafebLEB.

Bce YKa3aHHble 30eCb MapkKu, ToOproebleé HaMMeHoOBaHUA UJIN Ha3BaHUA KOMMaHuUn MoryTt 6bITb 3a-
perucTpMpoBaHHbIMU TOProBbIMKM MapkaMmu, Ha KOTOpble PacrnpoCTpaHslTCs npasa WX BlaAelib-
LeB.

OTcyTCTBME YETKO BbIPAXEHHOW MapKUPOBKW MCMOMb3yeMblX B AAHHOM LOKYMEHTE TOBapHbIX 3Ha-
KOB He Nno3BoSideT Aesiatb 3aKjito4eHna o ToM, 4TO Ha3BaHKne CBO60,EI,HO OT NpaB TPEeTbUX NnL,.

8.3 CootBeTcTBMe cTaHAapTam EC

Hacroawwnm komnanma Otto Bock Healthcare Products GmbH 3aasnser, yto usgenve cootsert-
CTByeT eBPOMNeNCKUM TPeGOBaHUSAM K U3AENNSM MEAULMHCKOTO HasHaqeHus.

[HaHHoe usgenve otBeuyaeT TpebosaHuam Jupektuebl RoHS 2011/65/EC 06 orpaHuueHun uc-
NoNb30BaHUS ONpPeAeneHHbIX ONacHbIX BELLLECTB B 3EKTPUHECKUX U 3/IEKTPOHHbIX YCTPONCTBAX.
[HaHHoe nsnenvie oteeyaeT BceM TpeboBaHunaM anpekTnebl 2014/53/EC.

MonHbIn TekcT AupekTMB U TpeboBaHMM NPeAoCTaBleH MO CHeaylolWeMy WHTEepHeT-agpecy:
http://www.ottobock.com/conformity

8.4 MecTHble npaBoOBble YKa3aHuUs

I'IpaBosble yKa3aHuq, KOTopble HaxoAAaT CBO€ NpUMeHeHUs UCKNIO4YUTEeJIbHO B OTAE/IbHbIX CTpa-
Hax, MPUBEAEHbI NOJ, 3TON [1aBOW Ha rocyfapCTBEHHOM i3blke COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbl, B KOTO-
pon ncnonb3yeTcs nsaenve.
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9 TexHUYECKUe XapaKTepUCTUKKN

YcnoBus npuMeHeHuUsa mn3penuvsa

XpaHeHwue 1 TpaHCNOPTUPOBKA B OPUTMHAb- +0 °C/+32 °F po +60 °C/+140 °F
HOW ynakoBke OTHOCUTENbHAs BAXHOCTb BO3AyXa MaKc.
983 %, 6e3 KoHaeHcauuMu Bnaru

XpaHeHwue 1 TpaHcnopTMpoBKa 6e3 ynakoBku +0 °C/+32 °F po +60 °C/+140 °F

Okcnnyartauus +0 °C/+32 °F po +60 °C/+140 °F
O6was uHpopmauus

Aptukyn BionicLink 60X3

Cpok cnyx6bl nsgenvs 5 net

HanbHocTb aencteuns ceasu Bluetooth B 3gaHn- |ok. 10 m

Ax

Knacc Bluetooth Knacc 2

Pabouee HanpsixeHne 3,6 B=

OnekTponutaHve Ot akkymynsTopa nporesa

PekomeHpyemMoe ycTaHoBo4YHOE nporpamMmHoe | C-Soft, HaunHas ¢ Bepcun 1.0
obecneyveHne

MNepenaya pgaHHbIX

TexHonorus 6ecnpoBogHol nepepaymn aanHbix | Bluetooth 2.0

Panwnyc pencreus ok. 10 m / 32.8 ¢dyTa
InanasoH yactot 2402 MTu, go 2480 MIy,
Mopynsiuuns GFSK

CkopocTb nepeaaym gaHHbix (Mo Bo3ayxy) 704 kbut/c

MakcumanbHasa MowHocTb Ha Boixoge (EIRP) -1,78 nbwm (0,66 MBT)

