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01 | Composants systeme

Désignation Référence  Vendu séparément
GENOU PROTEOR QUATTRO 2 - PYRAMIDE QNX0010 NA
GENOU PROTEOR QUATTRO 2 - PAS DE VIS QNX0011 NA
PROTEOR QUATTRO Chargeur mural et adaptateur QNX0601 Non
Notice d'utilisation IFU-03-014 Non
Adaptateur Booster PROTEOR QUATTRO ACC0010 Oui
Kits remplacement cache rotule - PROTEOR QUATTRO |ACC0003 Oui
PROTEOR QUATTRO Kits remplacement du cache arriére |ACC0005 Oui
PROTEOR QUATTRO Kits remplacement du cache de I'axe| ACC0006 Oui
Kit Limiteur de Flexion Angulaire ACC0007 Non
Cache, pyramide distale QNX2005 Oui

02 | Terminologie / Symboles utilisés dans cette notice

Partie appliquée de type BF C € Marquage CE

Déchets d’Equipements
Electriques et Electroniques

Bouton d’état de la
batterie/de I'alimentation

(DEEE)

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

envoyé dans des installations de )
collecte séparées destinées a la

valorisation et au recyclage.

Bouton de changement
de mode

Marquage FCC

Bouton Sans fil

Fabricant Ccp

Orthoprothésiste certifié

Numéro de série Mandataire dans I'UE

OUES Ix B
.))

Consulter la notice /1") Patient unique, usage
d'instructions \_W multiple

Fonction du panneau de N

commande QUATTRO  Systeme de genou MPC

03 | Avertissements / Précautions de sécurité

¢ Veuillez lire attentivement cette notice avant toute utilisation.

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

e La premiére utilisation de QUATTRO doit avoir lieu en présence d'un professionnel de

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

e Ne pas ouvrir ni modifier le moindre composant et NE PAS effectuer de réparations de
QUATTRO sauf indication contraire dans la présente notice.

e Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire I'objet d’'une notification
au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur est établi.

e En cas d’emballage endommagé, vérifier que QUATTRO n‘a subi aucun dégat.

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

¢ Une utilisation inappropriée et dangereuse de QUATTRO peut entrainer des blessures.

e Ne pas utiliser QUATTRO lorsque la batterie est branchée au chargeur secteur. Veillez a
débrancher le chargeur avant de mettre la prothése.

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

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

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

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

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

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

e Si QUATTRO a été entreposé hors de sa plage de température de fonctionnement,
prévoyez un temps d’adaptation de 30 minutes dans I'environnement d’utilisation avant
de le mettre sous tension.

o Evitez de courir ou de pratiquer toute autre activité physique intense au-dessus de la
température limite de fonctionnement spécifiée (45 °C) sous peine d’endommager votre
QUATTRO.

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

e Le non-respect de la notice d'utilisation entraine I'annulation de la garantie.

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

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

e Amputation transfémorale
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e Désarticulation du genou
o Désarticulation de la hanche
o Malformations congénitales du membre inférieur

Vad
)
QUATTRO est destiné a UN SEUL PATIENT et congu pour des porteurs de prothése qui
bénéficieraient de la sécurité, de la stabilité et de la dynamique de marche améliorée d'un
genou contrOlé par microprocesseur. QUATTRO doit uniquement étre ajusté par un
orthoprothésiste certifié formé.
o Convient pour un niveau d’activité : K3/K4
e Limite de masse corporelle de I'utilisateur :

- 150 kg (K3)
- 136 kg (K4)

150 10328 - P7 - R3 - [ ]] 'i‘lfl 150 Kg

QUATTRO n'est pas adapté pour des utilisateurs présentant :
¢ Une capacité cognitive insuffisante pour charger la batterie et prendre soin du dispositif
¢ Une inaptitude a marcher avec un genou déverrouillé

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

e Température de fonctionnement : 0 a 45 °C
e Température de stockage : -25 a 60 °C
e Altitude : 0 a 5000 m
e Humidité : 0 a 100 %, condensation comprise
e Résistance a l'eau : classe IP68 selon la norme IEC 60529
- QUATTRO peut étre occasionnellement immergé dans de I'eau douce jusqu’a 3 m
de profondeur pendant 60 minutes maximum. L'utilisateur doit sécher le genou
avec une serviette une fois hors de I'eau.
- QUATTRO peut étre porté occasionnellement pour se doucher a l'aide d'un savon
doux, en respectant la plage de température de fonctionnement du genou.
- QUATTRO ne doit pas étre utilisé pour se baigner.
- QUATTRO ne doit pas étre immergé dans de I'eau salée ou chlorée, car cela peut
avoir un effet corrosif.
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- Si QUATTRO est aspergé d'eau salée ou chlorée ou accidentellement immergé
dans ce type d'eau, rincez immédiatement a l'eau douce et séchez avec une

serviette.

10.1 Informations sur la batterie

Tension de service : 7,4 V (CC)

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

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

Autonomie sur batterie de 2 a 3 jours + adaptateur booster offrant plusieurs jours
d'utilisation supplémentaires selon le profil suivant: dormir, s'assoir, se tenir debout,

marcher, faire une activité, conduire.
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10.2 Description du produit et interface

1. Limiteur d'angle de 4. Capot du genou remplacable
flexion 5.  Arbre de vérin
2. Cache arriere flexible 6. Vis de réglage de la résistance en flexion hors tension
3. Cale arriére 7. Port de charge et cache de protection anti-poussiére
8. Chargeur et cable

10.3 Charge de la batterie

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

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

{10

066

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

9. Adaptateur pyramidal

10. Boutons du panneau de commande
11. Etat de la batterie

12. Changement de mode

13. Sans fil
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10.4 Fonctionnement du panneau de commande D

10.4.1 Bouton d’état de la batterie (11)

Vérification de I'état de la batterie : pour visualiser |'état actuel de la batterie, appuyez
puis relachez ce bouton.

Statut Niveau de charge Description des témoins lumineux

Entiérement chargée 51 a100 % Vert fixe
Chargée 21350 % Vert clignotant
Faible 11220 % Rouge fixe

Tres faible 1210 % Rouge clignotant

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

Redémarrage du genou : maintenez le bouton enfoncé pendant six secondes jusqu’a ce
que les témoins lumineux vert et bleu clignotent. Utilisez uniquement cette fonction en
respectant les consignes de votre orthoprothésiste si vous rencontrez des problemes avec
votre dispositif.

10.4.2 Bouton de changement de mode (12)

Foncti Statut I,DesFrlptlon. des
témoins lumineux

Vérification de I'activité :
Pour visualiser le mode
d’activité actuel, appuyez puis
relachez ce bouton.

Marche

()

Blanc -
clignotement lent

Mode d'activité Alternatif

Blanc -
clignotement rapide

Activation / Désactivation
du verrouillage en flexion :
Appuyez deux fois sur ce

Verrouillage activé

Blanc fixe

Verrouillage activé, batterie
tres faible

Blanc fixe
Rouge clignotant

bouton pour activer ou Reprise de I'activité
désactiver le verrouillage en | Verrouillage désactivé du témoin lumineux
flexion. précédent
Changement d’activité : Blanc -

Maintenez le bouton enfoncé
pendant 3 secondes  pour
basculer du mode marche au
mode  d’activité  Alternatif
sélectionné. Au moment du
changement, les témoins
lumineux indiqueront la
nouvelle activité.

Nouvelle activité : marche

clignotement lent

Nouvelle activité : alternatif

Blanc -
clignotement rapide

Changement d‘activité non
effectué

(Le mode d'activité Alternatif
n’est pas autorisé dans
I'application patient ou le
changement d‘activité
comporte un risque dans
I'immédiat.)

Blanc et rouge
clignotants
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10.4.3 Bouton Sans fil (13)

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

10.4.4 Activation du mode stockage

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

10.5 Modes

Mode assis :

QUATTRO propose deux comportements possibles en position assise. Pour effectuer les
réglages, accédez a l'onglet « Outils » dans la barre d'outils des applications clinicien et
patient.

Mode assis activé (par défaut) : lorsque le genou ne supporte aucun poids et que la cuisse
approche du plan horizontal, le genou fléchit sans résistance.

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

Remarque : si le mode assis est désactivé, cela désactive également le mode cyclisme et
I'assistance au franchissement d'obstacles.

Assistance au franchissement d’obstacles :

Ce mode de QUATTRO est utile pour enjamber des objets de grande taille ou pour entrer
dans un véhicule haut.

Assistance au franchissement d'obstacles activée (par défaut) : lorsqu'il est étendu et ne
supporte aucun poids, le genou fléchit sans résistance au moment ol la cuisse atteint un
angle de 35 degrés ou plus.

Assistance au franchissement d’obstacles désactivée : le genou fléchit lentement en
conservant une résistance hydraulique lorsqu’il ne supporte aucun poids, indépendamment
de I'angle formé avec la cuisse.

Le personnel clinique peut activer ou désactiver cette fonction pour la pratique de diverses
activités en sélectionnant « Installer » et « Régler » dans la barre d'outils de I'application
GaitLab a I'issue de la programmation compléte.

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

Si le patient y est autorisé, cette fonction est accessible en sélectionnant Outils > Paramétres
dans la barre d’outils de I'application patient.
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Remarque : si le mode assis est désactivé, cela désactive également I'assistance pour les
obstacles.

&0
Cyclisme :

En mode cyclisme, le genou adopte une faible résistance réglée par I'utilisateur lorsque la
cuisse approche du plan horizontal, c'est-a-dire au moment de monter sur le vélo ou dans
des conditions normales de pédalage. L'utilisateur peut définir trois niveaux de résistance en
flexion/a I'extension en appuyant sur « + » ou « - » dans |'application. Le genou conserve
une faible résistance jusqua ce que I'utilisateur prenne appui sur le genou en extension
totale, ce qui déclenche le retour au mode marche de QUATTRO. Lorsque le genou est en
mode cyclisme, I'assistance au franchissement d’obstacles, le mode assis et le verrouillage
de position sont désactivés.

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

Remarque : si le mode assis est désactivé, cela désactive également le mode cyclisme..

£
Elliptique : \4

Le mode elliptique a été validé pour l'utilisation d'appareils elliptiques par les utilisateurs de
QUATTRO unilatéraux. II propose un seul parametre de résistance pour la flexion et
I'extension, de fagon que l'utilisateur puisse pédaler vers l'avant et vers l'arriere. En mode
elliptique, le verrouillage de position et le mode assis sont désactivés. Il est déconseillé
d'utiliser le mode elliptique en permanence, notamment dans les escaliers ou sur un stepper,
et il faut impérativement faire preuve de prudence pour marcher a reculons et descendre

des pentes en mode elliptique. .

Golf : A of

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

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

*1I est déconseillé de laisser le genou en mode golf pendant une période prolongée une fois
I'activité terminée. Utilisez I'application ou le panneau de commande pour revenir en mode
marche et éviter ainsi tout déclenchement involontaire du mode golf.

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

Réhabilitation : E’\

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

02‘ -
Course : \-

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

Montée d'escalier :

Le mode montée d’escalier a été v validé pour étre utilisé par les utilisateurs de QUATTRO
unilatéraux durant la montée d'escalier en posant un seul pied sur chacune d'elles. Cette
fonction ne convient pas aux personnes présentant une désarticulation de la hanche ou un
contrdle musculaire volontaire insuffisant au niveau de la hanche ou du bassin.

Le mode montée d’escalier est désactivé par défaut. Le personnel clinique peut I'activer en
sélectionnant I'onglet Outils sur I'écran Parameétres de I'application clinicien. Le mode montée
d’escalier dispose d’un réglage dédié de la résistance a I'extension.

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

Si le patient y est autorisé, cette fonction est accessible en sélectionnant Outils > Parameétres
dans la barre d’outils de I'application patient.

Pour débuter une montée d’escalier lorsque le mode en question est activé, le patient doit
effectuer une extension puis flexion rapide de la hanche, sans prendre appui sur la prothése.
Le genou se plie pour franchir la marche et faire en sorte que le pied se pose dessus a plat.
Lorsque le poids du corps est appliqué sur le genou, il se verrouille en flexion mais peut
bouger librement en extension.

Verrouillage de position :

QUATTRO inclut une fonction de verrouillage de position qui se déclenche automatiquement
pour assurer la stabilité lorsque le patient prend appui sur le genou plié.

Verrouillage de position activé (par défaut) : lorsque le patient immobilise la cuisse a un
certain angle et prend appui sur le genou, la prothése se verrouille automatiquement pour
éviter de se plier davantage. Le verrouillage se débloque automatiquement lorsque la cuisse
est mise en extension ou si le genou ne supporte plus aucun poids.

Verrouillage de position désactivé : lorsque le patient immobilise la cuisse a un certain angle
et prend appui sur le genou, il ne se verrouille pas et continue de se plier.
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Le personnel clinique doit autoriser le patient a activer ou désactiver cette fonction. Ce
réglage s'effectue a partir de l'onglet Installer > Autorisations dans la barre d'outils de
I'application GaitLab.

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

Remarque : le verrouillage de position est disponible pour une flexion de 5 a 70 degrés. Si
le genou est en mode cyclisme, elliptique ou golf, le verrouillage de position est désactive.

Verrouillage de la flexion : a

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

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

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

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

10.6 Comportement hors tension

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

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

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

produit) : tournez la clé dans le sens horaire C pour augmenter la résistance de la flexion
et dans le sens anti-horaire O pour la diminuer.

/N NE PAS PLIER LE GENOU PENDANT QUE LA CLE EST INSEREE, AU RISQUE
D’ENDOMMAGER VOTRE DISPOSITIF DE MANIERE PERMANENTE.
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Remarque : le genou est envoyé avec une résistance de la flexion intermédiaire + deux tours
de clé pour permettre de I'augmenter ou de la diminuer en fonction des préférences du
patient.

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

Installation du capot du genou :

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

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

Assurez-vous que le genou se trouve en extension totale.
Retirez les deux vis a six pans creux situées a l'arriere du genou a l'aide d’une clé
Allen 3/32" ou d'un tournevis.
Faites sortir le limiteur d’angle de flexion le long de I'arbre du vérin.
Remarque : vous devrez peut-étre orienter I'arriére du genou vers le bas.

=y —_—

Assurez-vous que le genou se trouve en extension totale.

Installez le nouveau limiteur d'angle de flexion dans la position voulue.

Serrez les deux vis a six pans creux a l'aide d’une clé Allen 3/32” ou d’un tournevis.

Assurez-vous que le texte inscrit sur le limiteur d’angle de flexion est visible.
Remarque : serrez jusqu’a ce que les vis affleurent et donnez encore un demi-tour (couple
équivalent a 2,27 kg).
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QUATTRO comprend une connexion pyramidale male ou un raccord a téte filetée congu pour
étre compatible avec les connecteurs standard (voir notre catalogue).

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

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

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

Application

GaitLab

Freedom Innovations

fal |

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

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

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

L'étalonnage n’est pas transféré et un réétalonnage devra étre effectué.

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

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

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

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

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

PROTEOR USA, LLC

491 East 350 North

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

PROTEOR SAS

Rue du Cheffin

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

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

20 | Conseils et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

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

Test d'émissions ’ Conformité | Environnement électromagnétique — Conseils

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

Emissions RF
EN 55011/CISPR

Emissions RF Classe B QUATTRO est adapté pour une utilisation dans
EN 55011/CISPR n'importe quel environnement, y compris les
Harmoniques Conformité environnements domestiques et ceux directement
1EC 61000-3-2 raccordés au réseau public de distribution d’électricité
Harmoniques Conformité IE)asse t_ension qui_approvisionne des batiments utilisés
IEC 61000-3-2 a des fins domestiques.

21 | Conseils et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

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

Décharges électrostatiques | £8 kV (contact) +8 kV (contact)

IEC 61000-4-2 +15 kV (air) +15 kV (air)

Champs électromagnétiques | 10 V/m 10 V/m

rayonnés aux fréquences 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz
radioélectriques Modulation d’‘amplitude de | Modulation d‘amplitude de
IEC 61000-4-3 80 % a 1 kHz 80 % a 1 kHz

Transitoires électriques +2 kV (secteur)

rapides en salves +1 kV (lignes ; Zokv (secteur)

IEC 61000-4-4 d’entrée/sortie) e

15
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Essai dimmunité Niveau d'essai IEC 60601 Niveau de conformité
Ondes de choc +1 kV (mode différentiel) +1 kV (mode différentiel)
IEC 61000-4-5 +2 kV (mode commun) +2 kV (mode commun)
Perturbations conduites, 3V 3V

induites par les champs 0,15 MHz a 80 MHz 0,15 MHz a 80 MHz
radioélectriques 6 VY en bandes ISM entre |6 VY en bandes ISM entre
IEC 61000-4-6 0,15 MHz et 80 MHz? 0,15 MHz et 80 MHz?
Champ magnétique a la

fréquence du réseau 30 A/m 30 A/m

IEC 61000-4-8

0,
Creux > 95 % pour Creux > 95 % pour 0,5 cycle

0,5 cycle o
Creux de tension et Creux > 95 % pour 1 cycle gZE§ geg.fo {,‘; po;:rl cycle
coupures Creux de 30 % pour 25/30 cydles °Pp
IEC 61000-4-11 25/30 cycles A
Creux de 95 % pour
Creux de 95 % pour 250/350 cycles
250/350 cycles ¥

D Valeur efficace avant modulation.

2 Les bandes de fréquences ISM (industrielles, scientifiques et médicales) entre 0,15 MHz
et 80 MHz sont les suivantes : 6,765 MHz a 6,795 MHz ; 13,553 MHz a 13,567 MHz ;
26,957 MHz a 27,283 MHz et 40,66 MHz a 40,70 MHz. Les bandes de fréquences
radioamateur entre 0,15 MHz et 80 MHz sont les suivantes : 1,8 MHz a 2,0 MHz ; 3,5 MHz
a4,0MHz; 53MHza5,4MHz; 7,0 MHza 7,3 MHz ; 10,1 MHz a 10,15 MHz ; 14,0 MHz a
14,2 MHz ; 18,07 MHz a 18,17 MHz ; 21,0 MHz a 21,4 MHz ; 24,89 MHz a 24,99 MHz ;
28,0 MHz a 29,7 MHz et 50,0 MHz a 54,0 MHz.

riquencede est | Largerde | Modwaton | Nvemu | Nveaude
385 380 - 390 Impulsion 18 HzY 27 27

450 430 - 470 Impulsion 18 Hzb 18 28
710/745/780 704 - 787 Impulsion 217 Hz 9 9
810/870/930 800 - 960 Impulsion 18 Hzb 28 28

1 720/1 845/1 970 | 1700 - 1900 Impulsion 217 Hz 28 28

2 450 2400 - 2570 Impulsion 217 Hz 28 28
5240/5500/5785 5100 - 5800 Impulsion 217 Hz 9 9

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

2
0
22 | Conformité réglementaire c € 2

QUATTRO est un dispositif médical marqué CE, certifié conforme au réglement
(UE) 2017/745, ainsi qu'aux normes EN 55011 Classe B, IEC 60601-1, ETSI EN 300-328 en
vertu de la directive 2014/53/UE et I1SO 10328. Ce dispositif est conforme a la partie 15 des
régles de la FCC.

16
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Annexe 1 : Références des boutons du panneau de commande

Fonction Action Temps d'appui
Vérification de I'état de Appuyer sur le bouton d’état de la _

la batterie batterie

Activation du Appuyer deux fois sur le bouton de _

verrouillage en flexion changement de mode

Désactivation du Appuyer deux fois sur le bouton de _

verrouillage en flexion changement de mode

Vérification de Iactivité Appuyer sur le bouton de changement

de mode

Changement d'activité Maintenir le b’outon de changement de 3s
mode enfoncé

Appairage Appuyer sur le bouton Sans fil —
Maintenir le bouton de changement de

hi(EE SERIE L mode et le bouton Sans fil enfoncés o€

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

enfoncé

Annexe 2 : Description des témoins lumineux

Fonction Description des témoins lumineux

Batterie chargée Vert fixe

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

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

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

Annexe 3 : Références du bouton de changement de mode

Action Etat actuel Comportement du produit

Le témoin lumineux blanc clignote pour

p — indiquer l'activité actuelle : clignotement lent
Déverrouillé

Appuyer une fois pour le mode marche et clignotement rapide

pour vérifier pour le mode d’activité Alternatif.

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

activité a vérifier, car le genou est verrouillé.

17
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Action Etat actuel Comportement du produit
. - Le verrouillage en flexion est activé. Le témoin
Déverrouillé ; )
Appuyer deux lumineux blanc reste fixe.
f0i§ pour Le verrouillage en flexion est désactivé. Le
activer/desactiver o témoin lumineux blanc reste éteint. La
Verrouillé

le verrouillage prothése repasse a lactivité sélectionnée

préalablement.
L'activité actuelle
est « marche » et

aucun mode Le témoin lumineux rouge/blanc clignotant
d’activité indique qu'il ne sest rien passé.
Alternatif na été

Appuyer configuré.

longtemps pour P

basculer entre le e CEAELS Le mode d’activité Alternatif est sélectionné. Le

est « marche » et Bt - . ;
mode marche et . .. -, témoin lumineux blanc clignote rapidement
un mode d’activité

le mode d’activité pour indiquer que le mode d‘activité Alternatif

Alternatif Alternatlf aete est a présent sélectionné.
configure.

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

18
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01 | System Components

Part Description | Part Number | Sold Separately |
PROTEOR QUATTRO 2 MPK - PYRAMID QNX0010 N/A
PROTEOR QUATTRO 2 MPK - THREADED TOP QNX0011 N/A
PROTEOR QUATTRO Battery Wall Charger & Adapters | QNX0601 No
Instructions for Use (IFU) IFU-03-014 No
PROTEOR QUATTRO Booster Adapter ACC0010 Yes
Kit, PROTEOR QUATTRO Knee Pad Replacement ACC0003 Yes
Kit, PROTEOR QUATTRO Rear Cover Replacement ACC0005 Yes
Kit, PROTEOR QUATTRO Rotor Plug Replacement ACC0006 Yes
Flexion Angle Limiter Kit ACC0007 No
Cover, Distal Pyramid QNX2005 Yes

02 | Terms / Symbols Used In This Guide

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

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

for recovery and recycling

QULES 1 >

FCC mark > Wireless Button
Manufacturer cp Certified Prosthetist

. EU Authorized
Serial number Representative
Refer to instruction manual / /]F) Single patient, multiple
booklet \l_m use
Keypad Function QUATTRO MPC Knee System

03 | Warnings / Safety Precautions

e Please read this instruction manual thoroughly before using.