10 NMpunoxeHus

10.1 NMpumeHsieMble CUMBOJIbI

I Mpounssoauntens

Howmep naptun (PPPP YYYY WW)
PPPP — 3aBop

YYYY — rog narotoeneHus

WW — Hepgens narotoBneHus

LOT

BT ID: YYWWNNN  VloeHTudukaumoHHbii Homep Bluetooth

@ B cootBetctBUM ¢ TpeboBaHusimmn cornacHo "FCC Part 15" (CLUA)

C € D,eKnapau,vm O COOTBETCTBMU COraCcHO NpUMeHAeMbIM eBpOI'IeI;ICKVIM AnpekTneam
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YTrnusauusa jaHHOro 13penusi BMecte C HECOPTUPOBAHHBIMU BbITOBLIMI OTXOAAMMU
paspelleHa He BO BCex CTpaHax. YTunmsaumns usgenus, Kotopas BbiNosHAeTCS He B
COOTBETCTBMU C NPeANUCaHNAMU, AeNCTBYIOWMUMU B BaLlei CTpaHe, MOXEeT OKa3aTb
HeraTVBHOe BNMsSIHME Ha OKpPYXatoLlyto cpefly 1 310poBbe Yenoseka. Heobxoavmo
cobniofath yKasaHus COOTBETCTBYIOLLMX KOMMETEHTHbIX OPraHOB Ballel CTPaHbl O
nopsake caayv n cbopa nsgenuin Ha yTunmsauuio.

|34

(H}) Heunonusupyiolee nsnyvermne

B cootBetcTBUM € TpeGoBaHUAMM cornacHo 3akoHy 0 paanocBs3un
"Radiocommunication Act" (ABcTpanus)

MeaunumnHckoe nsgenve

10.2 MNpepnucaHua n geknapauum npousBoauTens
Tabnuubl ¢ uHGopmaunen o6 nsgenum 'BionicLink 60X3' cornacHo IEC 60601-1-2.

Tabnuua 1 - dneKTpoMarHUTHbie IMUCCUU BCEX NPUBOPOB U CcUCTEM

MpeanucaHua n geknapauuuv NPou3BOAUTENS - U3NTyYEHUE INIEKTPOMArHUTHbIX NOMeXx
WM3nenue 'BionicLink 60X3' npegHasHayeHo s aKcnayarauuy B 3NeKTpOMarHUTHOM o6CTaHoB-
Ke C NpeacTaBneHHbIMU HUXe xapakTepuctmkamu. KnueHT unv nosb3oBatenb M3pgenus
'‘BionicLink 60X3' ponxeH obecneyntb aKcnayaTaumio U3AENUs B Ha3BaHHbIX YCNOBUSIX.

U3mepeHus ypoBHs usnyye- | Cootsercteue MonoxeHus no aneKkrpomar-
HUS NoMex HUTHOW OGCTaHOBKE
BbicokoyacTtoTHble nsnyyenuns |Ipynna 1 Wspenne 'BionicLink 60X3'
cornacho CISPR 11 MCMOJ/Ib3yeT BbICOKOYACTOTHYIO

SHEPIUI0 UCKITIOYNTESNIBHO Ais
cBOeN BHYTPeHHeN paboTbl.
[MoaTomy ero BbicOKOYaCTOT-
HOe U3ny4yeHune o4eHb HU3Koe
1 HapyLieHust paboTbl HaxoAas-
LLMXCS PAAOM 311EKTPOHHbIX
npubopoB ManoBePOSITHbI.