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

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

e Using walking aids may lead to the misinterpretation of patient activity. If the patient
typically uses walking aids, they must be utilized during the calibration process.
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e Do not open or modify any component(s) and DO NOT make repairs on the QUATTRO
unless otherwise directed in this IFU.

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

e In case of damaged packaging, check there is no damage to the QUATTRO.

e If any issues or concerns with QUATTRO arise, contact your Prosthetist for assistance.

e Improper and unsafe use of QUATTRO may result in injury.

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

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

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

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

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

e When the battery is depleted, use extreme caution when descending ramps and stairs.

e QUATTRO contains small parts and cords that can be potential choking hazards.

e If the QUATTRO has been stored outside its Operating Temperature Range, allow the
Knee to acclimate to the operating environment for a minimum of 30 minutes before use.

e Avoid running or other intense physical exercise above the specified operating
temperature limit (45 °C [113 °F]). This can damage your QUATTRO.

e The proximal connection to the patient is the Applied Part of the device. All other external
surfaces of the device, including the power supply and cord, are the Accessible Parts.

e Failure to comply with the Instruction for Use will void the warranty.

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

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

e Transfemoral amputation

e Knee disarticulation amputation

e Hip disarticulation amputation

e Congenital, lower-limb deficiencies

Vad
)
QUATTRO is for SINGLE PATIENT use and intended for use by prosthesis wearers who would
benefit from the safety, stability, and improved gait dynamics of a microprocessor-controlled
knee. QUATTRO should only be fit by a trained Certified Prosthetist.
e Suitable for ambulatory level: K3/K4
e User Weight Limit:

- 150 kg/330 Ibs (K3)
- 136 kg/300 Ibs (K4)
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150 10328 - P7 - R3 - [ ]] M 150K

QUATTRO is inappropriate for users with:
o Insufficient cognitive ability to charge the knee and care for the device
o Inability to walk with an unlocked knee

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

e Operating Temperature Range: 0 to 45 °C [32 to 113 °F]
e Storage Temperature Range: -25 to 60 °C [-13 to 140 °F]
e Altitude Range: 0-5,000 m [0 -16,400 ft.]

e Humidity Range: 0% to 100%, including condensation

e Water Resistance: Rated to IP68 under IEC 60529

QUATTRO is safe for occasional submersion in fresh water up to 3 m [10 ft.] for
up to 60 minutes. The user should dry the Knee with a towel once out of the water.
QUATTRO can be used for occasional showering with mild soaps and within
operating temperatures of the knee.

QUATTRO should not be used for bathing.

QUATTRO should not be immersed in saltwater or chlorinated water as these may
cause corrosion.

If QUATTRO is sprayed by or accidentally submerged in salt water or chlorinated
water, immediately rinse with fresh water and towel dry.

10.1 Battery Information

Operating voltage: 7.4 VDC

Charger input voltage: 12 VDC

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

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

N o=

Flexion angle limiter
Flexible back cover
Rear brace

10.
11.
12.
13.

Pyramid adapter
Keypad

Battery Status
Change Mode
Wireless

666

4. Replaceable knee pad

5.  Cylinder shaft

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

8. Battery charger and cable

10.3 Charging Battery

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

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

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

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

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

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

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

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

10.4.2 Change Mode Button (12)

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

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

release the Flexion Lock. battery Flashing Red

Change Activity:

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

10.4.3 Wireless Button (13)

Lock disengaged

Activity changed to Walking
Activity changed to Alternate

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

Previous LED
activity resumes
Slow flashing white
Quick flashing white

Flashing white and
Red

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

10.4.4 Put Knee into Storage Mode

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

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

Sitting Mode:

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

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

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

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

Obstacle Assist:

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

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

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

The Clinician can turn this feature off/on for different Activities for the patient under “Setup
and “Adjust” along the toolbar in the GaitLab app after full programming is completed.
The Clinician must give a patient permission to turn this feature on/off. It can be found under
“Setup” and then “Permissions” along the toolbar of the Clinician app.

If patient has permission for this feature, it can be found under “Tools” and then “Settings”
along the toolbar of the Patient app.

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

50
Cycling:

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

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

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

\aa“
Elliptical:

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

”




PROTEOR | | Instructions for Use | EN

Golfing:
Golfing allows you to limit the amount your Knee flexes while playing golf.

After selecting Golfing on the Activities screen via the Patient app, navigate to the e
Adjustment Screen. On this screen you will have 3 choices for different degrees of flexion
that will be allowed. Each of these can be customized by pressing the “+” or “-". The patient
can program up to 3 different custom resistance settings for the amount of flexion needed
for either a particular golf swing or other activities requiring custom resistance settings.

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

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

Rehabilitation: E“

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

Sprinting: !\

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

Stair Ascent:

Stair Ascent was validated for unilateral QUATTRO users for use during ascending of steps
using step-over-step gait. This function is not for use by users with hip disarticulation or
insufficient hip joint or pelvic voluntary muscle control.

Stair Ascent is Off by default, requiring the Clinician to enable it in the Clinician app in the
“Tools” tab on the Settings screen. When enabled, Stair Ascent has a dedicated Swing
Extension Resistance that can be adjusted.

The Clinician must give the patient permission to turn this feature on/off and adjust the
Swing Extension Resistance. It can be found under “Setup” and then “Permissions” along the
toolbar of the Clinician app.

If patient has permission for this feature, it can be found under “Tools” and then “Settings”
along the toolbar of the Patient app.
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When Stair Ascent is enabled, the patient must perform a rapid hip extension then flexion
movement with no load on the prosthesis to initiate Stair Ascent. The knee flexes to provide
clearance over the step and ensures the foot is flat when landing on the next step. When
the knee is loaded, it is locked in flexion but free to extend.

Stance Lock:

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

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

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

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

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

Flexion Lock: a

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

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

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

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

10.6 Power-Off Behavior

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

/\ PLEASE HAVE YOUR PROSTHETIST ADJUST THIS SETTING FOR YOU.
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Making an Adjustment:
With the QUATTRO Knee fully extended, insert a 3mm hex wrench into the Power-Off Flexion
resistance screw (see no. 6 on product details): CW C adjustments provide more flexion

resistance and CCW O adjustments provide less flexion resistance.

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

Note: The Knee ships with the flexion resistance at the middle of the range, plus 2 turns, to
allow for increased or decreased resistance based on patient preference.

Removing the Knee Cap:
Use a 3/32” Hex Key to remove the two socket head cap

screws from the Knee.
3/32"

Hex Key

Installing the Knee Cap:

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

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

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

- —
|

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

Note: Tighten until flush plus 1/2 turn (equivalent to 800z-in torque).
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QUATTRO is available with a male pyramid connection or threaded top connection designed
to be compatible with standard connectors (see our catalog).

Use only the Battery Wall Charger & Adapters provided with QUATTRO or the optional
Booster Adapter for battery charging.

Download the Clinician GaitLab smartphone app to properly align and setup the device.
GaitLab is required to calibrate and optimize the microprocessor settings for each patient.
Patients can change Modes and adjust settings with the Freedom Innovations App. Verify
the smartphone requirements before app installation. Download Apps from the App Store or
Google Play Store.

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

App

GaitLab

Freedom Innovations

fal |N

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

Transferring Settings:
Connect to the Knee you'd like to transfer the program from.
Once connected, go to the “Tools” tab along the toolbar of the app, then tap “"Manage
Settings”.



PROTEOR | | Instructions for Use | EN

Tap “Copy settings” to save the settings to your device.

You can now disconnect from the programmed Knee.

Connect to the Knee you'd like to transfer the program to.

Go to the “Tools” tab along the toolbar of the app, tap “Manage Settings”, and tap
“Paste settings”.

You will get a confirmation message “Are you sure you want to replace all settings?”
Tap “OK" to transfer all settings, or “Cancel” to cancel the paste and keep the settings
unchanged.

Calibration does not transfer over and will need to be recalibrated.

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

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

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

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

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

PROTEOR USA, LLC

491 East 350 North

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

PROTEOR SAS

Rue du Cheffin

21250 Seurre, France
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19 | Electromagnetic Compatibility Precautions

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

20 | Guidance and Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Emissions

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

Emissions Test

Compliance

Electromagnetic Environment- Guidance

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

21 | Guidance and Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Immunity

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

Immunity Test | IEC 60601 Test Level | Compliance Level
Electrostatic Discharge +8kV Contact +8kV Contact

IEC 61000-4-2 +15kV Air +15kV Air

Radiated radio frequency |10 V/m 10 V/m

electromagnetic fields IEC
61000-4-3

80 MHz-2.7 GHz
80% AM at 1 kHz

80 MHz-2.7 GHz
80% AM at 1 kHz

Electrical fast burst

transients +2kV Mains +2kV Mains
IEC 61000-4-4 1KV 1/0s N/A
Surge +1kV Differential +1KkV Differential

IEC 61000-4-5

+2kV Common

+2kV Common

13
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Immunity Test IEC 60601 Test Level Compliance Level
. 3V 3V
ﬁ%’lldc‘;‘étid ‘g;;tzgﬁ’jgces 0.15 MHz-80 MHz 0.15 MHz-80 MHz
IEC 61008,-4-6 6 V¥ in ISM between 0.15 6 VY in ISM between 0.15
MHz and 80 MHz? MHz and 80 MHz?
Magnetic field at network 30 A/m 30 A/m

frequency IEC 61000-4-8

P
>95% dip for 0.5 cycle >95% dip for 0.5 cycle

Voltage dips and o i >95% dip for 1 cycle

interruptions ;g;o/ai?;?ofrogsl /%Cg;des 30% dip for 25/30 cycles
-4- 0, i

IEC 61000-4-11 >95% dip for 250/350 cycles ;?CSIe/c;dlp for 250/350

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

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

(i Y | Band (MH2) ‘ Modulation ’ KT ’ SIS
385 380-390 18 Hz Pulse 27 27

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

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

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

2
0
22 | Regulatory compliance c € 2

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

14
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Annex 1: Keypad Button Reference

Feature Action Hold Time
Check Battery Status Press Battery Button =

Flexion Lock Enable Double Press Change Mode Button —

Flexion Lock Disable Double Press Change Mode Button =

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

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

Annex 2: LED Description

Battery is Charged Solid Green

Battery is Charging Flashing Green

Battery is Low Solid Red

Battery is Very Low Flashing Red

Knee is Manually Locked Solid White

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

Entering Storage Mode Flashing Red / Blue / White

System Error Alternate Red / Blue

Booting Flashing Green / Blue

Annex 3: Change Mode Button Reference

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

an Alternate has  quickly to indicate Alternate is now selected.
been configured.

Current activity Walking activity is selected. White LED blinks slow
is Alternate. to indicate “Walking” is now selected.

16
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01 | Systemkomponenten

Bezeichnung

Best.-Nr.

Separat erhaltlich

PROTEOR QUATTRO 2 KNIE (PYRAMIDE) QNX0010 k. A.
PROTEOR QUATTRO 2 KNIE (GEWINDE) QNX0011 k. A.
PROTEOR QUATTRO Akku-Lagegerat QNX0601 Nein
Gebrauchsanweisung IFU-03-014 Nein
PROTEOR QUATTRO Booster-Adapter ACC0010 Ja
Kneecap - PROTEOR QUATTRO ACC0003 Ja
PROTEOR QUATTRO - Ersatzsatz Fur Die Hintere Abdeckung /ACC0005 Ja
PROTEOR QUATTRO - Ersatzsatz Fir Die Achsabdeckung ACC0006 Ja
;I'\égl'gﬁ(s)vsl r?(léll’-\WRO - Begrenzungssatz Fir Den ACC0007 Nein
Abdeckung, Distale Pyramide QNX2005 Ja

02 | In dieser Gebrauchsanweisung verwendete Begriffe/Symbole

Anwendungsteil vom Typ BF c €

CE-Kennzeichnung

WEEE Elektro- und Elektronik-
Altgerdte

Akkustatus-/Neustart-

Taste

Darf nicht als gemischter Abfall
entsorgt werden; muss fiir

Verwertung und Recycling zu C
speziellen Sammelstellen

gebracht werden.

Moduswechsel-Taste

FCC-Zeichen "

Drahtlos-Taste

Hersteller Z0

Zertifizierter
Orthopadietechniker

Seriennummer

Bevollmachtigter
Vertreter fiir EU-Lander

QLES I >

Beachten Sie die f"
&)

Bedienungsanleitung/Broschire

Mehrfachnutzung durch
einen Anwender

Tastenfeld-Funktion QUATTRO

MPK-Kniesystem

03 | Warnhinweise / Sicherheitsvorkehrungen

o Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Benutzung sorgfaltig durch.
e Die Nichtbeachtung der Sicherheitsanweisungen kann zu Fehlfunktionen des QUATTRO

und zu einer Verletzungsgefahr fiir den Benutzer fiihren.

e Die Inbetriebnahme des QUATTRO muss in Anwesenheit einer geschulten Fachkraft

erfolgen.
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e Das Verwenden von Gehhilfen kann zu einer Fehlinterpretation der Aktivitdt des
Anwenders fiihren. Falls der Anwender (blicherweise Gehhilfen nutzt, miissen diese auch
bei der Kalibrierung verwendet werden.

« Offnen oder modifizieren Sie keine Komponente(n) und fiihren Sie KEINE Reparaturen
am QUATTRO durch, sofern in dieser Gebrauchsanweisung nicht anders angegeben.

e Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist,
ist dem Hersteller und der zustédndigen Behérde des Staates zu melden, in dem der
Benutzer ansassig ist.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

e Das QUATTRO enthélt kleine Teile und Kabel, die eine Erstickungsgefahr darstellen
konnen.

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

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

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

¢ Die Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung fiihrt zum Erléschen der Garantie.

Das QUATTRO ist ein mikroprozessorgesteuertes, einachsiges Prothesenkniegelenksystem
mit internen Sensoren zur Steuerung des Kniebeugungs- und -streckungswiderstands.
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Das QUATTRO ist als Komponente in einem prothetischen Bein fiir Personen mit einseitiger
oder beidseitiger Amputation der unteren Extremitéten oder mit Defekten an GliedmaBen
geeignet, einschlieBlich:

e Transfemorale Amputation

o Knie-Exartikulationsamputation

o Hift-Exartikulationsamputation

¢ Angeborene Defekte der unteren GliedmaBen

Var
)
Das QUATTRO st fiir die ausschlieBliche Verwendung an EINEM ANWENDER und fiir
Prothesentréger bestimmt, die von der Sicherheit, Stabilitat und verbesserten Gangdynamik
eines mikroprozessorgesteuerten Knies profitieren wiirden. Das QUATTRO darf nur von
geschulten zertifizierten Orthopadietechnikern angepasst werden.
e Geeignet auf ambulanter Ebene: K3/K4
e Gewichtsgrenze des Benutzers:

- 150 kg (K3)
- 136 kg (K4)

15O 10328 — P7 — R3 — [:E Wﬁ 150 kg

Das QUATTRO eignet sich nicht fiir Benutzer, die:
e geistig nicht fahig sind, die Akkus zu laden und das Produkt zu pflegen;
e mit einem entsperrten Knie nicht gehen kdénnen.

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

e Betriebstemperaturbereich: 0 bis 45 °C

e Lagertemperaturbereich: -25 bis 60 °C

e Hohenbereich: 0-5,000 m

o Luftfeuchtigkeitsbereich: 0 % bis 100 %, einschlieBlich Kondensation

e Wasserbestandigkeit: Schutzklasse IP68 nach IEC 60529

- Das QUATTRO kann gelegentlich in SiiBwasser bis in eine Tiefe von 3 m und

maximal 60 Minuten eingetaucht werden. Nach dem Kontakt mit Wasser sollte der
Benutzer das Knie mit einem Handtuch trocknen.
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- Das QUATTRO kann beim gelegentlichen Duschen mit milden Seifen und innerhalb
der Betriebstemperaturen des Knies verwendet werden.

- Das QUATTRO sollte nicht beim Baden verwendet werden.

- Das QUATTRO sollte nicht in Salzwasser oder chlorhaltiges Wasser getaucht
werden, da dies zu Korrosion fiihren kann.

- Wenn das QUATTRO versehentlich mit Salz- oder Chlorwasser bespritzt oder in
solches eingetaucht wurde, muss es umgehend mit StiBwasser gespiilt und mit
einem Handtuch abgetrocknet werden.

10.1. Angaben zum Akku

Betriebsspannung: 7,4 VDC

Eingangsspannung Ladegerat: 12 VDC

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

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

Beugungswinkelbegrenzer

Flexible riickseitige
Abdeckung
Hintere Verstarkung

10.
11.
12.
13.

Pyramidenadapter
Tastenfeld
Akkustatus

Modus wechseln
Drahtlos

66

Auswechselbare Knieschutzkappe

Hydraulikkolben

Einstellschraube fiir stromlosen Beugungswiderstand
Ladeanschluss und Staubschutz

Ladegerat und Kabel

ONO U

10.3 Aufladen des Akkus

Ziehen Sie die Schutzabdeckung des Ladeanschlusses (7)
auf und stecken Sie den Ladeanschluss (8) mit dem Kabel
nach oben ein. Der Anschluss ist magnetisch und rastet
ein. Nach dem Einstecken leuchtet die Akku-LED-Taste
kurz auf und zeigt dadurch an, dass das Knie geladen wird.

A\ Verwenden Sie zum Aufladen des Produkts nur das
Akku-Wandladegerat mit Adaptern oder den Booster-
Adapter, die speziell fiir das QUATTRO entwickelt wurden.

A\ Verwenden Sie zum Andern des stromlosen
Beugungswiderstands  ausschlieBlich  einen  3-mm-
Inbusschlissel.
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10.4.1 Akkutaste (11) D

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

Ladestand Beschreibung der LED

10.4 Bedienung des Tastenfelds

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

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

Neustart des Knies: Halten Sie die Taste sechs Sekunden lang gedriickt, bis die griine und
die blaue Leuchte blinken. Nutzen Sie diese Funktion nur gemaB Anweisung Ihres

Orthopadietechnikers, falls Sie Probleme mit Ihrem Produkt haben.
10.4.2 Moduswechsel-Taste (12) ()

LED

Aktivitat priifen: Gehen Langsam blinkend
Zur Anzeige der aktuellen weil
Aktivitdt driicken Sie die Taste | Ausgewahlte alternative Schnell blinkend
und lassen Sie wieder los. Aktivitat weif
Knieverriegelung Sperre aktiviert Dauerhaft weif
aktivieren/aufheben: Sperre aktiviert, bei sehr Dauerhaft weif3
Driicken Sie zweimal auf die | niedrigem Akkustand Blinkend rot
Taste, um die Knieverriegelung Vorherige LED-
zu  aktivieren  oder  zu | Sperre deaktiviert Aktivitat wird
deaktivieren. fortgefiihrt
Aktivitat wechseln: R u Langsam blinkend
Halten Sie die Taste drei AKtivitat zu Gehen geandert weif
Sekunden lang gedriickt, um | Aktivitat zu Alternative Schnell blinkend
zwischen Gehen und Ihrer aktuell | gedndert weiB
ausgewahlten alternativen | Aktivitat wurde nicht
Aktivitat hin- und herzuwechseln. | gesndert
Nach einem Wechsel weisen die | (Alternative in der Anwender- | Blinkend weiB und
Leuchten auf die neue Aktivitdt | App nicht freigeschaltet oder | rot
hin. es ist derzeit nicht sicher, die

Aktivitdt zu andern)

>
10.4.3 Drahtlos-Taste (13) @)
Kopplung des Knies mit der mobilen App: Um Ihr QUATTRO erstmals mit dem
Mobilgerdt zu koppeln, driicken Sie die Taste schnell und lassen Sie sie entsprechend los,
wenn Sie von der App dazu aufgefordert werden.
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10.4.4 Schalten des Knies in den Passivmodus

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

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

10.5 Modi

Sitzmodus:

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

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

Sitzmodus Ausgeschaltet: Das Knie hat weiterhin einen hydraulischen Widerstand gegen die
Beugung, unabhdngig vom Beugungswinkel des Oberschenkels.

Hinweis: Ist der Sitzmodus ausgeschaltet, werden auch Radfahren und die Hindernishilfe
deaktiviert.

Hindernishilfe:

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

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

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

Der Orthopddietechniker kann diese Funktion fiir verschiedene Aktivitdten des Anwenders
unter ,Setup" und ,Anpassen" in der Symbolleiste der GaitLab-App nach Abschluss der
vollstandigen Programmierung ein- und ausschalten.

Der Orthopadietechniker muss dem Anwender die Berechtigung zum Ein- und Ausschalten
dieser Funktion erteilen. Dies ist unter ,Setup" und dann ,Freigaben® in der Symbolleiste der
Orthopédietechniker-App mdglich.

Hat der Anwender die Freigabe fiir diese Funktion, dann befindet sie sich unter ,Tools" und
dann ,Settings" in der Symbolleiste der Anwender-App.

Hinweis: Ist der Sitzmodus ausgeschaltet, wird auch die Hindernishilfe deaktiviert.

1630
Fahrrad:

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

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

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

\42"
Crosstrainer:

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

Bergabgehen ist Vorsicht geboten. I

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

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

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

Rehabilitation: E’ \

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

[ ]

XS
Sprinten: \

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

Treppenaufstieg:

Der Treppenaufstieg wurde fiir einseitige QUATTRO-Anwender zur Benutzung wahrend des
Hinaufsteigens von Stufen mit Schritt-lber-Schritt-Gang getestet und freigegeben. Diese
Funktion ist nicht fiir Anwender mit Hiiftdislokation oder unzureichender Kontrolle {iber die
Becken- oder Hiiftmuskulatur geeignet.

Treppenaufstieg ist standardmaBig deaktiviert und muss vom Orthopadietechniker in der
Orthopéadietechniker-App unter der Registerkarte ,Tools" im Einstellungsbildschirm
freigeschaltet werden. Wenn Treppenaufstieg aktiviert ist, verfiigt es liber einen speziellen
Schwungphasen-Extensionswiderstand, der angepasst werden kann.

Der Orthopadietechniker muss dem Anwender die Berechtigung erteilen, diese Funktion ein-
und auszuschalten und den Schwungphasen-Extensionswiderstand anzupassen. Dies ist
unter ,Setup® und dann ,Freigaben™ in der Symbolleiste der Orthopadietechniker-App
maoglich.

Hat der Anwender die Freigabe fiir diese Funktion, dann befindet sie sich unter ,Tools" und
dann ,Settings" in der Symbolleiste der Anwender-App.

Wenn Treppenaufstieg aktiviert ist, muss der Anwender eine schnelle Hiiftstreckung und
dann eine Beugung ohne Belastung der Prothese ausfiihren, um Treppenaufstieg zu starten.
Das Knie beugt sich, um bei der Bewegung (iber die Stufe genligend Freiraum fiir den FuB
zu schaffen, und stellt sicher, dass der FuB beim Landen auf der nachsten Stufe flach ist.
Wenn das Knie belastet wird, ist es in der Beugung gesperrt, kann aber gestreckt werden.

Intuitive Sperre:

Das QUATTRO verfiigt liber eine Intuitive Sperre-Funktion, die automatisch einrastet, wenn
der Anwender das Knie beugt.

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

Intuitive Sperre Ausgeschaltet: Wenn der Anwender den Oberschenkel in einem
Beugungswinkel anhalt und das Knie belastet, wird dieses nicht gesperrt und kann weiter
gebeugt werden.

Der Orthopdadietechniker muss dem Anwender die Freigabe erteilen, diese Funktion ein- bzw.
auszuschalten. Sie finden sie unter ,Setup" und dann ,Freigaben™ in der Symbolleiste der
GaitLab-App.

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

Knieverriegelung:

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

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

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

10.6 Power-Off Einstellungen

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

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

Einstellung vornehmen:

Fiihren Sie bei vollsténdig gestrecktem QUATTRO-Knie einen 3-mm-Inbusschlissel in die
Schraube fiir den stromlosen Beugungswiderstand ein (siehe Nr. 6 in der Produktdarstellung):
Einstellungen im Uhrzeigersinn Cbewirken mehr Beugungswiderstand und Einstellungen

gegen den Uhrzeigersinn Obewirken weniger Beugungswiderstand.

/\ BEUGEN SIE DAS KNIE NICHT MIT EINGEFUHRTEM INBUSSCHLUSSEL, DIES KANN ZU
DAUERHAFTEN SCHADEN AN IHREM PRODUKT FUHREN.

Hinweis: Das Knie wird mit einem mittleren Beugungswiderstand plus zwei Umdrehungen
ausgeliefert, damit der Widerstand je nach Anwenderwunsch erhoht oder verringert werden
kann.
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Abnehmen der Knieschutzhaube:
Verwenden Sie einen 3/32"-Inbusschliissel, um die
beiden Innensechskantschrauben aus dem Knie zu

entfernen. 3/ 32"_'_
Inbusschliissel

Anbringen der Knieschutzhaube:

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

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

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

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

- —_—
ﬁs

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

£

Das QUATTRO ist mit einem Pyramiden- oder Gewindeanschluss erhdltlich, die mit
Standardaufnahmen kompatibel sind (siehe unseren Katalog).

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

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

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

App

GaitLab

Freedom Innovations

fal [N

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

Ubertragung von Einstellungen:
Verbinden Sie sich mit dem Knie, von dem Sie das Programm (ibertragen mdchten.
Gehen Sie nach dem Verbinden zur Registerkarte , Tools" in der Symbolleiste der App
und tippen Sie dann auf ,Einstellungen verwalten".
Tippen Sie auf ,Einstellungen kopieren®, um die Einstellungen auf Ihrem Gerdt zu
speichern.
Jetzt kdnnen Sie die Verbindung zum programmierten Knie trennen.
Verbinden Sie sich mit dem Knie, auf das Sie das Programm Ubertragen mochten.
Gehen Sie zur Registerkarte ,Tools" in der Symbolleiste der App, tippen Sie auf
»Einstellungen verwalten" und auf ,Einstellungen einfiigen®.
Sie erhalten eine Bestatigungsmeldung ,Sind Sie sicher, dass Sie alle Einstellungen
ersetzen wollen?" Tippen sie auf ,,0K", um alle Einstellungen zu ibertragen, oder auf
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»~Abbrechen", um das Einfiigen abzubrechen und die Einstellungen so zu belassen, wie
sie sind.
Die Kalibrierung ist nicht Gbertragbar und muss neu kalibriert werden.

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

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

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

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

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

PROTEOR USA, LLC

491 East 350 North

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

PROTEOR SAS

Rue du Cheffin

21250 Seurre, France
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19 | VorsichtsmaBnahmen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

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

20 | Leitlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen

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

Priifung der Emissionen | Einhaltung | Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien
Das QUATTRO nutzt HF-Energie nur fiir seine
- interne, CISPR-konforme Funktion. Daher sind
HF-Emissionen EN - . - -
Gruppe 1 seine HF-Emissionen gering und es ist
55011/CISPR S : N :
unwahrscheinlich, dass sie Stérungen bei
Elektronik-Geraten in der Nahe verursachen.
HF-Emissionen EN | lasse B Das QUATTRO ist fiir den Gebrauch in allen
55011/CISPR Einrichtungen geeignet, einschlieBlich
Oberschwingungen Ist Haushalten und solchen, die an das offentliche
1IEC 61000-3-2 konform Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das
Oberschwingungen Ist Gebaude versorgt, die fiir Wohnzwecke genutzt
IEC 61000-3-2 konform | Wwerden.

21 | Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

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

Priifung der Storfestigkeit | IEC 60601 Teststufe Konformitatsstufe
Elektrostatische Entladung + 8 kV Kontakt + 8 kV Kontakt
IEC 61000-4-2 + 15 kV Luft + 15 kV Luft
Storfestigkeit gegen 10 V/m 10 V/m
hochfrequente

. 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz
elektromagnetische Felder . .
IEC 61000-4-3 80 % AM mit 1 kHz 80 % AM mit 1 kHz

15
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Priifung der Storfestigkeit

Storfestigkeit gegen schnelle
transiente elektrische

IEC 60601 Teststufe

+ 2kV
Stromversorgungsleitungen

Konformitatsstufe

+ 2kV
Stromversorgungsleitungen

leitungsgefiihrte StorgroBen,
induziert durch
hochfrequente Felder

IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz-80 MHz

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

StorgréBen/Burst o

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

3V

0,15 MHz-80 MHz

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

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

30 A/m

30 A/m

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

> 95 % Einbruch fiir 0,5
Zyklus

> 95 % Einbruch fir 1 Zyklus
30% Einbruch fiir 25/30
Zyklen

> 95 % Einbruch fiir 250/350
Zyklen

> 95 % Einbruch fiir 0,5
Zyklus

> 95 % Einbruch fiir 1
Zyklus

30% Einbruch fiir 25/30
Zyklen

> 95 % Einbruch fir
250/350 Zyklen

1) Effektivwert vor Anwendung

der Modulation.

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

(Ppr/|u|-'|:2 r)equenz ‘ Band (MHz) ‘ Modulation ‘ Erfog?:frgche ‘ Konformitatsstufe
385 380-390 18 Hz Puls? 27 27

450 430470 18 Hz PulsV 18 28

710/745/780 704-787 217 Hz Puls? 9 9

810/870/930 800-960 18 Hz PulsV 28 28
1720/1845/1970 1700-1900 | 217 Hz Puls? 28 28

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

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

2

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

16
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Anhang 1: Funktionen der Tasten im Tastenfeld

Funktion Vorgehensweise Zeitspanne
Gedrickthalten
Akkustatus priifen Akku-Taste driicken =
Knieverriegelung aktivieren =~ Moduswechsel-Taste doppelt driicken — —
Knieverriegelung Moduswechsel-Taste doppelt driicken — —
deaktivieren
Aktivitat prifen Moduswechsel-Taste driicken -
Aktivitat wechseln Moduswechsel-Taste halten 3 Sek.
Koppeln Drahtlos-Taste —
Passivmodus Moduswechsel-Taste + Drahtlos-Taste 6 Sek.
halten
Zurlicksetzen Akku-Taste halten 6 Sek.

Anhang 2: Beschreibung der LED

Zustand Beschreibung der LED

Akku ist geladen Dauerhaft griin

Akku ladt Blinkend griin

Akkustand ist niedrig Dauerhaft rot

Akkustand ist sehr niedrig Blinkend rot

Knie ist manuell gesperrt Dauerhaft wei

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

Aktivitat wurde nicht gedndert Abwechselnd rot / weil3
Wechselt in den Passivmodus Blinkend rot / blau / weiB
Systemfehler Abwechselnd rot / blau
Startet Blinkend griin / blau

Anhang 3: Funktionen der Moduswechsel-Taste

Driicken durch

Aktueller Status  Produktverhalten
Benutzer

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

Entsperrt

Einmaliges Driicken
zur Statuspriifung

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

Knieverriegelung ist aktiv. WeiBe LED

Entsperrt leuchtet dauerhaft.

17
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Driicken durch
Benutzer

Doppeltes Driicken,
um Sperre zu
aktivieren/deaktivieren

Aktueller Status

Gesperrt

Aktuelle
Aktivitat ist
Gehen, aber es
wurde keine
Alternative
konfiguriert.

Produktverhalten

Knieverriegelung ist deaktiviert. Weie LED
leuchtet nicht. Die zuvor ausgewahlte
Aktivitat wird weitergefiihrt.

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

Langes Driicken, um
zwischen Gehen und
alternativer Aktivitat
umzuschalten

Aktuelle
Aktivitdt ist
Gehen, und
eine Alternative
wurde
konfiguriert.

Alternative ist als Aktivitat ausgewahlt.
WeiBe LED blinkt schnell, um anzuzeigen,
dass die Alternative jetzt ausgewahlt ist.

Aktuelle
Aktivitat ist
Alternative.

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

18
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01 | Componenti del sistema

Descrizione del componente

Numero del

componente separatamente

Venduto

GINOCCHIO MPK PROTEOR QUATTRO 2 - PIRAMIDE QNX0010 N/D
GINOCCHIO MPK PROTEOR QUATTRO 2 - TESTA
FILETTATA QNX0011 N/D
Caricabatteria a parete e adattatori PROTEOR QUATTRO | QNX0601 No
Istruzioni per l'uso IFU-03-014 No
Adattatore ausiliario PROTEOR QUATTRO ACC0010 Si
Kit di sostituzione della ginocchiera PROTEOR QUATTRO | ACC0003 Si
Kit di sostituzione della copertura posteriore PROTEOR .
QUATTRO ACC0005 Si
Kit di sostituzione del tappo del rotore PROTEOR QUATTRO | ACC0006 Si
Kit di limitazione dell'angolo di flessione ACC0007 No
Copertura, piramide distale QNX2005 Si
02 | Termini/Simboli utilizzati in questa guida

ﬂ Parte applicata di tipo BF C € Marchio CE

RAEE Rifiuti di
apparecchiature elettriche ed

Pulsante di stato della
batteria/alimentazione

elettroniche
Non dovra essere smaltito
come rifiuto indifferenziato,

=i

ma dovra essere conferito C Pulsante di cambio
presso centri di raccolta modalita
differenziata per il recupero e

il riciclo.

Marchio FCC ‘4.\' Pulsante Wireless
Produttore Ccp Protesista certificato

Numero di serie

Rappresentante
autorizzato nell'UE

I A

Consultare il manuale/libretto yac
)

di istruzioni.

Uso multiplo per un
singolo paziente

Funzioni del tastierino QUATTRO

Sistema di ginocchio con
microprocessore

03 | Avvertenze/Precauzioni di sicurezza

e Leggere attentamente il manuale di istruzioni prima di utilizzare il dispositivo.
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e La mancata osservanza delle precauzioni di sicurezza pud provocare il malfunzionamento
di QUATTRO e il rischio di lesioni per I'utente.

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

e L'uso di ausili per la deambulazione pud determinare un’interpretazione errata dell'attivita
del paziente. Se il paziente utilizza abitualmente ausili per la deambulazione, questi
devono essere utilizzati durante il processo di calibrazione.

¢ Non aprire o modificare alcun componente e NON effettuare riparazioni su QUATTRO se
non diversamente indicato in queste istruzioni per I'uso.

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

¢ In caso di confezione danneggiata, verificare che non siano presenti danni a QUATTRO.

e In caso di problemi o dubbi relativi a QUATTRO, contattare il protesista per ricevere
assistenza.

e L'uso improprio e non sicuro di QUATTRO pu0 provocare lesioni.

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

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

e Se in qualsiasi momento si rileva un movimento insolito o usura in una parte strutturale
della protesi, interrompere immediatamente I'uso del dispositivo e consultare il protesista.

e QUATTRO contiene una batteria agli ioni di litio che non & sostituibile sul campo e richiede
un intervento di manutenzione in fabbrica. Le batterie agli ioni di litio contengono metalli
pericolosi, e non devono mai essere smaltite nei rifiuti domestici o commerciali, né essere
mai incenerite, in quanto potrebbero esplodere. Fare riferimento alle normative locali per
il corretto smaltimento del prodotto.

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

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

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

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

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

o Il collegamento prossimale al paziente € la parte applicata del dispositivo. Tutte le altre
superfici esterne del dispositivo, compresi |'alimentatore e il cavo, sono parti accessibili.

e La mancata osservanza delle istruzioni per I'uso invalida la garanzia.

QUATTRO & un sistema di protesi articolare del ginocchio ad asse singolo, controllato da
microprocessore e dotato di sensori interni per il controllo della resistenza alla flessione e
all'estensione del ginocchio.
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QUATTRO ¢ indicato per I'uso come componente di una gamba protesica per i soggetti con
amputazioni monolaterali o bilaterali degli arti inferiori o difetti degli arti, tra cui:

e Amputazione transfemorale

e Amputazione per disarticolazione del ginocchio

e Amputazione per disarticolazione dell'anca

» Difetti congeniti degli arti inferiori

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

- 150 kg (K3)
- 136 kg (K4)

150 10328 - P7 - R3 - [ [i] 'i‘lfl 150 kg

QUATTRO ¢ inappropriato per gli utenti con:
o Insufficiente capacita cognitiva per caricare il ginocchio e prendersi cura del dispositivo
¢ Incapacita di camminare con un ginocchio sbloccato

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

e Intervallo della temperatura di funzionamento: da 0 a 45 °C
¢ Intervallo della temperatura di conservazione: Da -25 a 60 °C
e Intervallo di altitudine: Da 0 a 5.000 m
o Intervallo di umidita: Da 0% a 100%, inclusa la condensa
e Resistenza all'acqua: Classificato come IP68 secondo la norma IEC 60529
- QUATTRO ¢ sicuro per I'immersione occasionale in acqua dolce fino a 3 m per un
massimo di 60 minuti. Una volta uscito dall'acqua, I'utente dovra asciugare il
ginocchio con un asciugamano.
- QUATTRO puo essere utilizzato per docce occasionali con saponi delicati ed entro
le temperature di funzionamento previste.
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- QUATTRO non dovra essere utilizzato per fare il bagno.

- QUATTRO non dovra essere immerso in acqua salata o clorata, in quanto cio
potrebbe provocare corrosione.

- Se QUATTRO viene bagnato o immerso accidentalmente in acqua salata o clorata,
risciacquare immediatamente con acqua dolce e lasciare asciugare con un
asciugamano.

10.1. Informazioni sulla batteria

Tensione di esercizio: 7,4 VCC

Tensione d'ingresso del caricatore: 12 VCC

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

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

1. Limitatore dell'angolo di 4. Ginocchiera sostituibile

flessione 5. Albero del cilindro

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

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

8. Caricabatteria e cavo

10.3 Procedura di ricarica

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

606

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

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

9. Adattatore a piramide
10. Tastierino

11. Stato della batteria
12. Cambio modalita

13. Wireless
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10.4 Funzionamento del tastierino @

10.4.1 Pulsante della batteria (11)

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

Livello di carica Descrizione dei LED

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

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

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

10.4.2 Pulsante di cambio modalita (12) (L)

Descrizione dei LED

Controllo attivita: Luce bianca con
Premere e rilasciare il pulsante | Camminare lampeggiamento
per visualizzare l'attivita attuale. lento

Luce bianca con

E stata selezionata

un'attivita alternativa. Iam.pegg|amento
rapido
Attivazione/disattivazione Blocco attivato Bianco fisso
del blocco di flessione: Blocco attivato con batteria Bianco fisso
Premere due volte il pulsante per | quasi scarica Rosso lampeggiante
impostare o rilasciare il blocco di Ripresa della
flessione. Blocco disattivato precedente attivita
del LED

Cambio attivita: . . PR Luce bianca con
. E stata selezionata I'attivita .
Tenere premuto il pulsante per 3 . lampeggiamento
. Camminare
secondi per commutare tra la lento
modalita Camminare e l'attivita Luce bianca con

E stata selezionata

alternativa selezionata. Una volta e s . lampeggiamento
effettuato il cambio, le spie un‘attivita altemativa rapido

luminose segnaleranno la nuova | Nessun cambio di attivita

attivita. (Attivita  alternativa  non

abilitata nell'app del paziente | Luce bianca e rossa
oppure non & sicuro | lampeggiante
cambiare attivita in questo
momento)
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10.4.3 Pulsante Wireless (13)

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

10.4.4 Impostazione del ginocchio sulla Modalita di archiviazione

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

NOTA: il dispositivo non pud entrare in Modalita di archiviazione se € collegato al
caricabatteria.

10.5 Modalita

Modalita posizione seduta:

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

Modalita Posizione seduta attivata (impostazione predefinita): Quando il ginocchio non €
sotto carico e la coscia € vicina al piano orizzontale, il ginocchio si flette senza resistenza.
Modalita Posizione seduta disattivata: II ginocchio continua ad opporre resistenza idraulica
alla flessione, indipendentemente dall'angolo di flessione della coscia.

Nota: se si disattiva la modalita Posizione seduta, verranno disattivate anche le modalita
Bicicletta e Assistenza ostacoli.

Assistenza ostacoli:

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

Assistenza ostacoli attivata (impostazione predefinita): Il ginocchio si flette senza resistenza
quando la coscia raggiunge almeno 35° di flessione ed € estesa e priva di carico.
Assistenza ostacoli disattivata: Il ginocchio si flette lentamente con resistenza idraulica
quando non & sotto carico, indipendentemente dall'angolo di flessione della coscia.

1l medico puo attivare o disattivare questa funzione per le diverse attivita del paziente in
“Configurazione” e “Regolazione”, nella barra degli strumenti dell'app GaitLab, una volta
terminata la programmazione completa.

1l medico dovra autorizzare il paziente ad attivare o disattivare questa funzione. La funzione
si puo trovare sotto “Configurazione” e quindi “Autorizzazioni” nella barra degli strumenti
dell'app del medico.

Se il paziente ha l'autorizzazione per utilizzare questa funzione, potra trovarla selezionando
“Strumenti” e quindi “Impostazioni” nella barra degli strumenti dell'app del paziente.
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Nota: se la modalita Posizione seduta & disattivata, verra disattivata anche la funzione
Assistenza ostacoli.

fo30)
Bicicletta:

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

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

Nota: se la modalita Posizione seduta & disattivata, viene disattivata anche la modalita
Bicicletta. ®

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

Golf: -

La modalita Golf consente di limitare la flessione del ginocchio quando si gioca a golf.

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

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

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

Riabilitazione: E’ \

La modalita Riabilitazione € stata progettata per I'uso da parte degli utenti di QUATTRO
monolaterali e bilaterali durante la riabilitazione. Questa modalita comprende un blocco del
supporto Sit-to-Stand con impostazione della resistenza alla posizione seduta distinta dalla
resistenza alla posizione seduta durante la deambulazione e di un timeout del supporto Sit-
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to-Stand in secondi. In modalita Riabilitazione, quando l'utente si alza dalla sedia ma
interrompe il sollevamento, il ginocchio si blocca in quell'angolo di flessione. Allo scadere del
tempo di timeout impostato, se I'utente non ha esteso ulteriormente il ginocchio, la flessione
viene sbloccata e I'utente pu6 abbassarsi sulla sedia utilizzando la resistenza alla posizione
seduta impostata nella modalita Riabilitazione. Se il ginocchio viene esteso di nuovo prima
che sia trascorso il tempo di timeout, il ginocchio blocca la flessione all'angolo corrente e il
timer di timeout riparte da zero. E possibile uscire dalla modalita Riabilitazione estendendo il
ginocchio completamente. Il ginocchio rimarra in modalita di resistenza alla deambulazione
finché l'utente non si siedera di nuovo, dopodiché il blocco del supporto Sit-to-Stand si
riattivera automaticamente. Il ginocchio puo essere lasciato sempre in modalita Riabilitazione,
purché l'utente sia consapevole del fatto che il blocco del supporto Sit-to-Stand si attivera
ogni volta che si siede.

S

Sprint: .QL:

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

Salita delle scale:

La modalita Salita delle scale ¢ stata convalidata per I'uso da parte degli utenti monolaterali
di QUATTRO durante la salita di gradini con andatura passo dopo passo. Questa funzione
non é riservata all'uso da parte di utenti che presentano disarticolazione dell'anca o controllo
insufficiente dei muscoli volontari dell'articolazione dell'anca o del bacino.

La funzione Salita delle scale & disattivata per impostazione predefinita, e dovra essere
attivata dal medico nell'app del medico, all'interno della scheda “Strumenti” della schermata
Impostazioni. Quando la funzione Salita delle scale & attivata, comprende un’apposita
impostazione di resistenza esterna all'oscillazione che puo essere regolata.

1l medico dovra autorizzare il paziente ad attivare o disattivare questa funzione e a regolare
la resistenza esterna all'oscillazione. La funzione si pud trovare sotto “Configurazione” e
quindi “Autorizzazioni” nella barra degli strumenti dell'app del medico.