BbicokovacTtoTHble nsnyyeHus | Knacc B Wspenue 'BionicLink 60X3'
cornacHo CISPR 11 npeaHasHayeHo AJis UCNoNb-
ManydeHns Boiclumx rapmMoHuk | He npumensetcs 30BaHMs BO BCex o6bekTax,
cornacho IEC 61000-3-2 BKJIIO4as! XWible 0O6bEKTbI, KO-

S TOPble NOAKIIYEHbI HEn -

M3anyyeHns konebaHun Hanps- | He npumensietca Opel€ NOA, 6}0 e N cche}:l.
o CTBEHHO K O6LLECTBEHHON CceTn

XeHus/mMepuaHuin cornacHo H

HN3KOIro HanpaxXeHumsa, KoT A
IEC 61000-3-3 3KOTO HanpseHna, kotopa
MCNoNb3yeTcsa Takxe A4 nopa-
yun 3HeprM|/| B XWnble 30aHNA.

Taﬁnuua 2- ANIeKTPOMarHuTHasa nomexoycroﬁqusocrb BCeX ﬂpMGOpOB n cucrtem

MpepanucaHus n geknapauum NPonsBOAUTENS - INEKTPOMarHUTHas NoOMexoycTonum-
BOCTb
Mspenue 'BionicLink 60X3' npenHa3Ha4yeHo AN SKCMyaTaLummn B 3N1eKTpOMarHMTHoM 06CTaHoB-
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Ke C NpeacTaBneHHbIMU HUXe XxapakTepucTukamu. KnneHT nnv nonb3osatens nspenus
'‘BionicLink 60X3' ponmxeH o6ecneuntb aKCnyaTaLumio U3aenus B Ha3BaHHbIX yCIIOBUSX.

UcnbiTaHue Ha no-
MeXOyCTOM4YUBOCTb

KoHTponbHbIN ypo-
BeHb |IEC 60601

YpoBeHb COOTBET-
CTBUSA

MonoxeHus no anek-
TPOMarHUTHOM 06-
CTaHOBKe

Paspsapn cratnyeckoro
anekTtpuyectsa (ESD)
cornacHo

IEC 61000-4-2

+6 kKB KoHTaKTHbIN
paspsg,
+8 kB BO3ayLUHbIV
paspsg,

+6 KB KOHTaKTHbIN
pa3psg,
+8 kB Bo3ayLwHbIN
paspsg,

[Monbl AONXHbI ObITb U3
fepesa unv 6eToHa,
WU BbITOXEHbI Kepa-
MUYECKOM NANTKON.
Ecnu non ebinoxeH
CUHTETUYECKMM MaTe-
puanom, oTHocUTeNb-
Hasi BNaXHOCTb BO3ay-
Xa [0/IXKHa COCTaBNATb
He meHee 30 %.

BbicTpble BpeMeHHbIe
aneKTpuyeckre nome-
XW/HaHOCeKyHIHble
UMMYNbCHbIE MOMeXM
cornacHo

IEC 61000-4-4

+2 kB pns anektpoce-
Ten

+1 kB gna BxoaHbIX u
NCXOASLLMNX SNEKTPU-

YeCcKuX JIMHUI

He npumensietca

KayecTBo nuratouiero
Hanps>KeHNs LOSKHO
COOTBETCTBOBATb 3Ha-
YeHUAM, TUMUYHbIM
AN OPUCHBIX MoMeLLe-
HUIN UK 6ONbHNULL.

YnapHble Hanpsixe-
HWS/MUKPOCEKYHAHbIE
MUMNYbCHbIE NOMEXU
60/1bLLIOV 3HEpPrumn co-
rnacHo |IEC 61000-4-5

+1 kB nuHeiiHoe me-
xpydpasHoe Hanpsixe-
Hue

+2 kB HanpsixeHune
mexzy pasom 1 3e-
mnen

He npumensietca

KayecTtBo nurtatouwiero
HanpsHXXeHUs AOMKHO
COOTBETCTBOBATb 3Ha-
YEHUAM, TUMNYHBIM
anst opUCHbIX Nomelle-
HUN 1AM BonbHUL,.