Se il paziente ha l'autorizzazione per utilizzare questa funzione, potra trovarla selezionando
“Strumenti” e quindi “Impostazioni” nella barra degli strumenti dell'app del paziente.
Quando la funzione Salita delle scale & attivata, il paziente deve eseguire un rapido
movimento di estensione e flessione dell'anca senza carico sulla protesi per iniziare la salita
delle scale. II ginocchio si flette per consentire il superamento del gradino e garantire che il
piede sia piatto quando atterra sul gradino successivo. Quando il ginocchio & sotto carico, &
bloccato in flessione, ma € libero di estendersi.

Blocco della posizione:

QUATTRO comprende una funzione di Blocco della posizione che garantisce la stabilita,
attivando un blocco automatico quando il paziente tiene il ginocchio flesso.

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

1l medico dovra autorizzare il paziente ad attivare o disattivare questa funzione, che si pud
trovare selezionando “Configurazione” e quindi “Autorizzazioni” nella barra degli strumenti
dell'app GaitLab.

Se il paziente ha l'autorizzazione per attivare o disattivare questa funzione, potra trovarla
selezionando “Strumenti” e quindi “Impostazioni” nella barra degli strumenti dell'app del
paziente.

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

Blocco di flessione: a

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

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

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

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

10.6 Comportamento di spegnimento

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

/\ CHIEDERE AL PROTESISTA DI REGOLARE QUESTA IMPOSTAZIONE.

Regolazione:

Con il ginocchio QUATTRO completamente esteso, inserire una chiave esagonale da 3 mm
nella vite di regolazione della resistenza alla flessione dopo spegnimento (vedere il n. 6 nei
dettagli del prodotto): Le regolazioni in senso orario C offrono una maggiore resistenza alla

flessione, mentre le regolazioni in senso antiorario O offrono una minore resistenza alla
flessione.
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A\ NON FLETTERE IL GINOCCHIO CON LA CHIAVE ESAGONALE INSERITA, IN QUANTO CIO
POTREBBE PROVOCARE DANNI PERMANENTI AL DISPOSITIVO.

Nota: il ginocchio viene fornito con la resistenza alla flessione impostata sul valore medio
dell'intervallo, piu 2 giri della vite, per consentire di aumentare o ridurre la resistenza in base

alle preferenze del paziente.

Rimozione della copertura del ginocchio:

Utilizzare una chiave esagonale da 3/32" per rimuovere dal
ginocchio le due viti a testa cilindrica con esagono
incassato.

Installazione della copertura del ginocchio:

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

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

Chiave
esagonale
da 3/32"

Assicurarsi che il ginocchio si trovi in completa estensione.

Utilizzare una chiave o un cacciavite esagonali da 3/32” per rimuovere le due viti a
testa cilindrica con esagono incassato dalla parte posteriore del ginocchio.

Per rimuovere il limitatore dell'angolo di flessione, manovrarlo intorno all'albero del

cilindro.

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

verso il basso.

Assicurarsi che il ginocchio si trovi in completa estensione.
Per installare il limitatore dell'angolo di flessione sostitutivo, manovrarlo in posizione.
Serrare le due viti a testa cilindrica con esagono incassato utilizzando una chiave o un

cacciavite esagonali da 3/32".

Dovrebbe essere visibile il testo inciso sul limitatore dell'angolo di flessione.

Nota: serrare fino a raggiungere il filo pit 1/2 giro.
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QUATTRO & disponibile con attacco a piramide maschio o con attacco a testa filettata
progettato per essere compatibile con i connettori standard (vedere il nostro catalogo).

Per la ricarica della batteria, utilizzare esclusivamente il caricabatteria a parete e gli adattatori
forniti con QUATTRO o I'adattatore ausiliario opzionale.

Per allineare e configurare correttamente il dispositivo, scaricare I'app del medico GaitLab.
GaitLab € necessaria per calibrare e ottimizzare le impostazioni del microprocessore per
ciascun paziente. Grazie all'app Freedom Innovations, i pazienti possono cambiare modalita
e regolare le impostazioni. Prima di installare I'app, verificare i requisiti dello smartphone.
Scaricare le app dall’App Store o da Google Play.

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

App

GaitLab

e

Freedom Innovations .Q

Utilizzare acqua di rubinetto pulita per risciacquare il ginocchio QUATTRO. Uno spazzolino a
setole morbide (come uno spazzolino da denti) € accettabile solo per rimuovere lo sporco
accumulato sulla parte esterna del ginocchio. L'uso di altri prodotti chimici o saponi su
QUATTRO potrebbe invalidare la garanzia. Asciugare accuratamente il ginocchio con un
asciugamano dopo il risciacquo. Non utilizzare un asciugacapelli, che potrebbe danneggiare
i componenti elettronici e invalidare la garanzia.
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Trasferimento delle impostazioni:
Collegarsi al ginocchio dal quale si desidera trasferire il programma.
Una volta collegati, andare alla scheda “Strumenti” nella barra degli strumenti dell'app,
e quindi toccare “Gestisci impostazioni”.
Toccare “Copia impostazioni” per salvare le impostazioni sul dispositivo.
E ora possibile disconnettersi dal ginocchio programmato.
Collegarsi al ginocchio al quale si desidera trasferire il programma.
Andare alla scheda “Strumenti” nella barra degli strumenti dell'app, toccare “Gestisci
impostazioni”, e quindi toccare “Incolla impostazioni”.
Si ricevera un messaggio di conferma: “Sostituire tutte le impostazioni?”. Toccare “OK”
per trasferire tutte le impostazioni, oppure “Annulla” per annullare la sostituzione e
mantenere le impostazioni invariate.
La calibrazione non puo essere trasferita, e ogni dispositivo dovra essere ricalibrato ex
novo.

Ripristina impostazioni di fabbrica:
tutte le impostazioni del ginocchio verranno ripristinate ai valori di fabbrica. Questa azione
non puo essere annullata.
Collegarsi al ginocchio di cui si desidera ripristinare le impostazioni.
Una volta collegati, andare alla scheda “Strumenti” nella barra degli strumenti dell'app,
e quindi toccare “Ripristina impostazioni di fabbrica”.
Si ricevera un messaggio di conferma: “Ripristinare tutte le impostazioni di QUATTRO
ai valori predefiniti di fabbrica...?”.
Toccare “OK" per reimpostare il ginocchio o “Annulla” per uscire.

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

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

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

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

PROTEOR USA, LLC
491 East 350 North
Gunnison, Utah 84634, USA
« In Europa, spedire al sequente indirizzo:
PROTEOR SAS
Rue du Cheffin
21250 Seurre, France

19 | Precauzioni di compatibilita elettromagnetica

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

20 | Indicazioni e dichiarazione del produttore - Emissioni
elettromagnetiche

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

Test di
emissione

’ Conformita Ambiente elettromagnetico - Indicazioni

QUATTRO utilizza energia RF unicamente per il
funzionamento interno in base alle norme CISPR.
Gruppo 1 Pertanto, le emissioni RF sono molto basse, ed e
improbabile che causino interferenze nei dispositivi
elettronici presenti nelle vicinanze.

Emissioni RF EN
55011/ CISPR

Emissioni RF EN

55011/ CISPR | C1asse B ‘
Emissioni QUATTRO €& idoneo all'uso in tutti gli ambienti,
- compresi gli ambienti domestici e quelli direttamente

armoniche Conforme - - - - .

IEC 61000-3-2 collegati alla rete di alimentazione elettrica pubblica a
___ bassa tensione che fornisce energia elettrica agli edifici

Emissioni di tipo residenziale.

armoniche Conforme

IEC 61000-3-2

15
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21 | Indicazioni e dichiarazione del produttore - Immunita
elettromagnetica

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

Livello di conformita

+8 kV contatto
+15 kV aria

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

| Livello di test IEC 60601

+8 kV contatto
+15 kV aria

Test di immunita

Scariche elettrostatiche
IEC 61000-4-2

Campi elettromagnetici
irradiati a radiofrequenza
IEC 61000-4-3

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

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

+1kV modo differenziale
+2kV modo comune

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6 VY in ISM da 0,15 MHz a 80
MHz?

Transitori elettrici
veloci/burst
IEC 61000-4-4

+2kV per linee di
alimentazione elettrica
N/D

+1kV modo differenziale
+2kV modo comune

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6 VY in ISM da 0,15 MHz a
80 MHz?

Sovracorrente
IEC 61000-4-5

Disturbi condotti indotti
da campi RF
IEC 61000-4-6

Campo magnetico a
frequenza di rete IEC
61000-4-8

30 A/m 30 A/m

Cali e interruzioni di
tensione

>95% calo per 0,5 cicli
>95% calo per 1 ciclo
30% calo per 25/30 cicli

>95% calo per 0,5 cicli
>95% calo per 1 ciclo
30% calo per 25/30 cicli

IEC 61000-4-11

>95% calo per 250/350 cicli | >95% calo per 250/350 cicli

D Viene applicato il valore quadratico medio prima della modulazione.

2 Le bande ISM (industriali, scientifiche e mediche) comprese tra 0,15 MHz e 80 MHz vanno
da 6,765 MHz a 6,795 MHz; da 13,553 MHz a 13,567 MHz; da 26,957 MHz a 27,283 MHz;
e da 40,66 MHz a 40,70 MHz. Le bande radioamatoriali comprese tra 0,15 MHz e 80 MHz
vanno da 1,8 MHz a 2,0 MHz; da 3,5 MHz a 4,0 MHz; da 5,3 MHz a 5,4 MHz; da 7 MHz a
7,3 MHz; da 10,1 MHz a 10,15 MHz; da 14 MHz a 14,2 MHz; da 18,07 MHz a 18,17 MHz;
da 21,0 MHz a 21,4 MHz; da 24,89 MHz a 24,99 MHz; da 28,0 MHz a 29,7 MHz e da 50,0
MHz a 54,0 MHz.

ey, | o) | o | e | o
385 380-390 impulso 18 | 57 27
450 430-470 impulso 18 1 1g 28
710/745/780 704-787 impulso 217 9
810/870/930 800-960 impulso 18 | 2g 28

16
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Impulso 217

1720/1845/1970 | 1700-1900 | [P 28 28
2450 24002570 | [P 217 ] g 28
5240/5500/5785 | 5100-5800 | [MPUISO 27 g 9

lavoro del 50%.

D La portante dovra essere modulata utilizzando un segnale a onda quadra con ciclo di

22 | Conformita normativa

=HNON

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

17
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Appendice 1: Riferimenti dei pulsanti del tastierino

Funzione Azione Temp_o el
pressione

(Geritielly dgllo stato Premere il pulsante della batteria =

della batteria

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

flessione modalita

Disattivazione del blocco  Premere due volte il pulsante di cambio _

di flessione modalita

Controllo attivita Premere il pulsante di cambio modalita -

Cambio attivita Tenere premuto il pulsante di cambio modalita 3 secondi

Associazione Premere il pulsante Wireless —

Modalita di archiviazione Te:nere premuti i pulsanti di cambio modalita + 6 secondi
Wireless

Reset Tenere premuto il pulsante della batteria 6 secondi

Appendice 2: Descrizione dei LED

Funzione Descrizione deiLED

La batteria € carica Verde fisso
La batteria € in carica Verde lampeggiante
La batteria si sta scaricando Rosso fisso
La batteria & quasi scarica Rosso lampeggiante

1l ginocchio €& stato bloccato manualmente  Bianco fisso

Bianco lampeggiante: lento (Camminare);
veloce (Attivita alternativa)

Nessun cambio di attivita Rosso / Bianco alternati
Attivazione della Modalita di archiviazione Rosso / Blu / Bianco lampeggianti

Controllo o cambio di attivita

Errore di sistema Rosso / Blu alternati
Awvio Verde / Blu lampeggianti

Appendice 3: Riferimenti del pulsante di cambio modalita

Pressione utente Stato corrente Comportamento del prodotto

Il LED bianco lampeggia per indicare
l'attivita corrente. Il lampeggiamento

Sbloccato lento indica Iattivita Camminare. II
Pressione singola lampeggiamento veloce indica I'attivita
per controllare lo alternativa.
stato I LED lampeggiano in rosso/ bianco per

indicare l'errore. Non €& possibile
controllare alcuna attivita in quanto il
ginocchio e bloccato.

Bloccato

18
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Pressione utente Stato corrente

Comportamento del prodotto
1l blocco di flessione & attivato. I LED

Doppia pressione Sbloccato bianco rimane fisso.

er
gttivare/disattivare 1l blocco di flessione & disattivato. Il LED
il blocco Bloccato bianco rimane spento. Viene ripresa

L'attivita corrente &
“Camminare”, ma &
stata configurata

Premere a lungo

un’attivita alternativa.

I'attivita selezionata in precedenza.

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

per commutare tra  L'attivita corrente &

E stata selezionata un’attivita

I'attivita “Camminare”, ed & alternativa. Il LED bianco lampeggia
Camminare e stata configurata rapidamente per indicare che ¢ stata
I'attivita un‘attivita alternativa. selezionata unattivita alternativa.
alternativa

L'attivita corrente &
I'attivita alternativa.

19

E stata selezionata I'attivita
“Camminare”. Il LED bianco lampeggia
lentamente per indicare che é stata
selezionata I'attivita “Camminare”.
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01 | Componentes del sistema

o : Se vende por
Denominacion ‘ Referencia ‘ separado
PROTEOR QUATTRO 2 MPK - PIRAMIDE QNX0010 n. a.
PROTEOR QUATTRO 2 MPK - CONEXION SUPERIOR
ROSCADA QNX0011 n. a.
PROTEOR QUATTRO Cargador de bateria de pared y QNX0601 No
adaptadores
Instrucciones de uso (IFU) IFU-03-014 No
Adaptador de bateria de refuerzo PROTEOR QUATTRO ACC0010 Si
Kit, PROTEOR QUATTRO Recambio de rodillera ACC0003 Si
Kit, PROTEOR QUATTRO Recambio de cubierta trasera ACC0005 Si
Kit, PROTEOR QUATTRO Recambio de enchufe del rotor | ACC0006 Si
Kit de limitador de angulo de flexion ACC0007 No
Cubierta, Piramide distal QNX2005 Si

02 | Términos/simbolos utilizados en esta guia
Pieza aplicada de tipo BF C € Marcado CE
RAEE Residuos de aparatos Boton de estado de la
eléctricos y electronicos bateria/alimentacion

No debe eliminarse como residuo
sin clasificar, sino enviarse a C ) Botén de cambio de

mmmm puntos de recogida selectiva modo
para su recoleccion y reciclaje
FC Marcado FCC ‘?' Botdn inalémbrico
u Fabricante Ccp Protésico certificado
, . Representante
@ Numero de serle autorizado de UE
"OQ Consulte el Manual de flt) Uso multiple en un solo
*’ ‘ instrucciones/folleto \_l_n' paciente
Funcién del teclado QUATTRO  Sistema de rodilla MPC

03 | Advertencias/precauciones de seguridad

e Lea detenidamente este manual de instrucciones antes de utilizar el sistema.
e El incumplimiento de las precauciones de seguridad puede provocar un funcionamiento
incorrecto del QUATTRO y conllevar riesgo de lesiones para el paciente.
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e El primer uso del QUATTRO debe realizarse en presencia de un profesional sanitario
cualificado.

e El uso de ayudas para caminar podria llevar a una interpretacion errénea de la actividad
del paciente. Si el paciente usa habitualmente ayudas para caminar, debe utilizarlas
durante el proceso de calibracién.

¢ No abra ni modifique ninglin componente(s) y NO realice reparaciones en el QUATTRO a
menos que se indique lo contrario en estas instrucciones de uso.

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

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

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

e El uso inadecuado e imprudente del QUATTRO puede provocar lesiones.

e No utilice el QUATTRO mientras la bateria se esté cargando a través del cargador de
bateria de pared. Asegurese de desconectarlo del cargador antes de ponerse la protesis.

e No sumerja el QUATTRO en el agua mientras se esté cargando con el adaptador de
bateria de refuerzo QUATTRO.

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

e ElI QUATTRO contiene una bateria de iones de litio que no se puede sustituir /7 situy cuya
reparacion requiere el servicio técnico de la fabrica. Las baterias de iones de litio
contienen metales peligrosos y nunca deben desecharse en la basura doméstica o
comercial. Nunca deben incinerarse porque pueden explotar. Consulte la normativa local
para la correcta eliminacién del producto.

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

e Cuando la bateria esté agotada, extreme las precauciones al bajar rampas y escaleras.

e El QUATTRO contiene piezas pequefias y cables que pueden suponer riesgos potenciales
de asfixia.

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

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

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

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

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

El QUATTRO esta concebido para usarse como componente de una pierna protésica para
pacientes con amputaciones o insuficiencias del miembro inferior unilaterales o bilaterales,
incluyendo:
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e Amputacion transfemoral
¢ Desarticulacion de rodilla
e Desarticulacién de cadera
o Insuficiencias del miembro inferior (congénitas)

Vo
)
El QUATTRO esté destinado para el uso de un UNICO PACIENTE y para usuarios de prétesis
que pueden beneficiarse de la seguridad, estabilidad y mejora de la dindmica de la marcha
de una rodilla controlada por microprocesador. EIl QUATTRO solo debe ser colocado por un
protésico certificado.
e Apto para nivel ambulatorio: K3/K4
e Limite de peso del usuario:

- 150 kg (K3)
- 136 kg (K4)

15O 10328 — P7 — R3 — E@ Wﬁ 150 kg

El QUATTRO no es apto para pacientes con:

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

e Incapacidad de caminar con una rodilla desbloqueada

e Peso del producto: 1655 g
o Altura dela construccion: 216 mm
¢ Angulo de flexiéon maximo: 135°

e Temperatura de uso: 0 a 45 °C
e Temperatura de almacenamiento: -25 a 60 °C
e Rango de altitud: 0-5.000 m
e Rango de humedad: Entre 0 y 100 %, incluyendo condensacion
e Resistencia al agua: Clasificacién IP68 segun IEC 60529
- Es seguro sumergir el QUATTRO de manera ocasional en agua dulce hasta 3 my
durante 60 minutos como maximo. El usuario debe secar la rodilla con una toalla
inmediatamente después de salir del agua.
- Puede utilizar el QUATTRO ocasionalmente para ducharse con jabones suaves y
en el rango de temperaturas de funcionamiento de la rodilla.
- EI QUATTRO no debe utilizarse para el bafio.
- El QUATTRO no debe sumergirse en agua salada o clorada, ya que pueden
provocar corrosion.
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- En caso de que el QUATTRO se exponga a salpicaduras o se sumerja
accidentalmente en agua salada o con cloro, enjuaguelo inmediatamente con agua
dulce y séquelo con una toalla.

10.1 Datos de la bateria

Tension de funcionamiento: 7,4 VCC

Tensién de entrada del cargador: 12 VCC

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

Bateria con una autonomia de 2 a 3 dias, mas un adaptador de bateria de refuerzo disponible
para obtener dias adicionales de bateria seguin los siguientes perfiles de usuario: dormido,
sentado, de pie, marcha, actividad, conduccion.
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10.2 Detalles e interfaz del producto

Rodillera sustituible

1.  Limitador de angulo de
flexion

2. Cubierta trasera flexible

3. Tirante trasero

Eje del cilindro

Tornillo de ajuste de la resistencia a la flexion de apagado
Puerto de carga y cubierta antipolvo

Cargador de bateria y cable

©ONO U

10.3 Cargar la bateria

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

/\ Para cargar el dispositivo, utilice Unicamente el cargador de
\ J bateria de pared, los adaptadores o el adaptador de bateria de

{10

066

refuerzo disefiados por QUATTRO.

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

9. Adaptador piramidal
10. Teclado

11. Estado de la bateria
12. Cambiar modo

13. Inaldmbrico
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10.4 Funcionamiento del teclado

10.4.1 Boton de la bateria (11)

Comprobar estado de la bateria: Pulse y suelte el botdn para mostrar el estado actual
de carga de la bateria.

Totalmente cargada 51-100 % Verde fijo

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

Nivel muy bajo 1-10 % Rojo parpadeante

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

Reiniciar la rodilla: Mantenga pulsado el botén durante seis segundos hasta que

parpadeen las luces verde y . Utilice esta funcion Unicamente siguiendo las instrucciones
de su protésico, en caso de tener problemas con el dispositivo.

10.4.2 Boton de cambio de modo (12)

Comprobar actividad:
Pulse y suelte el botdon para
mostrar la actividad actual

Activar/desactivar
de flexion:

Pulse dos veces el botdn para
ajustar o bloquear el bloqueo de
flexion.

bloqueo

Cambiar actividad:

Mantenga pulsado el botdn
durante tres segundos para
alternar entre Caminar y la
actividad alternativa
seleccionada en ese momento.
Cuando se produzca el cambio,
las luces indicaran la nueva
actividad.

Caminar

Actividad alternativa
seleccionada

Bloqueo activado

Blogueo activado, con nivel
de bateria muy bajo

Bloqueo desactivado

La actividad ha cambiado a
Caminar

La actividad ha cambiado a
Actividad alternativa

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

Blanco parpadeante
lento

Blanco parpadeante
rapido

Blanco fijo

Blanco fijo

Rojo parpadeante
La actividad LED
anterior vuelve a
comenzar

Blanco parpadeante
lento

Blanco parpadeante
rapido

Blanco y rojo
parpadeantes

10.4.3 Boton inaldmbrico (13)

Emparejar la rodilla con la aplicacion mavil: Para emparejar su QUATTRO al dispositivo
inteligente la primera vez que lo conecte, pulse y suelte rapidamente el botén cuando lo
solicite la aplicacion.
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10.4.4 Poner la rodilla en modo de almacenamiento

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

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

10.5 Modos

Modo sentado:

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

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

Modo sentado desactivado: la rodilla seguira teniendo resistencia hidraulica a la flexion
independientemente del angulo de flexién del muslo.

Observacion: si se desactiva el Modo sentado, también se desactivaran el de Ciclismo y la
Asistencia al obstaculo.

Asistencia al obstaculo:

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

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

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

El profesional sanitario puede desactivar/activar esta funcion para diferentes actividades del
paciente en "Configuracion" y "Ajustar" en la barra de herramientas de la aplicacion GaitLab,
después de completar la programacion.

El profesional sanitario debe permitir al paciente para activar/desactivar esta funcion. La
funcién se encuentra en “Configuracion” y luego en “Permisos”, en la barra de herramientas
de la aplicacion del profesional sanitario.

Si el paciente tiene permiso para esta funcion, se puede encontrar en "Herramientas" y luego
en "Ajustes" en la barra de herramientas de la aplicacion del paciente.

Observacion: si se desactiva el Modo sentado, también se desactivara la Asistencia al
obstaculo.

Modo ciclismo:

En Modo ciclismo, la rodilla entrara en un ajuste de baja resistencia definido por el usuario
cuando el muslo del usuario esté cerca del plano horizontal, lo que ocurre al subirse a la
bicicleta o durante el pedaleo normal. El usuario puede establecer tres resistencias a la
flexion/extension en la aplicacion utilizando “+” o “-". La rodilla permanecerd en baja
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resistencia hasta que el usuario ponga peso sobre la rodilla en extension completa, activando
el QUATTRO para volver a la funcion normal Caminar. Cuando la rodilla esta en Modo ciclismo,
desactivara la Asistencia al obstaculo, el Modo sentado y el Bloqueo en apoyo.

* No se recomienda mantener la rodilla en Modo ciclismo durante largos periodos de tiempo
después de que el paciente haya terminado la actividad. Utilice la aplicacion o el teclado para
volver a cambiar la actividad a Caminar para evitar activar el Modo ciclismo involuntariamente.
Observacion: si se desactiva el Modo sentado, también se desactivara el Modo ciclismo.

y 2
Modo eliptica: \a

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

Modo golf: .!

El Modo golf permite limitar la flexion de la rodilla mientras se juega al golf. w
Tras seleccionar Golf en la pantalla de actividades a través de la app del paciente, vaya hasta
la pantalla de Ajustes. En esta pantalla tendra 3 opciones para los diferentes grados de
flexion que se permitiran. Cada uno de ellos puede personalizarse pulsando "+" o "-". El
paciente puede programar hasta 3 ajustes de resistencia personalizados diferentes para la
cantidad de flexién necesaria para un swing de golf concreto u otras actividades que
requieran ajustes de resistencia personalizados.

* No se recomienda mantener la rodilla en Modo golf durante largos periodos de tiempo
después de que el paciente haya terminado la actividad. Utilice la aplicacién o el teclado para
volver a cambiar la actividad a Caminar para evitar activar el Modo golf involuntariamente.

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

Modo rehabilitacion: E“

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

Modo correr: !\

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

Modo Ascenso de escaleras:

El Modo Ascenso de escaleras fue aprobado para que los usuarios del QUATTRO con
amputacion unilateral lo utilicen al subir escalones con la marcha de pies alternados. Esta
funcién no debe ser utilizada por usuarios con desarticulacion de cadera o con control
voluntario de los musculos pélvicos o articulacion de cadera insuficientes.

El Modo Ascenso de escaleras estd desactivado por defecto. Para activarlo, el profesional
sanitario deberd ir a la pestafia "Herramientas" en la pantalla Ajustes de su aplicacion.
Cuando esté activado, el Modo Ascenso de escaleras ofrece una resistencia a la extension en
balanceo que puede ser ajustada.

El profesional sanitario debe dar permiso al paciente para activar/desactivar esta funcion y
ajustar la resistencia a la extensién en balanceo. La funcion se encuentra en “Configuracién”
y luego en “Permisos”, en la barra de herramientas de la aplicacion del profesional sanitario.
Si el paciente tiene permiso para esta funcion, se puede encontrar en "Herramientas" y luego
en "Ajustes" en la barra de herramientas de la aplicacion del paciente.

Cuando el Modo Ascenso de escaleras esta activado, el paciente debe realizar una extension
rapida de la cadera y, a continuacién, un movimiento de flexién sin carga en la prétesis para
poner en marcha este modo. La rodilla se flexiona para ofrecer espacio libre sobre el escalon
y garantiza que el pie quede plano al llegar al proximo escalén. Cuando la rodilla tiene carga,
queda bloqueada en flexidn pero puede extenderse.

Bloqueo en apoyo:

El QUATTRO incluye una funcién de Bloqueo en apoyo para la estabilidad, que se bloqueara
automaticamente cuando el paciente esté con la rodilla flexionada.

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

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

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

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

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

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

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

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

10.6 Comportamiento de apagado

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

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

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

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

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

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

tornillos de cabeza cilindrica de la tapa de la rodilla. 3/32"

Llave
hexagonal

Instalacion de la tapa de la rodilla:

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

Aseglrese de que la rodilla esta totalmente extendida.

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

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

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

abajo.
- —

Aseglrrese de que la rodilla esta totalmente extendida.
Coloque el limitador de angulo de flexion de repuesto en posicion para instalarlo.
Apriete los dos tornillos de cabeza cilindrica de la tapa con una llave hexagonal o un
destornillador de 3/32".
El texto inscrito en el limitador de angulo de flexion debe ser visible.

Observacion: apriete hasta que quede al ras mas 1/2 vuelta (equivalente a un par de apriete

de 80 oz-in).

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

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

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

Aplicacion

GaitLab

Freedom Innovations

fal [N

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

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

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

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

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

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

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

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

PROTEOR USA, LLC

491 East 350 North

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

PROTEOR SAS

Rue du Cheffin

21250 Seurre, France

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

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

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

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

20 | Orientacidn y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

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

Prueba de
emisiones

Conformidad ‘

Entorno electromagnético: orientacion

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

Emisiones RF EN
55011/ CISPR

Emisiones RF EN

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

IEC 61000-3-2

21 | Orientacion y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

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

Prueba de inmunidad

| Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de cumplimiento

electromagnéticos de
radiofrecuencia radiada
IEC 61000-4-3

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

Descarga electrostatica +8KkV Contacto +8kV Contacto
IEC 61000-4-2 +15kV Aire +15kV Aire
campos 10 V/m 10 V/m

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

Transitorios eléctricos de
rafaga rapida
IEC 61000-4-4

+2kV Principales
+1kV E/S

+2kV Principales
n. a.

Sobretension
IEC 61000-4-5

+1kV Diferencial
+2kV Comun

+1kV Diferencial
+2kV Comun

15
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Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de cumplimiento
Perturbaciones 3V 3V
conducidas inducidas por |0,15 MHz-80 MHz 0,15 MHz-80 MHz
campos de RF 6 VY en ISM entre 0,15 MHz y | 6 VY en ISM entre 0,15 MHz
IEC 61000-4-6 80 MHz? y 80 MHz?
Campo magnético a
frecuencia de red IEC 30 A/m 30 A/m
61000-4-8
>95 % de caida durante 0,5 | >95 % de caida durante 0,5
ciclo ciclo
0, i 0, i
Caidas de tensién e ;SC)E) % de caida durante 1 ;‘.C)Ii % de caida durante 1
interrupciones o ; o .
IEC 61000-4-11 3_0 % de caida durante 25/30 3_0 % de caida durante 25/30
ciclos ciclos
>95 % de caida durante >95 % de caida durante
250/350 ciclos 250/350 ciclos

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

2 Las bandas ISM (industrial, cientifica y médica) entre 0,15 MHz y 80 MHz son 6,765 MHz
a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70
MHz. Las bandas de radioaficionados comprendidas entre 0,15 MHz y 80 MHz son 1,8 MHz
a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15
MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a
24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz y 50,0 MHz a 54,0 MHz.

I ) B M -
385 380-390 18 Hz Pulso? 27 27

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

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

Y El portador se modulara utilizando una sefial de onda cuadrada con un ciclo de trabajo
del 50 %.

2
0
22 | Cumplimiento normativo ( € 2

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

16
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Anexo 1: Referencia de botdn del teclado

Caracteristicas Accién Tiempo
de espera
Comprobar estado de la bateria  Pulsar el botdn de bateria —
Activar blogueo de flexién Pulsar dos veces el boton de cambio de
modo
. "4 Pulsar dos veces el boton de cambio de
Desactivar bloqueo de flexion =
modo
Comprobar actividad Pulsar el botdn de cambio de modo -
Cambiar actividad Mantener pulsado el botén de cambio de 3 seg
modo
Emparejar Pulsar botdn inaldmbrico —
. Mantener pulsado los botones de cambio
Modo de almacenamiento (Rt 6 seg
de modo + inalambrico
Restablecer Mantener pulsado el boton de bateria 6 seg

Anexo 2: Descripcion LED

Caracteristicas Descripcién LED

La bateria esta cargada Verde fijo

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

La bateria esta muy baja Rojo parpadeante

La rodilla esta bloqueada manualmente Blanco fijo

Actividad realizada o cambio de actividad Blanco parpadeante: lento (Caminar); rapido

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

Anexo 3: Referencia del boton de cambio de modo

Pulsacion del

. Estado actual ~ Comportamiento del producto
usuario

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

Pulse una vez parpadeo rapido indica Alternativa.

para comprobar : o
el estado Los LED parpadean en rojo/blanco para indicar un

Bloqueado error. No hay actividad activa para comprobar
porque la rodilla esta bloqueada.

17
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Comportamiento del producto

Pulse dos veces
para
activar/desactivar
el bloqueo

Pulse
prolongadamente
para cambiar
entre Caminar y
Actividad
alternativa

Desbloqueado

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

Bloqueado

La actividad
actual es
Caminar pero
no se ha
configurado
una Actividad
alternativa.

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

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

La actividad
actual es
Caminar y se
ha
configurado
una Actividad
alternativa.

La Actividad alternativa ha sido seleccionada. El
LED blanco parpadea rapidamente para indicar que
se ha seleccionado Actividad alternativa.

La actividad
actual es
Alternativa.

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

18



PROTEOR | | InstrugGes de utilizagdo | PT

01 | COMPONENLES O SISEEMA. ..uuuvrrruurrrrrrurrrnrurrnrrranr 2
02 | Termos/simbolos utilizados NESLE GUIA.......cueriireiieiiieririee e 2
03 | Adverténcias/precaugies de SEGUIANGA .......ce vueereeererrreesareesiseeseeaseessseessseesseesnneas 3
04 | DESCrGA0 AO PrOAULO ...eeeuveerreesueeesieeesteeereeseeesseeesseeesseesneesseessnessneesseesneesnneesnness 3
05 | INAICAGOES ...vvverirrressrrressssrrssssssresssssresssssrassssseesssssnessssseessssneessssnsessssnnessssnnessnsnnessnns 4
06 | ULIlIZAGA0 PreVISEA ..iiicvreesisreissirrresssireesssireesssssresssssressssneessssenessssnnessssnnessssnsessssnnesanns 4
07 | CONTAINAICAGOES -+ veeureerureesrerseeesseeeaseesaseesaseeseeasseesaseesaseesseesssessseesaseesaseesnsessnens 4
08 | Propri€dades fiSICaS. ... veeereerrerseersieeeateeeareesse e s e e s e e s sreesre e s neesee e seeeseesneesnneesnneas 4
09 | ESpecificagdes ambiENtaiS........uveeririrrerisirresssirresssrresssseesssreessssnresssnnesssssnsssnssessnns 4
10 | FUNCIONGMENLO DASICO..vveriirrreiirrreiireesssreressssseessssseessssseessssseessssanesssssnessnssnessnssnens 5
10.1. INfOrmagOes da DAErIa ......eevvereruerrireerrie s e e et e s sre e ne e aneas 5
10.2 Dados do produto € da interfaCe .........iivmrrriiiniiiiiiire 6
10.3 Carregamento da bateria............c.....

10.4 Funcionamento do painel de controlo

0T8T 1 o T oL 8

10.6 Comportamento quando desligado ..........cueveviiiiiiiineiin 11
11 | Substituicdo da Peca para rotula do JOEIN0 ....cccueeveeireeiiieeriiee e 12
12 | Kit limitador do angulo de flEXE0.......cueeveerireriiree e esee e s e e sae e e e neeens 12
13 | Compatibilidade .........uvveeiiiiiiiirii 12
14 | Alinhamento € CONfIGUIAGA0. . ... cuvririiriir et 13
B I 3070 T2 SRR 13
16 | Transferéncia de definigdes e Reposicao para as predefinicdes de fabrica................. 13
17 | Garantia € @SSISTENCIA. ... .eivveerreereeesieesieete e st e s e e se e et e st e e sne e sneesaeeenseesnseesneenas 14
18 | ADPOIO TECNICO .t iuveiireeeteeeieesteesteeestee e bt e s bt e sate e saeeesaeeesaeesbeesneesareesaneenseesseesnnenas 14
19 | Precaugdes relativas a compatibilidade eletromagnética .........c.cccevcveevieeiieesieesienens 15
20 | OrientagGes e declaragdo do fabricante — EmissOes eletromagnéticas............ceeunue..

21 | OrientagGes e declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

22 | Conformidade reguIaMENTAr .........ooecvreriiiriiiirrr e 16
Anexo 1: Referéncia dos botGes do painel de CONtrolo........cecvveerieeiieeesiieesiieesireeseeeseeeens 17
ANEX0 2: DESCrICA0 dOS LED ...cciiveiiiiiiieeiiiiesisiee s ssieessssne s s sin e s s ssn s s ssn e s s nnn e s snsnne e snanns 17

Anexo 3: Referéncia Botdo ARRErar MOAO .......cccvvrreiieiiiiiiiirreeeeeeeccisseeeeeessssssssseeesssessannns 17



PROTEOR | PROTEOR QUATTRO 2 | InstrugGes de utilizagdo | PT

01 | Componentes do sistema

o NUmero da Vendido
DRSS G [ peca separadamente
PROTEOR QUATTRO 2 MPK - LIGACAO EM PIRAMIDE QNX0010 N/A
PROTEOR QUATTRO 2 MPK - LIGA(;Z\O SUPERIOR
ROSCADA QNX0011 N/A
PROTEOR QUATTRO MPK - Carregador de bateria de QNX0601 NZo
parede e adaptadores
Instrugdes de utilizacao IFU-03-014 Nao
PROTEOR QUATTRO - Adaptador de aumento de poténcia | ACC0010 Sim
%ibstituigao da joelheira ortopédica PROTEOR QUATTRO, ACC0003 Sim
Substituicdo da cobertura traseira PROTEOR QUATTRO, Kit | ACC0005 Sim
Substituicdo do tampdo do elemento rotativo PROTEOR }
QUATTRO, Kit ACC0006 Sim
Kit limitador do angulo de flexao ACC0007 Nao
Ligagdo em piramide distal, Cobertura QNX2005 Sim

02 | Termos/simbolos utilizados neste guia

Ce

Pega aplicada tipo BF

Marcagdo CE

REEE Residuos de
equipamentos elétricos e

(]

Botdo Bateria/Estado de
alimentagao

eletronicos

Ndo devem ser eliminados
como residuos ndo triados -
devem ser enviados para
instalagGes de recolha seletiva
para recuperagao e reciclagem

Botdo Alterar Modo

Marca FCC

Botdo Wi-Fi

Fabricante

Ortoprotésico certificado

NUmero de série

Representante autorizado
na UE

Consulte o manual de
instrugdes/folheto

QLES It B>
.))

a)

Unico paciente, vérias
utilizagGes

Sistema

Fungdo do painel de controlo :
de joelho

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

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

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

o A utilizacdo de auxiliares de marcha pode levar a uma interpretacdo errada da atividade
do paciente. Se, normalmente, o paciente utilizar auxiliares de marcha, estes devem ser
utilizados durante o processo de calibragdo.

e Nao abra nem modifique qualquer componente NEM faga reparagdes no QUATTRO, salvo
indicagdo em contrario nestas Instrugbes de utilizagdo.

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

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

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

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

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

e N&o mergulhe o QUATTRO em agua durante o carregamento com o Adaptador de
aumento de poténcia QUATTRO.

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

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

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

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

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

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

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

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

¢ A ndo observancia das Instrugbes de utilizagdo anulara a garantia.

O QUATTRO é um sistema protésico da articulagdo do joelho, de eixo Unico, controlado por
um microprocessador com sensores internos para controlar a flexdo do joelho e a resisténcia
a extensdo.
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O QUATTRO esta indicado para ser utilizado como componente de uma perna ortoprotésica
para pessoas com amputacdo bilateral do membro inferior ou deficiéncias nos membros, que
incluem:

e Amputagao transfemoral

e Amputagdo com desarticulagdo do joelho

e Amputagdo com desarticulagdo da anca

o Deficiéncias congénitas do membro inferior

Var
)
O QUATTRO esta indicado para um UNICO PACIENTE e destina-se a ser utilizado por
portadores de proteses que poderdo beneficiar da seguranca, estabilidade e melhoria da
dindmica da marcha de um joelho controlado por um microprocessador. O QUATTRO sé deve
ser colocado por um Ortoprotésico certificado.
¢ Adequado para o nivel de ambulatério: K3/K4
e Limite de peso do utilizador:

- 150 kg (K3)
- 136 kg (K4)

15O 10328 — P7 — R3 — [:E Wﬁ 150 kg

O QUATTRO ndo é apropriado para utilizadores com:
e Capacidade cognitiva insuficiente para carregar o joelho e cuidar do dispositivo
¢ Incapacidade de andar com um joelho que ndo € fixo

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

e Intervalo de temperatura de funcionamento: 0 °C a 45 °C
¢ Intervalo de temperatura de armazenamento: -25 °C a 60 °C
e Intervalo de altitude: 0 m-5000 m
¢ Intervalo de humidade: De 0% a 100%, incluindo condensacao
e Resisténcia a agua: Classificagdo IP68 nos termos da norma IEC 60529
- Aimersdo ocasional em agua doce do QUATTRO até 3 m durante até 60 minutos
é segura. O utilizador deve secar o Joelho com uma toalha assim que sair da agua.
- O QUATTRO pode ser utilizado para duches ocasionais com sabonetes suaves e
dentro das temperaturas de funcionamento do joelho.
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- O QUATTRO ndo deve ser usado ao tomar banho.

- O QUATTRO ndo deve ser mergulhado em agua salgada ou agua clorada, porque
pode causar corrosdo.

- Em caso de imersdo ou pulverizagao acidental do QUATTRO com agua salgada ou
agua clorada, enxague-o imediatamente com agua doce e deixe secar.

10.1. Informac0es da bateria

Tensao de funcionamento: 7,4 VCC

Tensdo de entrada do carregador: 12 VCC

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

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

Limitador do angulo de flexdo
Tampa traseira flexivel
Suporte traseiro

10.
11.
12.
13.

666

Adaptador piramidal
Painel de controlo
Estado da bateria
Alterar Modo

Wi-Fi

4. Joelheira ortopédica substituivel

5. Eixo do cilindro

6. Parafuso de ajuste da resisténcia a flexdo
quando desligado

7. Porta de carregamento e coletor de pd

8. Carregador de bateria e cabo

10.3 Carregamento da bateria

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

/\ Utilize apenas o Carregador de bateria de parede,
0s Adaptadores ou o Adaptador de aumento de
poténcia concebidos para o0 QUATTRO para carregar
o dispositivo.

/\ Utilize apenas uma chave sextavada de 3 mm
para fazer alteragGes da resisténcia a flexdo quando
desligado.
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10.4 Funcionamento do painel de controlo

10.4.1 Bot3do Bateria (11)
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Verificacao do estado da bateria: Prima e solte o botdo para apresentar o estado atual

da energia da bateria.

Totalmente carregada 51-100%
Carregada 21-50%
Fraca 11-20%
Muito fraca 1-10%

Verde fixo

Verde a piscar
Vermelho fixo
Vermelho a piscar

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

ficard acesa enquanto pisca.

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

10.4.2 Botdo Alterar Modo (12)

Verificagao da atividade:
Prima e solte o botdo para
apresentar a Atividade atual.

Ativacao/desativagao do
bloqueio da flexao:

Prima duas vezes o botdao para
acionar ou soltar o bloqueio da
flexao.

Alteragdo da atividade:

Prima e mantenha o botdo
premido durante 3 segundos
para alternar entre a Atividade
Caminhar e a Atividade Alternar
que seleciona atualmente. Apds a
alteragdo, as luzes indicardo a
nova atividade.

10.4.3 Botdo sem fio (13)

Caminhar

Atividade Alternar
selecionada

Bloqueio ativado
Blogueio ativado, com a
bateria muito fraca

Bloqueio desengatado

Atividade alterada para
Caminhar
Atividade alterada para

Atividade Alternar
A atividade ndo foi alterada
(Atividade  Alternar  ndo

ativada na aplicagdo para
Pacientes, ou ndo é seguro
alterar a Atividade neste
momento)

Branco a piscar
lentamente
Branco a piscar
rapidamente
Branco fixo
Branco fixo
Vermelho a piscar
Resume a atividade
LED anterior
Branco a piscar
lentamente
Branco a piscar
rapidamente

Branco e vermelho
a piscar

Emparelhamento do joelho com a aplicacao mével: Para emparelhar o QUATTRO com
o dispositivo inteligente da primeira vez que o liga, prima e solte rapidamente o botdo quando

Ihe for indicado pela aplicacao.
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10.4.4 Colocagdo do joelho no Modo Armazenamento

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

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

10.5 Modos

Modo Sentar:

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

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

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

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

Modo Ajuda a Obstaculos:

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

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

O Médico pode ativar/desativar esta funcionalidade para diferentes Atividades do Paciente
em «Configuragdao» («Setup») e «Ajustar» («Adjust») na barra de ferramentas da aplicacao
GaitLab apos a programagdo ser concluida.

O Médico deve dar permissdao ao paciente para ativar/desativar esta funcionalidade. A
funcionalidade pode ser encontrada em «Configuragdo» («Setup») e depois em
«PermissGes» («Permissions») na barra de ferramentas da aplicagdo para Médicos.

Se o paciente tiver permissao para ativar/desativar esta funcionalidade, a mesma pode ser
encontrada em «Ferramentas» («Tools») e depois em «Definicdes» («Settings») na barra
de ferramentas da aplicagao para Pacientes.

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

fo50)
Andar de Bicicleta:

No modo Andar de bicicleta, o joelho entrarda numa definicdo de baixa resisténcia definida
pelo utilizador quando a coxa do utilizador estiver proxima do plano horizontal, que ocorre
ao subir para a bicicleta ou enquanto pedala normalmente. O utilizador pode definir trés
resisténcias de flexdo/extensdo na aplicagdo utilizando «+» ou «-». O Joelho permanece com
baixa resisténcia até o utilizador apoiar o peso no Joelho em extensdo total, o que faz com
que o QUATTRO volte a fungdo Caminhar. Quando o Joelho estiver no modo Andar de
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Bicicleta, desativa o0 Modo Ajuda a Obstaculos, o0 Modo Sentar e o Mecanismo de bloqueio
em apoio.