MapeHusa Hanpsixe-
HWSI, KPAaTKOBPEMEH-
Hble MpepbIBaHNS 1
KonebaHus Hanpsxe-
HUS NMUTAHWSI COrNacHo
IEC 61000-4-11

<5% UT

(> 95 % noHuxeHne

Ur) ans 1/2 umkna

40 % U+

(60 % noHwxeHne Ur)
ona 5 unknos

70 % Ut

(30 % noHuxerne Ur)
ona 25 ymknos

<5 % Ur(>95 % no-
HuxeHne Ut) ana 5 ¢

He npumensietcs

KavecTeo nutatowero
HanpsXXeHNs LOMXKHO
COOTBETCTBOBATb 3Ha-
YEHMAM, TUMUYHBIM
N5 OPUCHbIX MoMelLLie-
HUW UAN GoNbHUL,
Ecnu nonbsosarens
nsgenus 'BionicLink
60X3' npononxaer
aKCnyaTaLmio Takxe B
clly4ae BO3HUKHOBE-
Husa nepeboes B aHep-
rocHabxeHun, peko-
MeHpayeTcs obecne-
4YUTb NMUTaAHWE U3oenuns
'BionicLink 60X3' ¢
NMOMOLLbIO UCTOYHMKA
6ecnepeboniHoro nu-
TaHWs WY aKKyMynsTo-
pa.

MarHuTtHOe none npu
yacToTe ceTn

3 A/m

3 A/m

MarHuTHble nons npu
ceTeBOW yacToTe
L,O/XHbI COOTBETCTBO-
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WcnbiTaHue Ha no-
MEeXoyCTOM4YUBOCTb

KoHTponbHbIN ypo-
BeHb IEC 60601

YpoBeHb COOTBET-
cTBUSA

MonoxeHus no anek-
TPOMarHUTHoOmn 06-
CTaHOBKe

(50/60 lNu) cornacHo
IEC 61000-4-8

BaTb 3HAYEHUSAM, TU-
NMUYHBIM ANs 0OGUCHBIX
nomeweHnn nnu 6onb-
HULL,

KOHTPOJIbHOTO YPOBHS.

rlpl/lMe‘-IaHMeZ UT npeacraenser cobon Hanps>XXeHne nepeMeHHOro Toka nepeg npuMeHeHnem

Ta6nuua 4 - aneKTpoMarHMTHasi NOMeXoyCTOMYUBOCTb BCEX NPMBOPOB U CUCTeM, KOTOopblie
He BXOASAT B Knacc XXusHeobecneumsalouwiero o6opypoBaHus

BOCTb

npep,nucauvm 1 gekKnapauuu npon3BoauTtens - 3JIeKTpomMmarHUTHas HOMeXOVCTOﬁ'-IM-

Msnenue 'BionicLink 60X3' npeaHasHayeHo Ans aKcnayatauuy B aneKTpoMarHUTHoM o6cTaHoB-
Ke C NPeAcTaBieHHbIMU HUXe XapaktepucTukamu. KnveHt nnm nonb3osarens nsgenus
'‘BionicLink 60X3' ponxeH obecne4dntb aKCnyaTaLmio U3AeNns B Ha3BaHHbIX YCIOBUSIX.

UcnbiTaHus Ha no-
MEeXoyCTOMYUBOCTb

KoHTponbHbIN ypo-
BeHb |IEC 60601

YpoBeHb COOTBET-
cTBUSA

MonoxeHue no anek-
TPOMarHUTHOM cpe-
ae

KoHaykTnBHble BbiCO-
KO4aCTOTHble NoMexu
cornacHo

IEC 61000-4-6

3 B,y 150 Iy mo
80 Mlwu

He npuMeHseTcsa

[MepeHocHble 1 mo-
6unbHble paanonpubo-
pbl He JOMIXHbI UC-
nosib30BaThbCs Ha

M3nyyaemblie BbICOKO-
4acTOTHblE NMOMEXM COo-
rnacHo |[EC 61000-4-3

3 B/m 80 Mly, o
2,51y

12 B/m 80 MI'y, oo
1My
3B/m1TTuy oo
251y

MeHbLUEM pacCToAHNN
oT n3genus
'BionicLink 60X3',
BKJ/ItOYas NpoBoAa,
4yem pekomeHayemoe
GesonacHoe paccrosi-
HWe, KoTopoe onpeae-
naeTca no ypaBHeHUto,
COOTBETCTBYIOLLLEMY Ha-
CTOTE N3ny4eHund.
PekomeHayemoe
6e3onacHoe paccTo-
siHNe:

d=0,3P ans
80 MIy, go 800 MIMy,
d=2,3Pans

800 MINu, no 2,5 My,

c P B ka4yectBe HOMU-
HasbHOW MOLLLHOCTM
nepepaTyvka B BatT
(BT) cornacHo gaHHbIM
NpOU3BOAMTENS Nepe-
Jatymka v d B kave-
CTBe peKoMeHAyeMoro
6e3onacHoro paccros-
HUsA B MeTpax (M).
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WUcnbiTaHusa Ha no- KoHTponbHbIN ypo- | YpoBeHb COOTBET- MonoxeHue no anek-
MEeXoyCTOM4YUBOCTb BeHb IEC 60601 CTBUA TPOMarHUTHOM cpe-
ae

Cwuna nons craymo-
HapHbIX paguonepe-
[AaTYNKOB NpwW BCEX Ya-
CTOTax COrlacHo uc-
CrefoBaHuIo Ha
MecTe? foJIKHa bbiTb
MeHbLLE, YeM YPOBEHb
COOTBETCTBUS.

B okpyxeHun npunbo-
pOB, KOTOpble NoMeye-
Hbl ClefyloLWMmn CUM-
BOJIOM, BO3MOXHbI MO-
mexu. ()

Mpumeuanume 1: Mpu 80 My, u 800 My, pevicTByeT Gonee BbICOKOE 3HaYEHUE AManasoHa va-
CTOTbl.

MpumeyaHue 2: JupekTuBbl MOTYT HAXOAWTb CBOE MPUMEHEHMEe He BO BCex cnyvasx. Ha pac-
npocTpaHeHne 3NeKTPOMarHUTHbIX BOJIH OKa3bIBalOT BAVSHWE NOMNOWEHUS Y OTPaXeHUs 34aHUN,
NpeaMETOB U JIIOAEN.

a Cunbl nonen cTaunoHapHbIX NepefaTinkoB, Taknx kak 6a3oBble CTaHUMK paanoTenedoHoB U
MOBUNBHBIX HA3eMHbIX pagnocnyx6, pagnmontobuTenbCKUX CTaHLUUI, paano- 1 TenenepesaTinkos
AM (amnnutygHon moaynaumm) u FM (4acToTHoM Momynsiumm), TEOPETUHECKM HE MOTYT BbITb TOY-
HO onpefeneHbl 3apaHee. HYTo6bl yCTaHOBUTL 371eKTPOMArHUTHYO cpefy BCneacTeve paboTsl cTa-
LMOHapHbIX pafronepeaaTyMkoB BbICOKOM HYaCcTOTbl, CNEeAyeT peKOMeHA0BaTb NPOBECTU UCCe-
nosaHne mecta. Ecnu yctaHoBneHHas cuna nons Ha Mecte HaxoxaeHust usgenus '‘BionicLink
60X3' npeBbIWaET yKka3aHHbIN Bbille YPOBEHb COOTBETCTBUSA, n3penve 'BionicLink 60X3' ons ero
HopMasibHOW paboTbl Ha KaXA0M KOHKPETHOM MeCcTe ero aKcnayaTtaumm JOMKHO HaX0ANUTLCS MOf,
HabnopeHvem. Ecnu HabnopatoTcst Heo6blYHbIe 0OCOBEHHOCTU, MOXET BO3HUKHYTb HeobXxoau-
MOCTb B NPUHSATUN JOMOSHUTENbHBIX MEP, HaNpUMep, NEPEOPUEHTALMIO UM NMePeyCTaHOBKY 13-
nenuvsa 'BionicLink 60X3'