*N3do se recomenda manter o joelho no modo Andar de bicicleta por periodos prolongados
depois de o paciente ter terminado essa atividade. Utilize a aplicagdo ou o teclado para
mudar novamente a atividade para Andar, para evitar desencadear acidentalmente a
atividade Andar de bicicleta.

Nota: Se o modo Sentar estiver desligado, também desativa o0 Modo Andar de Bicicleta.

- . a.
Modo Maquina Eliptica: \a

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

para tras ou ao descer declives nesse modo. .

Jogar golfe: -
O Modo Jogar Golfe permite-lhe limitar o grau de flexdo do Joelho enquanto joga golfe.
Apos selecionar o Modo Jogar Golfe como Atividade Alternar no ecrd «Atividades»
(«Activities») através da aplicacdo para Pacientes, navegue para o0 ecrd <«Ajuste»
(«Adjustment»). Neste ecrd, tera 3 opgdes de graus de flexdo diferentes permitidos. Cada
um destes pode ser personalizado, ao premir «+» ou «-». O paciente pode programar até 3
definigGes de resisténcia personalizadas diferentes para o grau de flexao necessario para um
determinado swing do golfe ou para outras atividades que necessitem de definigdes de
resisténcia personalizadas.

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

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

Modo Reabilitagdo: E’\

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

de apoio ao sentar/levantar sera ativado sempre que se sentar.
-

Modo Corrida de Velocidade: !\

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

Subida de escadas:

A fungdo «Subida de escadas» («Stair Ascent») foi validada para utilizadores do QUATTRO
unilateral para a subida de degraus utilizando a marcha passo a passo. Esta fungdo ndo se
destina a utilizadores com desarticulagdo da anca ou controlo voluntario insuficiente dos
musculos da articulagdo da anca ou dos musculos pélvicos.

A fungdo «Subida de escadas» («Stair Ascent») esta desativada por predefinigdo, sendo
necessaria a ativacao pelo Médico na aplicagdo para Médicos, no separador «Ferramentas»
(«Tools») do ecra «Definigdes» («Settings»). Quando ativada, a fungao «Subida de escadas»
(«Stair Ascent») dispd0e de uma resisténcia a extensdo do balanco especifica que pode ser
ajustada.

O Médico deve dar permissao ao paciente para ativar/desativar esta funcionalidade e ajustar
a resisténcia a extensdo do balango. A funcionalidade pode ser encontrada em
«Configuracdo» («Setup») e depois em «Permissdes» («Permissions») na barra de
ferramentas da aplicacdo para Médicos.

Se o paciente tiver permissao para ativar/desativar esta funcionalidade, a mesma pode ser
encontrada em «Ferramentas» («Tools») e depois em «Definicdes» («Settings») na barra
de ferramentas da aplicacdo para Pacientes.

Quando a fungdo «Subida de escadas» («Stair Ascent») esta ativada, o paciente deve realizar
um movimento rapido de extensdo e flexao da anca, sem carga na protese, para iniciar a
subida de escadas. O joelho flexiona para proporcionar espaco livre sobre o degrau e garantir
que o pé fique plano ao pousar no degrau seguinte. Quando o joelho esta carregado, fica
bloqueado em flexao, mas livre para se estender.

Mecanismo de blogueio em apoio:

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

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

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

O Médico deve dar permissdo ao paciente para ativar/desativar esta funcionalidade, que
pode ser encontrada em «Configuracdao» («Setup») e, depois, «Autorizagdes»
(«Permissions») na barra de ferramentas da aplicagdo GaitLab.
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Se o paciente tiver autorizagdo para ativar/desativar esta funcionalidade, pode encontra-la
em «Ferramentas» («Tools») e, depois, em «Definicdes» («Settings») na barra de
ferramentas da aplicagdo para Pacientes.

Nota: O Mecanismo de bloqueio em apoio esta disponivel em 5°-70° de flexdo. Se o Joelho
estiver nos Modos Andar de Bicicleta, Maquina Eliptica e Jogar Golfe desativa 0 Mecanismo
de bloqueio em apoio.

Blogueio de flexdo: a

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

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

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

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

10.6 Comportamento quando desligado

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

/\ PECA AO SEU ORTOPROTESICO PARA LHE AJUSTAR ESTA DEFINIGAO.

Definir um ajuste:

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

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

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

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

joelho. Chave

sextavada
de 3/32"

Instalacdo da Peca para rétula do joelho:

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

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

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

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

parafusos de cabega sextavada da parte traseira do Joelho.

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

- —_—-
Es

Certifique-se de que o Joelho esta em extensao total.
Movimente o Limitador do angulo de flexdo de substituicdo para a sua posicdo, para
o instalar.
Aparafuse os dois parafusos de cabega sextavada com uma chave sextavada de 3/32"
ou uma chave de fendas.
O texto inscrito no Limitador do angulo de flexao deve ser visivel.

Nota: Aparafuse até ficar ao nivel da tampa e depois aperte mais 1/2 volta (equivalente ao

binario de 80 oz).

O QUATTRO esta disponivel com uma ligacdo em piramide macho ou uma ligacdo superior
roscada concebidas para ser compativeis com os conetores normais (consulte o nosso
catdlogo).
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Para carregar a bateria, utilize apenas o Carregador de bateria de parede e os Adaptadores
fornecidos com o QUATTRO ou o Adaptador de aumento de poténcia.

Transfira a aplicacdo para Médicos GaitLab para smartphone, para alinhar e configurar
adequadamente o dispositivo. A GaitLab é necessaria para calibrar e otimizar as definicGes
do microprocessador para cada paciente. Os pacientes podem alterar os Modos e ajustar as
definigbes com a aplicagao Freedom Innovations. Antes da instalagdao da aplicacdo, verifique
os requisitos do smartphone. Transfira as aplicagdes da App Store ou da Google Play Store.

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

Aplicagdo

GaitLab

e

Freedom Innovations .Q

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

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

Reposigdo para as predefinigbes de fabrica:
Esta acdo repde todas as definicbes do Joelho para as definicdes de fabrica. A mesma ndo
pode ser anulada.
Ligue-se ao Joelho no qual deseja repor as definigoes.
Depois de ligado, va para o separador «Ferramentas» («Tools»), na barra de
ferramentas da aplicacdo e, a seguir, toque em «Repor para as predefinigbes de
fabrica» («Reset to Factory Defaults»).
Receberd uma mensagem de confirmagdo: «Tem a certeza de que deseja repor todas
as definicdes do QUATTRO para as predefinicoes de fabrica?» («Are you sure you want
to reset all settings on your QUATTRO to factory defaults?»).
Toque em «Confirmar («Ok») para repor as definicdes do Joelho ou em «Cancelar»
(«Cancel») para sair.

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

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

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

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

PROTEOR USA, LLC

491 East 350 North

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

PROTEOR SAS

Rue du Cheffin

21250 Seurre, France
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19 | Precaug0es relativas a compatibilidade eletromagnética

O QUATTRO necessita de precaugdes especiais relativas a compatibilidade eletromagnética
(CEM). Em especifico, é necessario instala-lo e coloca-lo em funcionamento de acordo com
as informagdes da CEM fornecidas:

» O QUATTRO pode ser suscetivel de interferéncias eletromagnéticas de dispositivos de
comunicagdo por radiofrequéncia, portateis e moéveis, como telemdveis.

» O QUATTRO pode sofrer interferéncias de outro equipamento, mesmo que o equipamento
em questdo esteja em conformidade com os requisitos de emissdes do Comité
Internacional Especial de Interferéncias Radioelétricas (CISPR).

» O QUATTRO estd em conformidade com a Parte 15 das Regras da Comissdo Federal de
Comunicag6es (FCC). O funcionamento esta sujeito as duas condigdes seguintes:

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

20 | OrientacGes e declaracao do fabricante — EmissOes eletromagnéticas

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

Ensaio de emissoes | Conformidade |

Orientages do ambiente eletromagnético

O QUATTRO utiliza energia de radiofrequéncia
Emissies de apenas para o seu funcionamento intgrno do
< A CISPR. Portanto, as suas emissoes de
radiofrequéncia EN Grupo 1 diof &ncia s%o bai . it
55011/CISPR radiofrequéncia sdo baixas e € muito pouco
provavel que causem interferéncias no
equipamento eletronico vizinho.
EmissGes de
radiofrequéncia EN Classe B
55011/CISPR O QUATTRO ¢é adequado para utilizagdo em
Correntes Em todos os estabelecimentos, incluindo habitagdes
harménicas conformidade | e estabelecimentos diretamente ligados a rede
1EC 61000-3-2 com elétrica publica de baixa tensdo que abastece
Correntes Em edificios usados para fins domésticos.
harmonicas conformidade
IEC 61000-3-2 com

21 | Orientagdes e declaragao do fabricante — Imunidade eletromagnética

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

com o ambiente.

Ensaio de imunidade

Descarga eletrostatica
IEC 61000-4-2

| Nivel de ensaio IEC 60601

+8 kV contacto
+15kV ar

Nivel de conformidade

+8 kV contacto
+15kV ar

Campos eletromagnéticos
de radiagdo radioelétrica
IEC 61000-4-3

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

10 V/m
80 MHz—-2,7 GHz
80% AM em 1 kHz
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Ensaio de imunidade
Transitorios elétricos
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Nivel de ensaio IEC 60601

+2 kV rede elétrica

Nivel de conformidade

+2 kV rede elétrica

induzidas por campos de
radiofrequéncia
IEC 61000-4-6

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

rapidos/rajadas

IEC 61000-4-4 £1kV1/Os N/A

Sobretensdo +1 kV Diferencial +1 kV Diferencial
IEC 61000-4-5 +2 kV Comum +2 kV Comum
Perturbagdes conduzidas |3V 3V

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

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

30 A/m

30 A/m

Quedas de tensao e
interrupgOes
IEC 61000-4-11

Queda > 95% durante

0,5 ciclos

Queda > 95% durante 1 ciclo
Queda de 30% durante 25/30
ciclos

Queda de 95% durante
250/350 ciclos

Queda > 95% durante

0,5 ciclos

Queda > 95% durante 1 ciclo
Queda de 30% durante
25/30 ciclos

Queda de 95% durante
250/350 ciclos

1 valor eficaz antes de a modulacéo ser aplicada.

2 As bandas ISM (industriais, cientificas e médicas) entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo de 6,765
MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz e 40,66 MHz a
40,70 MHz. As bandas de radio amadores entre 0, 15 MHz e 80 MHz sdo de 1,8 MHz a 2,0
MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14
MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz,
28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

erenio (VD) \Banda M) | Moduagio | ereiciio | conformidade
385 380-390 Impulso de 18 HzY 27 27

450 430470 Impulso de 18 HzY 18 28
710/745/780 704-787 Impulso de 217 HzY | 9 9
810/870/930 800-960 Impulso de 18 HzY 28 28
1720/1845/1970 1700-1900 Impulso de 217 HzY | 28 28

2450 2400-2570 Impulso de 217 HzY | 28 28
5240/5500/5785 5100-5800 Impulso de 217 HzY | 9 9

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

2
3
2
1
O QUATTRO é um dispositivo médico com a marca CE e esta certificado em conformidade
com o Regulamento (UE) 2017/745, EN 55011 Classe B, IEC 60601-1, ETSI EN 300-328 nos

termos da Diretiva 2014/53/UE e ISO 10328. O dispositivo estd em conformidade com a
Parte 15 das Regras da Comissdo Federal de Comunicagdes (FCC).

22 | Conformidade regulamentar

16
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Anexo 1: Referéncia dos botdes do painel de controlo

Tempo em que o botdo

ATABELECS e deve ser mantido premido

pilisasaciaeleiaiul Premir o botdo Bateria =

bateria

Ativagao do bloqueio de Premir duas vezes o botdo

flexdo Alterar Modo

Desativagdo do blogueio Premir duas vezes o botdo

de flexdo Alterar Modo

Verificagdo da atividade Botdo Alterar Modo —
Alteragdo da atividade Botdo Alterar Modo 3 segundos
Emparelhar Premir o botdo Wi-Fi —

Manter premidos os botdes
Alterar Modo + Wi-Fi

Reiniciar Premir o botdo Bateria 6 segundos

Modo Armazenamento 6 segundos

Anexo 2: Descricao dos LED

Funcionalidade Descrigdo dos LED

A bateria esta carregada Verde fixo

A bateria esta a carregar Verde a piscar

A bateria esta fraca Vermelho fixo

A bateria esta muito fraca Vermelho a piscar

O joelho é bloqueado manualmente Branco fixo

Branco a piscar: lentamente (Caminhar);

Atividade verificada ou alterada rapidamente (Alternar)

A atividade nao foi alterada Atividade Alternar vermelho/branco
Entrada no Modo Armazenamento Vermelho/Azul/Branco a piscar
Erro de sistema Atividade Alternar vermelho/azul
Arranque Verde/Azul a piscar

Anexo 3: Referéncia Botao Alterar Modo

Acdo do

" Estado atual Comportamento do produto
utilizador

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

Premir uma vez O piscar rapidamente indica Alternar.

para verificar o
estado

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

17



Agdo do

utilizador
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Estado atual

Comportamento do produto

Premir duas
vezes para
ativar/desativar
bloqueio

Premir
demoradamente
para alternar
entre Atividade
Caminhar e
Atividade
Alternar

Desbloqueado

O bloqueio de flexdo estd engatado. O LED
branco mantém-se fixo.

Bloqueado

A atividade atual é
Caminhar, mas nao
foi configurada uma
Atividade Alternar.

O blogueio de flexdo esta desengatado. O
LED branco mantém-se apagado. A Atividade
anteriormente selecionada é retomada.

O LED pisca a vermelho/branco para indicar
que nada ocorreu.

A atividade atual é
Caminhar e foi
configurada uma
Atividade Alternar.

A Atividade Alternar estd selecionada. O LED
branco pisca lentamente para indicar que a
Atividade Alternar foi agora selecionada.

A atividade atual é a
Atividade Alternar.

A Atividade Caminhar esta selecionada. O
LED branco pisca lentamente para indicar
que a Atividade Caminhar foi agora
selecionada.

18
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01 | Systeemcomponenten

Referentie  Afzonderlijk verkocht

PROTEOR QUATTRO 2 MPK - PIRAMIDETOP QNX0010 N.v.t.
PROTEOR QUATTRO 2 MPK - SCHROEFDRAADTOP QNX0011 N.v.t.
PROTEOR QUATTRO Wandadapter & adapters batterij |QNX0601 Nee
Gebruikershandleiding IFU-03-014 Nee
PROTEOR QUATTRO Booster Adapter ACCO0010 Ja
Kit, PROTEOR QUATTRO Vervanging knie-afdekking  |ACC0003 Ja
Kit, PROTEOR QUATTRO Vervanging achterkap ACC0005 Ja
Kit, PROTEOR QUATTRO Vervangkit rotorplug ACC0006 Ja
Flexiehoekbegrenzerkit ACC0007 Nee
Kap, distale piramide QNX2005 Ja

02 | In deze handleiding gebruikte termen / symbolen

Type BF toegepast onderdeel c € CE-markering
AEEA Afgedankte elektrische en " .
elektronische apparatuur |:| Knop Batterij / laadniveau

Mag niet worden weggegooid
als ongesorteerd afval - moet

worden verzonden naar o
afzonderlijke ) Knop Wijzigen modus

inzamelingsinstallaties voor
terugwinning en recycling

QLES It >

FCC-markering ‘l.\' Knop Draadloos
Fabrikant PC Gecertificeerd prothesist
. Gemachtigd
Serienummer vertegenwoordiger EU
Raadpleeg de ff) Voor slechts één patiént,
gebruikshandleiding / brochure \’_N meervoudig gebruik
Keypad functie QUATTRO  MPC-kniesysteem

03 | Waarschuwingen / Veiligheidsmaatregelen

e Lees deze gebruikshandleiding aandachtig voor gebruik.

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

e Het eerste gebruik van de QUATTRO moet plaatsvinden in aanwezigheid van een
gekwalificeerde gezondheidswerker.
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Het gebruik van loophulpmiddelen kan leiden tot een verkeerde interpretatie van de
activiteit van de patiént. Als de patiént doorgaans loophulpmiddelen gebruikt, moeten
deze ook tijdens het kalibratieproces worden gebruikt.

Open of wijzig geen enkel onderdeel en voer GEEN herstellingen uit aan de QUATTRO,
tenzij anders vermeld in deze gebruikershandleiding.

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

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

Oneigenlijk en onveilig gebruik van de QUATTRO kan letsels veroorzaken.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Transfemorale amputatie

Amputatie door knie-exarticulatie

Amputatie door heupexarticulatie

Aangeboren gebreken van de onderste ledematen
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Vad
)
De QUATTRO is bedoeld voor gebruik door EEN PATIENT door prothesedragers die voordeel
zouden halen uit de verhoogde veiligheid, stabiliteit en verbeterde gangdynamiek van een
microprocessorgestuurde knie. De QUATTRO mag uitsluitend afgesteld worden door een
opgeleid gecertificeerd prothesist.
e Geschikt voor ambulantieniveau: K3 / K4
e Gewichtslimiet gebruiker:
- 150 kg (K3)
- 136 kg (K4)

1SO 10328 — P7 — R3 — [:E Wﬁ 150 kg

De QUATTRO is niet geschikt voor gebruikers die:
e cognitief niet in staat zijn om de knie op te laden en zorg te dragen voor het hulpmiddel
¢ niet kunnen stappen met een ontgrendelde knie

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

e Bereik gebruikstemperatuur: 0 tot 45°C
e Bereik opslagtemperatuur: -25 tot 60°C
e Bereik hoogte: 0 - 5.000 m
e Bereik vochtigheid: 0% tot 100%, inclusief condensatie
o Waterresistentie: Rating van IP68 onder IEC 60529
De QUATTRO is bestand tegen occasionele onderdompeling in zoetwater
gedurende 60 minuten en tot 3 m diep. De gebruiker moet de knie afdrogen met
een handdoek zodra hij uit het water komt.
- De QUATTRO kan worden gebruikt om af en toe te douchen met milde zepen en
binnen de gebruikstemperaturen van de knie.
- De QUATTRO mag niet gebruikt worden om te baden.
- De QUATTRO mag niet ondergedompeld worden in zout- of chloorwater; dit kan
immers corrosie veroorzaken.
- Als de QUATTRO per ongeluk besprenkeld wordt met, of ondergedompeld wordt
in, zout- of chloorwater, dan moet hij onmiddellijk met zoetwater afgespoeld en
vervolgens afgedroogd worden.
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10.1. Batterijspecificaties

Bedrijfsspanning: 7,4 VDC

Ingangsspanning lader: 12 VDC

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

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

10.
11.
12.
13.

Flexiehoekbegrenzer
Flexibele achterkap
Achterste beugel

Piramide-adapter
Keypad
Batterijstatus
Modus wijzigen
Draadloos

666

4. Vervangbare knie-afdekking

5. Cilinderas

6. Regelschroef flexieweerstand voor uitschakeling
7. Laadpoort en stofkap

8. Batterijlader en kabel

10.3 De batterij laden

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

/\ Gebruik alleen de speciaal voor de QUATTRO
ontworpen wandadapter & adapters of de Booster
Adapter om het hulpmiddel op te laden.

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



10.4 Bediening keypad
10.4.1 Batterijknop (11)
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De batterijstatus controleren: Druk op de knop en laat terug los om het laadniveau weer

te geven.
Volledig opgeladen 51-100%
Opgeladen 21-50%
Laag 11-20%
Erg laag 1-10%

Continu groen
Knipperend groen
Continu rood
Knipperend rood

Batterij opladen: Wanneer verbonden met een lader wordt het huidige batterijniveau
weergegeven met een knipperend groen lampje. Hoe meer de batterij is opgeladen, hoe
langer elk knipperend lampje blijft branden.

De knie herstarten: Houd de knop zes seconden lang ingedrukt tot de groene en
lampjes knipperen. Gebruik deze functie enkel op aanwijzing van uw prothesist wanneer u
problemen ondervindt met uw hulpmiddel.

10.4.2 Knop Wijzigen modus (12)

Activiteit controleren:

Druk op de knop en laat los om
de huidige Activiteit weer te
geven.

Flexievergrendeling in-
[uitschakelen:

Druk twee keer op de knop om de
flexievergrendeling in te stellen
of op te heffen.

Activiteit wijzigen:

Houd de knop 3 seconden lang
ingedrukt om te switchen tussen
Wandelen en uw huidige
geselecteerde Alternatieve
activiteit. Eens gewijzigd, zullen
de lampjes de nieuwe activiteit
weergeven.

10.4.3 Knop Draadloos (13)

Wandelen

Geselecteerde alternatieve
activiteit

Vergrendeling ingeschakeld
Vergrendeling ingeschakeld,
met erg lage batterij

Vergrendeling uitgeschakeld

Activiteit gewijzigd naar
Wandelen

Activiteit gewijzigd naar
Alternatief

Activiteit niet gewijzigd
(Alternatief niet ingeschakeld
in de app van de patiént of
het is onveilig om op dit
moment naar een andere
Activiteit te switchen.)

Traag knipperend
wit

Snel knipperend wit

Continu wit
Continu wit
Knipperend rood
Eerdere led-
activiteit wordt
hernomen

Traag knipperend
wit

Snel knipperend wit

Knipperend wit en
rood

De knie verbinden met de mobiele app: Om voor de eerste keer verbinding te maken
tussen de QUATTRO en je smart device, druk snel op de knop en laat hem weer los wanneer

de app hierom vraagt.
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10.4.4 De knie in opslagmodus brengen

Houd de knoppen Wijzigen modus en Draadloos zes seconden lang tegelijk ingedrukt tot
alle lampjes knipperen, en daarna uitgaan. In opslagmodus zal de QUATTRO volledig
uitgeschakeld zijn en niet reageren. De batterij-/aan/uit-knop indrukken zal het hulpmiddel
niet opnieuw inschakelen. Om de knie opnieuw in te schakelen, moet u deze aansluiten op
de lader of Booster Adapter. De knie wordt vanuit de fabriek in opslagmodus verzonden (hij
moet dus met een stroombron verbonden worden om hem in te schakelen).

OPMERKING: Het hulpmiddel zal niet in opslagmodus gaan als het verbonden is met de lader.

10.5 Modi

Zitmodus:

De QUATTRO geeft de keuze uit twee beschikbare gedragingen tijdens het zitten; de
aanpassing is te vinden in de tab “Gereedschap” in de werkbalk in zowel de app voor
prothesisten als de app voor patiénten.

Zitmodus ingeschakeld (automatisch): Wanneer de knie niet belast wordt en de dij het
horizontale vlak nadert, buigt de knie zonder weerstand.

Zitmodus uitgeschakeld: De knie zal bij flexie hydraulische weerstand blijven ondervinden,
ongeacht de flexiehoek van de dij.

Opmerking: Wanneer de zitmodus uitgeschakeld is, worden de fietsmodus en obstakelhulp
eveneens automatisch uitgeschakeld.

Obstakelhulp:

De functie obstakelhulp van de QUATTRO maakt het mogelijk om over hoge hindernissen te
stappen of een hoog voertuig te betreden.

Obstakelhulp ingeschakeld (automatisch): De knie zal zonder weerstand buigen wanneer de
dij een flexie van 35 graden of meer bereikt in gestrekte en onbelaste toestand.
Obstakelhulp uitgeschakeld: De knie zal traag buigen met hydraulische weerstand in
onbelaste toestand, ongeacht de flexiehoek van de dij.

De prothesist kan deze functie in-/uitschakelen voor verschillende activiteiten voor de patiént
onder de rubrieken “Setup” en “Aanpassen” in de werkbalk in de GaitLab-app na volledige
programmering.

De prothesist moet de patiént de machtiging geven om deze functie in/uit te schakelen. Dit
kan gebeuren via “Setup” en vervolgens “Machtigingen” in de werkbalk in de app voor
prothesisten.

Indien de patiént de machtiging heeft voor gebruik van deze functie, doet hij dit via
“Gereedschap” en vervolgens “Instellingen” in de werkbalk in de patiéntenapp.

Opmerking: Wanneer de zitmodus is uitgeschakeld, wordt ook de obstakelhulp automatisch
uitgeschakeld.

fo30)
Fietsen:

In de fietsmodus zal de knie een door de gebruiker gedefinieerd lichte weerstand vertonen
wanneer de dij van de gebruiker het horizontale vlak nadert. Dit gebeurt bij het opstappen
of de fiets of tijdens normaal trappen. De gebruiker kan drie flexie-/extensieweerstanden in
de app definiéren met “+” of “-". De knie zal deze lichte weerstand aanhouden tot de
gebruiker druk uitoefent op de knie in volledige extensie, wat de QUATTRO doet terugkeren
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naar de standaard wandelmodus. Wanneer de knie in fietsmodus is, zullen obstakelhulp,
zitmodus en intuitieve vergrendeling worden uitgeschakeld.

*Het is niet aanbevolen om de knie gedurende langere tijd in fietsmodus te houden nadat
de patiént de activiteit heeft beéindigd. Gebruik de app of keypad om de activiteit weer over
te schakelen naar Wandelen om te voorkomen dat Fietsen onbedoeld wordt ingeschakeld.
Opmerking: Wanneer de zitmodus uitgeschakeld is, wordt ook de fietsmodus automatisch
uitgeschakeld. °

\.aa“
Elliptisch:

Elliptisch is gevalideerd voor unilaterale QUATTRO-gebruikers voor gebruik op elliptische
machines. Er is een enkele Weerstandsinstelling voor zowel flexie als extensie en gebruikers
kunnen naar voren en naar achteren trappen op de machine. Intuitieve vergrendeling en
zitmodus zijn uitgeschakeld in de Elliptische modus. Het is niet aanbevolen voor trap- of
stepmachines om altijd in Elliptische modus te blijven en voorzichtigheid is geboden bij het
achterwaarts wandelen en het nemen van neerwaartse hellingen in Elliptische modus.

Golf:
De golfmodus zorgt ervoor dat de mate van knieflexie beperkt blijft, wanneer u

golf speelt. v
Ga naar het Aanpasscherm nadat u de golfmodus in het activiteitenscherm van de
patiéntenapp heeft geselecteerd. Dit scherm geeft u de keuze uit 3 verschillende toegestane
flexieniveaus. Deze kunnen alle drie worden bijgesteld door op “+" of “-” te drukken. De
patiént kan tot 3 verschillende aangepaste weerstandsopties instellen voor het flexieniveau
voor een bepaalde golfswing of andere activiteiten waarvoor aangepaste weerstandsopties
vereist zijn.

*Het is niet aanbevolen om de knie gedurende langere tijd in golfmodus te houden nadat de
patiént de activiteit heeft beéindigd. Gebruik de app of keypad om de activiteit weer over te
schakelen naar Wandelen om te voorkomen dat Golf onbedoeld wordt ingeschakeld.

/N WANNEER GOLF IS INGESCHAKELD, BUIGT DE KNIE ENKEL TOT HET NIVEAU DAT IS
GESELECTEERD VIA DE APP. DE TRAP OF EEN HELLING AFGAAN MOET WORDEN
VERMEDEN WANNEER GOLF IS INGESCHAKELD. ® o

Revalidatie: Ej \

Revalidatie is ontworpen voor unilaterale en bilaterale QUATTRO-gebruikers voor gebruik
tijdens revalidatie. Het biedt een zitten-naar-stand veiligheidsvergrendeling met een
zitweerstandsinstelling die onafhankelijk is van de zitweerstand in wandelmodus en een
zitten-naar-stand time-out in seconden. Wanneer de gebruiker in revalidatiemodus uit de
stoel opstaat maar niet meer verder omhoogkomt, vergrendelt de knie onder die hoek tot
flexie. Als de ingestelde time-outtijd is bereikt en de gebruiker de knie niet meer verder heeft
gestrekt, ontgrendelt deze de flexie en laat de gebruiker in de stoel zakken met behulp van
de zitweerstand ingesteld voor de revalidatiemodus. Als de knie weer verder wordt gestrekt
voordat de time-out-tijd is bereikt, vergrendelt de knie de flexie onder de huidige hoek en
start de time-out-timer opnieuw op nul. Verlaat de revalidatiemodus door de knie volledig te
strekken. Deze zal dan in wandelweerstand staan totdat de gebruiker weer gaat zitten,
waarna de zitten-naar-stand veiligheidsvergrendeling automatisch opnieuw zal inschakelen.
De knie kan de hele tijd in revalidatiemodus blijven, zolang de gebruiker wordt geinformeerd
dat de zitten-naar-stand veiligheidsvergrendeling telkens opnieuw zal inschakelen wanneer
hij gaat zitten.
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Sprinten: \

Sprinten is gevalideerd voor unilaterale QUATTRO-gebruikers voor gebruik tijdens
sprintactiviteiten. Obstakelhulp en zitmodus zijn uitgeschakeld in de Sprintmodus. Alle
weerstandsinstellingen kunnen worden aangepast in Sprintmodus om aan de behoeften van
elke gebruiker te voldoen. Het is niet aanbevolen om de Sprintmodus altijd ingeschakeld te
laten.

Trap oplopen:

Trap oplopen is gevalideerd voor unilaterale QUATTRO-gebruikers voor het oplopen van
trappen met de trede-na-trede gang. Deze functie is niet voorzien voor gebruikers met een
heupexarticulatie of personen die onvoldoende controle over het heupgewricht bezitten of
onvoldoende vrijwillige controle op de bekkenspieren uitoefenen.

Trap oplopen is automatisch uitgeschakeld. Hierdoor moet de prothesist deze functie in de
app voor prothesisten inschakelen via de tab “Gereedschap” van het scherm “Instellingen”.
Wanneer ingeschakeld, heeft Trap oplopen een specifiecke en aanpasbare zwaai
extensieweerstand.

De prothesist moet de patiént de machtiging geven om deze functie in/uit te schakelen en
moet de zwaai extensieweerstand aanpassen. Dit kan gebeuren via “Setup” en vervolgens
“Machtigingen” in de werkbalk in de app voor prothesisten.

Indien de patiént de machtiging heeft voor gebruik van deze functie, doet hij dit via
“Gereedschap” en vervolgens “Instellingen” in de werkbalk in de pati€ntenapp.

Wanneer Trap oplopen ingeschakeld is, moet de patiént een snelle heupextensie- en daarna
-flexiebeweging uitvoeren om Trap oplopen te starten. De knie buigt om over de trede te
raken en zorgt ervoor dat de voet plat op de volgende trede terechtkomt. Wanneer de knie
belast wordt, is deze vergrendeld bij flexie, maar vrij voor extensie.

Intuitieve vergrendeling:

De QUATTRO maakt gebruik van intuitieve vergrendeling die automatisch wordt ingeschakeld
om de stabiliteit bij een gebogen knie te verzekeren.

Intuitieve vergrendeling ingeschakeld (automatisch): Wanneer de patiént zijn dij in een
bepaalde flexiehoek houdt en de knie belast wordt, zal verdere flexie van de knie automatisch
verhinderd worden. De vergrendeling zal automatisch uitgeschakeld worden zodra de dij zich
in extensie bevindt of de knie niet belast wordt.

Intuitieve vergrendeling uitgeschakeld: Wanneer de patiént zijn dij in een bepaalde
flexiehoek houdt en de knie belast wordt, zal de knie niet vergrendelen en zal de knie verder
kunnen buigen.

De prothesist moet de patiént de machtiging geven om deze functie in/uit te schakelen via
“Setup” en vervolgens “Machtigingen” in de werkbalk in de GaitLab-app.

Indien de patiént de machtiging heeft om deze functie in/uit te schakelen, doet hij dit via
“Gereedschap” en vervolgens “Instellingen” in de werkbalk in de patiéntenapp.

Opmerking: De intuitieve vergrendeling is mogelijk vanaf 5-70° flexie. Indien de knie in Fiets-,
Elliptische of golfmodus staat, wordt de intuitieve vergrendeling uitgeschakeld.
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Flexievergrendeling: a

Om de flexievergrendeling in te schakelen in om het even welke activiteitsmodus, dubbelklik
op de knop Wijzigen modus. De knop licht op met een continu wit lampje om aan te geven
dat de flexievergrendeling ingeschakeld is. Wanneer de vergrendeling ingeschakeld is, kan
de knie gestrekt worden maar niet verder buigen dan de huidige hoek. Als de knie wordt
gestrekt tot een meer verticale positie, dan wordt de vergrendeling opnieuw ingeschakeld in
deze nieuwe hoek. De knie zal vergrendeld blijven in deze positie totdat de knie gestrekt
wordt of de flexievergrendeling uitgeschakeld wordt. Het witte lampje blijft branden zolang
de flexievergrendeling ingeschakeld is.

Opmerking: Wanneer de flexievergrendeling ingeschakeld is bij een onbelaste knie, zal deze
zowel in flexie als in extensie vergrendeld worden.

Wanneer de flexievergrendeling ingeschakeld is, moet u dubbelklikken op de knop Wijzigen
modus om uit te schakelen. Het continu brandend witte lampje gaat nu uit, wat aangeeft dat
de flexievergrendeling uitgeschakeld is. De knie keert terug naar de geselecteerde activiteit,
zoals bv. wandelen.

/\ FITTINGS EN ONDERDELEN MOGEN NIET IN CONTACT KOMEN MET HET FRAME OF DE
CILINDER. DIT VEROORZAAKT SCHADE AAN HET PRODUCT. CONTACT TUSSEN DE FITTING
EN DE ACHTERSTE BEUGEL (NR. 3 IN DE PRODUCTDETAILS) VAN DE QUATTRO IN
VOLLEDIGE FLEXIE IS AANBEVOLEN EN ZAL GEEN SCHADE VEROORZAKEN.

10.6 Uitschakelgedrag

Wanneer de batterij bijna leeg is of de knie in opslagmodus werd gebracht, wordt een
flexieweerstand voor uitschakeling gebruikt. De flexieweerstand voor uitschakeling kan
aangepast worden om rekening te houden met verschillende gebruikersvoorkeuren en
gewichten.

/N\ LAAT UW PROTHESIST DEZE AANPASSING VOOR U UITVOEREN.

Een aanpassing uitvoeren:
Breng met de QUATTRO-knie in volledig gestrekte toestand een inbussleutel van 3 mm in de
schroef van de flexieweerstand voor uitschakeling (zie nr. 6 in de productdetails): In wijzerzin

draaien levert meer flexieweerstand op en in tegenwijzerzin draaien levert minder
flexieweerstand.

/\ BUIG DE KNIE NOOIT MET DE INBUSSLEUTEL ER NOG IN. DIT KAN UW HULPMIDDEL
PERMANENT BESCHADIGEN.

Opmerking: De knie wordt verzonden met de flexieweerstand in het midden van het bereik:
met 2 keer extra draaien kan de weerstand naargelang de wensen van de patiént verhoogd
of verlaagd worden.
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De kniekap verwijderen:
Gebruik een inbussleutel van 3/32” om de twee

inbusbouten van de knie te verwijderen.
Inbussleutel

van 3/32"

De kniekap plaatsen:

Plaats de kniekap. Draai de 2 inbusbouten vast met een
inbussleutel van 3/32".

Opmerking: Draai de schroeven tot gelijke hoogte van het
oppervlak plus een kwartdraai aan, draai niet te hard aan.

Zorg ervoor dat de knie in volledige extensie is.

Gebruik een inbussleutel van 3/32"” om de twee inbusbouten van de achterzijde van

de knie te verwijderen.

Manoeuvreer de flexiehoekbegrenzer rond de cilinderas om te verwijderen.
Opmerking: Hiervoor kan het nodig zijn om de achterkant van de knie naar beneden te

richten.
— —

Zorg ervoor dat de knie in volledige extensie is.
Manoeuvreer de vervangende flexiehoekbegrenzer in de juiste positie om te installeren.
Draai de 2 inbusbouten vast met een inbussleutel of draaier van 3/32".
Het opschrift op de flexiehoekbegrenzer moet zichtbaar zijn.
Opmerking: Draai de schroeven tot gelijke hoogte van het oppervlak plus een halve draai
aan (gelijk aan 80 oz-in draaimoment).

De QUATTRO is beschikbaar met een mannelijke piramideverbinding of
schroefdraadverbinding om compatibel te zijn met standaard verbindingen (zie onze
catalogus).
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Gebruik voor het opladen van de batterijen enkel de bij de QUATTRO meegeleverde
wandadapter & adapters of de optionele Booster Adapter.

Download de GaitLab-app voor prothesisten voor correcte uitlijning en Setup van het
hulpmiddel. GaitLab is absoluut vereist om de microprocessorinstellingen voor elke patiént
te kalibreren en te optimaliseren. Patiénten kunnen modi wijzigen en instellingen aanpassen
met de Freedom Innovations-app. Controleer de smartphonevereisten voordat u de app
installeert. Download apps altijd van de App Store of Google Play Store.

De GaitLab- en Freedom Innovations-apps zijn compatibel met iOS 17 of hoger en Android
OS 14 of hoger.

App

GaitLab

e

Freedom Innovations .Q

Gebruik zuiver leidingwater om uw QUATTRO-knie af te spoelen. Een borstel met zachte
haren (zoals een tandenborstel) is geschikt om vastzittend vuil te verwijderen, maar alleen
aan de buitenkant van de knie. Het gebruik van chemische middelen of zeep op de QUATTRO
kan de garantie doen vervallen. Droog de knie na het afspoelen goed af met een handdoek.
Gebruik geen haardroger: die kan de elektronica beschadigen en de garantie doen vervallen.

Instellingen overzetten:
Maak verbinding met de knie waarvan u de instellingen wenst over te nemen.
Eens verbonden, ga naar de tab “Gereedschap” in de werkbalk in de app en tik
vervolgens op “Instellingen beheren”.
Klik op “Kopieer instellingen” om de instellingen op te slaan op uw toestel.
U kan nu de verbinding verbreken met de geprogrammeerde knie.
Maak verbinding met de knie waarnaar u de instellingen wenst over te zetten.
Ga naar de tab “Gereedschap” in de werkbalk in de app, tik op “Instellingen beheren
en daarna op “Plak instellingen”.
U zal een melding ontvangen: “Weet u zeker dat u alle instellingen wilt vervangen?”
Klik op “OK” om alle instellingen over te zetten en op “Annuleren” om het plakken te
annuleren en de huidige instellingen te behouden.
Kalibratie wordt niet overgezet en zal opnieuw moeten uitgevoerd worden.

”
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Terugzetten naar fabrieksinstellingen:
Hierdoor worden alle instellingen in de knie teruggezet naar de fabrieksinstellingen. Deze
actie kan niet ongedaan worden gemaakt.
Maak verbinding met de knie waarvoor u de instellingen wenst terug te zetten.
Eens verbonden, ga naar de tab “Gereedschap” in de werkbalk in de app en tik
vervolgens op “Terugzetten naar fabrieksinstellingen”.
U zal een melding ontvangen: “Weet u zeker dat u alle instellingen op uw QUATTRO
wilt terugzetten naar de fabrieksinstellingen?”
Klik op “OK"” om de knie terug te zetten, of op “Annuleren” om af te sluiten.

/\ Aanbeveling: Laat de patiént voor alle veiligheid plaatsnemen op een stoel wanneer het
programma wordt overgezet of de knie naar de fabrieksinstellingen wordt teruggezet.

De QUATTRO omvat een garantie van 36 maanden die alle fabricagefouten dekt, maar die
alleen geldig is als het product gebruikt wordt conform de aanbevelingen van de producent.
De QUATTRO hoeft tijdens deze periode niet te worden onderhouden. Service en onderhoud
is vereist na 36 maanden indien de optionele verlengde garantie van 2 jaar werd aangeschaft,
en na 36 maanden en 54 maanden indien de optionele verlengde garantie van 3 jaar werd
aangeschaft. Op de batterijlader en toebehoren rust een garantie van 12 maanden. De
levensduur van de QUATTRO is afhankelijk van het activiteitenniveau van de patiént.
Raadpleeg de bedrijfswebsite voor meer informatie.

Neem contact op met PROTEOR voor onderhoud of reparatie van de knie. Op verzoek kan
een tijdelijke vervangprothese ter beschikking worden gesteld. Raadpleeg de rubriek
technische ondersteuning voor informatie over vervangprothesen en verzendingen.

Neem contact op met uw gecertificeerde prothesist voor gebruikersondersteuning.
Neem contact op met PROTEOR voor technische ondersteuning verleend door prothesisten,
bijkomend instructiemateriaal of om een onderhoud te plannen.
Op verzoek kan een tijdelijke vervangprothese ter beschikking worden gesteld. Knieén die
onderhoud nodig hebben, moeten in de meegeleverde koffer naar het volgende adres
worden verzonden (buiten Europa):

PROTEOR USA, LLC

491 East 350 North

Gunnison, Utah 84634, USA
Binnen Europa, graag verzenden naar het volgende adres:

PROTEOR SAS

Rue du Cheffin

21250 Seurre, France

De QUATTRO vraagt om bijzondere voorzorgsmaatregelen op het gebied van
elektromagnetische compatibiliteit (EMC). Hij moet meer bepaald als volgt en conform de
meegeleverde EMC-informatie geinstalleerd en in dienst gesteld worden:
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» De QUATTRO kan gevoelig zijn voor elektromagnetische interferentie van draagbare en
mobiele toestellen met radiofrequentie, zoals mobiele telefoons (gsm).
» De QUATTRO kan interferentie ondervinden van andere apparatuur, zelfs als die andere
apparatuur voldoet aan de CISPR EMISSION-vereisten.
» De QUATTRO voldoet aan Deel 15 van de FCC-voorschriften. De werking ervan is
onderworpen aan de volgende twee voorwaarden:
(1) De QUATTRO mag geen schadelijke interferentie veroorzaken en
(2) De QUATTRO moet elke ontvangen interferentie aanvaarden, inclusief
interferentie die ongewenste werking kan veroorzaken.

20 | Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische
emissies

De QUATTRO is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische
omgeving. De klant of gebruiker van de QUATTRO moet ervoor zorgen dat hij zich in een
dergelijke omgeving bevindt.

Emissietest Compliance | Elektromagnetische omgeving— Richtlijnen

De QUATTRO gebruikt RF-energie alleen voor zijn
interne werking. Daarom zijn de RF-emissies laag en
zullen ze waarschijnlijk geen storing veroorzaken aan
elektronische apparatuur in de buurt.

RF-emissies EN

55011/ CISPR | °ro¢P 1

RF-emissies EN Ki B
55011/ CISPR asse De QUATTRO is geschikt voor gebruik in alle

omgevingen, inclusief huiselijke omgevingen en deze

IHggggggg_h; 2 ;/:Ldoet rechtstreeks verbonden met het
- laagspanningsnetwerk dat gebouwen voor huiselijk
Harmonische Voldoet gebruik van stroom voorziet.

IEC 61000-3-2 aan

21 | Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische
immuniteit
De QUATTRO is bedoeld voor gebruik in zowel de professionele gezondheidszorg als de

thuiszorg. De klant of gebruiker van de QUATTRO moet ervoor zorgen dat de omgeving
elektromagnetisch conform is.

Immuniteitstest | IEC 60601 testniveau | Complianceniveau
Elektrostatische ontlading +8 kV Contact +8 kV Contact

IEC 61000-4-2 +15 kV Lucht +15 kV Lucht
Uitgestraalde

elektromagnetische velden ;g \I\%_T; 27 GHz ég I\\//I/I-T; 27 GHz

met radiofrequentie IEC " I

61000-4-3 80% AM bij 1 kHz 80% AM bij 1 kHz
Elektrische sne lle +2 kV lichtnet +2 kV lichtnet
schakeltransiénten (bursts) +1 KV I/Os Nv.t

IEC 61000-4-4 o

Piek +1 kV Differentieel +1 kV Differentieel

IEC 61000-4-5 +2 kV Gemeenschappelijk | £2 kV Gemeenschappelijk

15
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Immuniteitstest IEC 60601 testniveau Complianceniveau

Geleidingsstoringen 3V 3V

veroorzagakt doo? RF-velden | Or1> MHz-80 MHz 0,15 MHz-80 MHz

IEC 61000-4-6 6 VY in ISM tussen 0,15 |6 V¥ in ISM tussen 0,15 MHz
MHz en 80 MHz? en 80 MHz?