Ta6nuua 6 - PekomeHayemble 6e30nacHble pacCCTOSSHUSA MeXAY NepPeHOCHbIMU U MOGUIb-
HbIMM BbICOKOYACTOTHbIMU TEIEKOMMYHUKaLLMOHHBIMU YCTPOUCTBAMU U U3enuem
'BionicLink 60X3' - ans npubopoB un cucteM, KOTopble He BXOASAT B K/lacc XusHeobecne-
yusBawLw,ero oéopyaosaHus

MpepnucaHusa u aeknapauun NPpoMsBoOAUTENS — peKOMeHAyeMble Ge3onacHblie paccros-
HUS MeXAY NePEeHOCHbIMU N MOGUIbHLIMM BbICOKOYACTOTHBIMU TENIEKOMMYHUKALLMOHHbI-
Mu ycTtpoucTBamu u usgenuem 'BionicLink 60X3'

M3nenue 'BionicLink 60X3' npeaHasHayeHo s aKcnayarauuv B 3NEKTPOMarHUTHON cpeae, B
KOTOPOW 13ny4aemble BbICOKOYACTOTHbIE MOMeXU KOHTponvpytotcsi. KnueHT nnv nonb3oatenb
nagenus 'BionicLink 60X3' moxeT cnocobcTBoBaTh NPeAoTBPaLLEHNIO BO3SHUKHOBEHNS 3NEKTPO-
MarHUTHbIX Nomex, cobniopas MUHUMaNbHOE PACcCTOSIHME MeXAY NepPeHOCHbIMU U MOBUIIbHBIMU
BbICOKOYACTOTHbIMU TEJIEKOMMYHMKALMOHHBIMU YCTPOMCTBAMU (MepepaTiynkamMmu) u nsnennem
'‘BionicLink 60X3' — B 3aBMCUMOCTMN OT BbIXOAHOW MOLLHOCTN KOMMYHUKALMOHHOIO YCTPONCTBA,
Kak yKasaHo HuXe.
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HomuHanbHas mouy-
HOCTb Nepeparymka
[Bt]

Be3onacHoe paccTtosiHue [M] B 3aBUCMMOCTHM OT 4acToOThbl Nnepeaar-

Yuka

150 kl"y, oo 80 MINy,

80 MIy, oo 800 MIMw,

800 MINu, 1o 2,5 My,

d=0,3P d=23P
0,01 He npumensietca 0,03 0,23
0,1 He npumensietca 0,09 0,73
1 He npumensietcs 0,3 2,3
10 He npumensietcs 0,95 7,3
100 He npumensietca 3 23

[nsa pagnonepenatinMkos, HOMMHabHas MOLLLHOCTb KOTOPbIX B MPUBEAEHHOW Bhille Tabnuue He
ykasaHa, 6esonacHoe paccrosiHme d B MeTpax (M) MOXeT OnpeaensTbCs C UCMNOb30BaHNEM
ypaBHEHUs, NPeACTaBNEHHOro B COOTBETCTBYIOLLLEN KOMIOHKe, rAe P o3HavyaeT HoMUHabHY10
MOLLHOCTb Nepefatyuka B Battax (BT) no gaHHbIM NponsBoauTens nepeparyvka.

Mpumeuanme 1: Mpu 80 My, 1 800 My, fevicTByeT Gonee BbICOKOE 3HaYeHMe AnanasoHa ya-

CTOTbl.

Hpume'-lal-me 2: ﬂ.MpeKTI/IBbI MOryT HaxoauTb CBO€ NpuUMeHeHne He BO BCeX Cly4vasX. Ha pac-
NPOCTpaHeHNe 3NTEKTPOMAarHUTHbIX BOJTH OKa3biBalo BIIMAHNE NOrNoweHNa U oTpaXeHnsa SAaHMVI,

npeaMeToB U mop,e|71.
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