Magnetisch veld bij

netwerkfrequentie IEC 61000- | 30 A/m 30 A/m

4-8

>95% daling voor 0,5

cyclus >95% dali
o . % daling voor 0,5 cyclus
Spanningsdalingen en - c>y9c?u/: daling voor 1 >95% daling voor 1 cyclus
onderbrekingen o . 30% daling voor 25/30 cycli
IEC 61000-4-11 gy?cl/:) daling voor 25/30 | S 950, daling voor 250/350
>95% daling voor cycli
250/350 cycli

D kwadratisch gemiddelde voordat modulatie wordt toegepast.

2 De ISM-banden (industriéle, wetenschappelijke en medische) banden tussen 0,15 MHz
en 80 MHz zijn 6,765 MHz tot 6,795 MHz; 13,553 MHz tot 13,567 MHz; 26,957 MHz tot
27,283 MHz; en 40,66 MHz tot 40,70 MHz. De radiobanden voor amateurs tussen 0,15 MHz
en 80 MHz zijn 1,8 MHz tot 2,0 MHz, 3,5 MHz tot 4,0 MHz, 5,3 MHz tot 5,4 MHz, 7 MHz tot
7,3 MHz, 10,1 MHz tot 10,15 MHz, 14 MHz tot 14,2 MHz, 18,07 MHz tot 18,17 MHz, 21,0
MHz tot 21,4 MHz, 24,89 MHz tot 24,99 MHz, 28,0 MHz tot 29,7 MHz en 50,0 MHz tot 54,0
MHz.

g’he/:lsHtgequentle Band (MHz) Modulatie \;S:;sut Complianceniveau
385 380-390 18 Hz Pulse? 27 27

450 430-470 18 Hz Pulse? 18 28

710/745/780 704-787 217 Hz Pulse? | 9 9

810/870/930 800-960 18 Hz Pulse? 28 28
1720/1845/1970 1700-1900 217 Hz Pulse? | 28 28

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

) De draaggolf wordt gemoduleerd met een blokgolfsignaal met een inschakelduur van
50%.

2
0
22 | Naleving van de regels C € 2

De QUATTRO is een medisch hulpmiddel met EG-markering dat gecertificeerd is als conform
met Verordening (EU) 2017/745, EN 55011 klasse B, IEC 60601-1, ETSI EN 300-328 in
overeenstemming met Richtlijn 2014/53/EU en ISO 10328. Dit hulpmiddel voldoet aan Deel
15 van de FCC-voorschriften.

16
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Bijlage 1: Referentie knoppen keypad

Functie Werking Indruktijd

Batterijstatus controleren Batterijknop indrukken =

Flexievergrendeling inschakelen K nop Wijzigen modus twee keer
indrukken

Flexievergrendeling uitschakelen DS (e TBEAEEr

indrukken
Activiteit controleren Knop Wijzigen modus indrukken — —
Activitait wijzigen Knop Wijzigen modus ingedrukt 3 sec
houden
Verbinden Knop Draadloos indrukken -
Knop Wijzigen modus +
CESERlEelE Draadloos ingedrukt houden CEe
Reset Batterijknop ingedrukt houden 6 sec

Bijlage 2: Led-beschrijving

Functie Led-beschrijving

Batterij is opgeladen Continu groen

Batterij is aan het opladen Knipperend groen

Batterij is laag Continu rood

Batterij is erg laag Knipperend rood

Knie is manueel vergrendeld Continu wit

Activiteit gecontroleerd of gewijzigd (K;:Itz?r?::izg) wit: traag (wandelen); snel
Activiteit niet gewijzigd Afwisselend rood/wit

Ingaan opslagmodus Knipperend rood/blauw / wit
Systeemfout Afwisselend rood/blauw

Opstarten Knipperend groen/blauw

Bijlage 3: Referentie knop wijzigen modus

Gebruiker drukt Huidige status Gedrag product

Witte led knippert om de huidige activiteit

Ontgrendeld weer te geven. Traag knipperend voor

Eén keer wandelen. Snel knipperend  voor

drukken om de alternatief.

status te Leds knipperen rood/ wit om een fout weer

controleren te geven. Er kan niet gecontroleerd
Vergrendeld

worden welke activiteit actief is omdat de
knie vergrendeld is.

17



Gebruiker drukt

Twee keer
drukken om
vergrendeling
in/uit te
schakelen

Lang indrukken
om af te
wisselen tussen
Wandelen en de
Alternatieve
activiteit
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Huidige status

Ontgrendeld

Gedrag product

Flexievergrendeling is ingeschakeld. Witte
led brandt continu.

Vergrendeld

De huidige activiteit is
“Wandelen”, maar een
“Alternatief” werd niet
geconfigureerd.

Flexievergrendeling is uitgeschakeld. Witte
led blijft uit. De eerder geselecteerde
activiteit wordt hernomen.

Leds knipperen rood/ wit om aan te geven
dat er niets is gebeurd.

De huidige activiteit is
“Wandelen” en een
“Alternatief” werd
geconfigureerd.

Alternatieve activiteit is geselecteerd.
Witte led knippert snel om aan te geven
dat het alternatief nu geselecteerd is.

Huidige activiteit is
alternatief.

Activiteit “Wandelen” is geselecteerd.
Witte led knippert traag om aan te geven
dat “"Wandelen” nu geselecteerd is.

18
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01 | Systemkomponenter

Varebeskrivelse \Varenummer Seelges separat \
PROTEOR QUATTRO 2 MPK — PYRAMIDE QNX0010 IKKE RELEVANT
PROTEOR QUATTRO 2 MPK — GEVINDSKARET TOP QNX0011 IKKE RELEVANT
PROTEOR QUATTRO-batteriveegoplader og -adaptere QNX0601 Nej
Brugervejledning IFU-03-014 Nej
PROTEOR QUATTRO-boosteradapter ACC0010 Ja

Saet, PROTEOR QUATTRO-knaebeskytterudskiftningsdel | ACCO003 Ja

Saet, PROTEOR-bagdaekseludskiftningsdel ACC0005 Ja

Saet, PROTEOR QUATTRO-rotorpropudskiftningsdel ACC0006 Ja
Begraensersaet for bgjningsvinkel ACC0007 Nej
Daeksel, distal pyramide QNX2005 Ja
02 | Termer/symboler anvendt i denne vejledning

Type BF anvendt del C € CE-meerkning

WEEE Affald af elektrisk og
elektronisk udstyr

Batteri-/stremstatusknap

M3 ikke bortskaffes som
usorteret affald — skal afleveres

til separate indsamlingsanleeg ( ) Knap til skift af tilstand
til genindvinding og

genanvendelse

FCC-maerke ‘l.\' Knap for tr&dlgst signal
Fabrikant CP Certificeret bandagist

Serienummer

EU-autoriseret
repraesentant

QULES I B>

- Vo Enkelt patient,
Laes brugsanvisning/manual \11“!) flergangsbrug
Tastaturfunktion QUA']_I'RO MPC-knaesystem

03 | Advarsler/sikkerhedsforanstaltninger

e Laes denne brugsanvisning omhyggeligt inden brug.
e Hvis sikkerhedsforanstaltningerne ikke overholdes,
funktionsfejl og risiko for personskade for brugeren.

kan det medfgre QUATTRO-

e Den indledende betjening af QUATTRO skal ske under opsyn af kvalificeret

sundhedspersonale.
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e Brug af ganghjeelpemidler kan fare til fejlfortolkning af patientaktivitet. Hvis patienten
normalt bruger ganghjeelpemidler, skal de anvendes under kalibreringsprocessen.

e Undlad at dbne eller zendre en eller flere komponenter, og udfgr IKKE reparationer af
QUATTRO, medmindre andet er direkte angivet i denne brugervejledning.

e Enhver alvorlig haendelse, der er opstdet i forbindelse med enheden, skal rapporteres til
producenten og den kompetente myndighed i det land, hvor brugeren bor.

o Kontrollér i tilfeelde af beskadiget emballage, at der ikke er sket skader pd QUATTRO.

e Kontakt din bandagist for at fa hjeelp, hvis der opstar problemer eller bekymringer i
forbindelse med QUATTRO.

e Forkert og usikker brug af QUATTRO kan medfgre personskade.

e Brug ikke QUATTRO, mens batteriet oplades via veegopladeren. Sgrg for at frakoble
enheden fra opladeren, inden protesen tages pa.

o Nedsazenk ikke QUATTRO i vaeske under opladning med QUATTRO-boosteradapteren.

e Hvis der registreres usaedvanlig bevaegelse eller slitage i en strukturdel af en protese pd
et hvilket som helst tidspunkt, skal brugen af enheden straks afbrydes, og du skal
kontakte din bandagist.

e QUATTRO indeholder et litiumionbatteri, der ikke kan udskiftes i marken, og som kraever
fabriksservice ved reparation. Litiumionbatterier indeholder farlige metaller og ma aldrig
bortskaffes sammen med husholdnings- eller erhvervsaffald. De bgr aldrig braendes, idet
de kan eksplodere. Se de lokale bestemmelser vedrgrende korrekt bortskaffelse af
produktet.

e Hvis der opstdr et strgmtab fra QUATTRO, vil det automatisk blive viderefgrt til modstand
til bgjning ved slukning.

e Nar batteriet er afladet, skal du vaere ekstremt forsigtig, n&r du gé&r ned ad ramper og
trapper.

e QUATTRO indeholder sma dele og ledninger, der kan udggre en potentiel kvaelningsfare.

e Hvis QUATTRO er blevet opbevaret ved en temperatur uden for driftstemperaturomrédet,
skal knaeet akklimatiseres til driftsmiljget i mindst 30 minutter inden brug.

¢ Undgad at Igbe eller udfgre anden intensiv fysisk traening ved en temperatur, der er hgjere
end den angivne driftstemperaturgraense (45°C). Dette kan beskadige din QUATTRO.

e Adapteren taet ved patienten er den anvendte del af enheden. Alle andre udvendige
overflader af enheden, herunder strgmforsyningen og ledningen, er de tilgaengelige dele.

e Manglende overholdelse af brugervejledningen vil medfgre bortfald af garantien.

QUATTRO er et mikroprocessorstyret, 1-akset knzeledsprotesesystem med interne sensorer
til styring af modstand til knaebgjning og -udstraekning.

QUATTRO er beregnet til brug som en komponent i et proteseben for enkeltpersoner med
unilaterale  eller bilaterale amputationer i  underekstremiteterne eller med
ekstremitetsmangler, herunder:

e Amputation af transldrbenet

e Udskillelse og amputation af knzeleddet

e Udskillelse og amputation af hofteleddet

e Medfgdte underekstremitetsmangler
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N

QUATTRO er til brug for en ENKELT PATIENT og beregnet til brug af protesebaerere, som vil
drage fordel af den sikkerhed, stabilitet og forbedrede gait-dynamik, der opnds med et
mikroprocessorstyret knze. QUATTRO bgr kun tilpasses af en kvalificeret certificeret
bandagist.
e Egnet til aktivitetsniveau: K3/K4
e Vaegtgraense for bruger:

- 150 kg (K3)

- 136 kg (K4)

1SO 10328 — P7 — R3 — [:E Wﬁ 150 kg

QUATTRO er ikke egnet til brugere med:
o Utilstraekkelig kognitiv evne til at oplade knaeet og vedligeholde enheden
e Manglende evne til at g& med et uldst knae

e Produktvaegt: 1655 g
e Bygningshgjde: 216 mm
e Maksimal bgjningsvinkel: 135°

Driftstemperaturomrdde: 0 til 45 °C
Opbevaringstemperatur: -25 til 60 °C
Hgjdeomrédde: 0-5.000 m
Omré&de for luftfugtighed: 0-100 %, inklusive kondensering
Vandbestandlghed Klassificeret til IP68 under IEC 60529
QUATTRO er sikker ved lejlighedsvis nedsaenkning i ferskvand pd op til 3 m i op til
60 minutter. Brugeren skal tgrre knaeet med et hdndklaede, ndr det er oppe af
vandet.
- QUATTRO kan lejlighedsvist anvendes i brusebadet med mild saebe og inden for
knaeets driftstemperaturomréde.
- QUATTRO bgr ikke anvendes under badning.
- QUATTRO bgr ikke nedsaenkes i saltvand eller klorholdigt vand, da dette kan
fordrsage korrosion.
- Hvis der sprgjtes vaeske p& QUATTRO-enheden, eller den ved et uheld nedsaenkes
i saltvand eller klorholdigt vand, skal den straks skylles med rent vand og tgrres
med et hdndklzede.
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10.1. Batterioplysninger

Driftsspaending: 7,4 volt jeevnstrgm

Lader indgangsspaending: 12 volt jeevnstrgm

Indgangsspaending for vekselstrgmsadapter: 100-240 volt vekselstrgm, 50-60 Hz

Batteri 2-3 dage, samt en tilgaengelig boosteradapter med flere dages batteri baseret pé

folgende brugerprofil: sove, sidde, std, ga, aktivitet, kare.
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10.2 Produktoplysninger og -graenseflade

1. Bgjningsvinkelbegraenser 4.  Udskiftelig knaebeskytter

2. Fleksibelt bagdaeksel 5. Cylinderaksel

3. Skinne bagp& 6. Justeringsskrue for modstand til bgjning ved slukning
7. Opladningsport og stgvdaeksel
8. Batterioplader og kabel

10.3 Opladning af batteri

Traek beskyttelsesdaekslet over opladningsporten (7) vaek,
0g indseet ladestikket (8) med kablet vendt opad. Stikket er
magnetisk og vil klikke pd plads. N&r det er sat i, lyser
batteriets LED-knap kortvarigt for at angive, at knaeet
oplades.

/\ Brug kun batterivaegopladeren og adaptere eller den
\ boosteradapter, der er designet til QUATTRO, til opladning

{10

066

af enheden.

/\ Brug kun en 3 mm unbrakonggle til at foretage
aendringer af modstanden til bgjning ved slukning.

9. Pyramideadapter
10. Tastatur

11. Batteristatus
12. Skift tilstand
13. Trédlgst
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10.4 Tastaturbetjening

10.4.1 Batteriknap (11)

Kontrollér batteristatus: Tryk pd knappen, og slip den igen for at f& vist batteriets aktuelle
opladningsstatus.

Fuldt opladet 51-100 % Lyser grgnt
Opladet 21-50 % Blinker grgnt
Lavt 11-20 % Lyser rgdt
Meget lavt 1-10 % Blinker rgdt

Batteriopladning: N&r batteriet er tilsluttet en oplader, angives den aktuelle
batteriopladning med et blinkende grgnt lys. Jo mere batteriet er opladet, jo lsengere varer
hvert enkelt blink.

Genstart af knaeet: Hold knappen nede i seks sekunder, indtil det grgnne og bla lys blinker.
Brug kun denne funktion som angivet af din bandagist, hvis du har problemer med din enhed.

10.4.2 Knap til skift af tilstand (12)

Kontrollér aktivitet: Gan Blinker langsomt
Tryk pé knappen, og slip den igen 9 hvidt

for at fa vist den aktuelle aktivitet | Valgt alternativ aktivitet Blinker hurtigt hvidt
Aktivér/deaktiver L3s aktiveret Lyser hvidt
bgjningslas: L3s aktiveret, med meget Lyser hvidt

Tryk to gange pd knappen for at | lavt batteriniveau Blinker rgdt

indstille eller friggre . Tidligere LED-
bgjningslasen. Lés deaktiveret aktivitet genoptages
Skift aktivitet: . . Blinker langsomt
Hold knappen nede i 3 sekunder Aktivitet zendret til gang hvidt

for at skifte frem og tilbage | Aktivitet aendret til alternativ | Blinker hurtigt hvidt

mellem gang og din aktuelt | Aktivitet blev ikke aendret

valgte alternative aktivitet. Ved | (Alternativ ikke aktiveret i

&ndring vil lysene angive ny | patientapp, eller det er ikke

aktivitet. sikkert at aendre aktivitet lige
nu)

Blinker hvidt og
rgdt

10.4.3 Knap for tr&dlgst signal (13)

Par knae med mobilapp: N&r du skal parre QUATTRO-enheden med den smarte enhed,
farste gang du opretter forbindelse, skal du hurtigt trykke pd knappen og slippe den igen,
ndr appen beder dig om det.

10.4.4 Seet knze i opbevaringstilstand

Hold b3de knappen til skift af tilstand og knappen for tradlgst signal nede samtidig i
seks sekunder, indtil alle lysene blinker og derefter slukkes. Nar QUATTRO er i
opbevaringstilstand, er enheden helt slukket og reagerer ikke pd noget. Tryk pd knappen
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Batteri/strgm teender ikke enheden igen. Hvis du vil teende knaeet igen, skal du tilslutte det
til opladeren eller boosteradapteren. Knzaeet leveres i opbevaringstilstand fra fabrikken (skal
tilsluttes en strgmkilde for at blive teendt).

BEMARK: Enheden gdr ikke i opbevaringstilstand, hvis den er tilsluttet opladeren.

10.5 Tilstande

Siddetilstand:

QUATTRO har to tilgaeengelige typer adfzerd, ndr brugeren sidder ned, og justeringen kan
findes under fanen "Tools" (Veerktgjer) langs vaerktgjslinjen i b&de Clinician- og Patient-
appen.

Siddetilstand aktiveret (standard): N&r der ikke laegges vaegt pd kneeet, og laret er naesten
vandret, kan knzeet bgjes uden modstand.

Siddetilstand deaktiveret: Knaeet har fortsat hydraulisk modstand til bgjning uafhaengigt af
I&rets bgjningsvinkel.

Bemaerk: Hvis siddetilstanden deaktiveres, bliver cykeltilstand og funktionen med hjeelp til
forhindringer, Obstacle Assist, ogsé deaktiveret.

Hjeelp til forhindringer:

QUATTROs funktion Obstacle Assist er praktisk, hvis brugeren skal treede over hgje
genstande eller ind i et hgijt karetgj.

Obstacle Assist aktiveret (standard): Knaeet bgjes uden modstand, ndr 13ret ndr en bgjning
pd 35 grader eller derover og straekkes, og der ikke laegges vaegt pa det.

Obstacle Assist deaktiveret: Knaeet bgjes langsomt med hydraulisk modstand, ndr der ikke
laegges veegt pd det, uafhaengigt af 1&rets bgjningsvinkel.

Klinikeren kan sl& denne funktion fra/til for forskellige aktiviteter for patienten under "Setup"
(Opseetning) og "Adjust" (Juster) langs veerktgjslinjen i GaitLab-appen, nar
programmeringen er fuldfgrt.

Klinikeren skal give patienten tilladelse til at sl& denne funktion til/fra. Den kan findes
under “Setup” (Opszetning) og derefter “Permissions” (Tilladelser) langs veerkigjslinjen i
Clinician-appen.

Hvis patienten har tilladelse til denne funktion, kan den findes under "Tools" (Veerktgijer) og
derefter "Settings" (Indstillinger) langs veerktgjslinjen i Patient-appen.

Bemaerk: Hvis siddetilstanden er deaktiveret, deaktiveres Obstacle Assist ogsa.

Cykling:

I cykeltilstand vil knaeet g& til en indstilling med en brugerdefineret lav modstand, ndr
brugerens 18r er naesten vandret, hvilket sker, nér brugeren skal op pa cyklen, eller ndr
brugeren traeder i pedalerne. Brugeren kan definere tre modstande til bgjning/udstraekning
i appen ved hjeelp af "+" eller "-". Knaeet forbliver i lav modstand, indtil brugeren laegger
vaegt pd knaeet i fuld udstraekning, hvilket far QUATTRO til at vende tilbage til gangfunktion.
N&r knaeet er i cykeltilstand, deaktiveres Obstacle Assist, siddetilstand og I8s i stdende stilling.
*Det anbefales ikke at holde knaeet i cykeltilstand i laengere perioder, efter at patienten har
afsluttet aktiviteten. Brug appen eller tastaturet til at sendre aktiviteten til gang igen for at
undgd at udlgse cykling utilsigtet.

Bemaerk: Hvis siddetilstanden slds fra, deaktiveres cykeltilstanden ogsa.
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Elliptisk:

Elliptisk tilstand, Elliptical, blev valideret for unilaterale QUATTRO-brugere til brug pé
elliptiske maskiner. Der er en enkelt modstandsindstilling for b&de bgjning og udstraekning,
og brugerne kan traede fremad og tilbage i pedalerne p& maskinen. L&s i st&ende stilling og
siddetilstand er deaktiveret i den elliptiske tilstand. Den anbefales ikke til trapper eller
stepmaskiner, at blive efterladt i den elliptiske tilstand hele tiden, og det er vigtigt at veere
forsigtig, hvis du gér bagleens og ned ad skréninger i elliptisk tilstand.

Golf:

Golftilstanden giver dig mulighed for at begraense, hvor meget dit knae bgjes, nar

du spiller golf. v
Na&r golf er valgt som alternativ aktivitet p& skaermen Activities (Aktiviteter) via Patient-appen,
skal du navigere til skaermen Adjustment (Justering). P& denne skaerm kan du veelge mellem
3 forskellige graders bgjning, som vil veere tilladt. Hver af disse kan tilpasses ved at trykke
pd "+" eller "-". Patienten kan programmere op til 3 forskellige brugerdefinerede
modstandsindstillinger for den maengde bgjning, der er ngdvendig for enten et bestemt
golfsving eller andre aktiviteter, som kraever brugerdefinerede modstandsindstillinger.

*Det anbefales ikke at holde knaeet i golftilstand i laengere perioder, efter at patienten har
afsluttet aktiviteten. Brug appen eller tastaturet til at sendre aktiviteten til gang igen for at
undgé at udlgse golftilstanden utilsigtet.

/N\ NAR GOLF ER AKTIVERET, B@JES KNAEET KUN TIL DEN B@ININGSGRAD, DER ER
BLEVET VALGT I APPEN. DET B@R UNDGAS AT GA NED AD TRAPPER OG SKRANINGER, NAR
GOLF ER AKTIVERET. o o

Genoptraening: E“

Genoptraeningstilstanden, Rehabilitation, blev designet til unilaterale og bilaterale QUATTRO-
brugere til brug under genoptraening. Den tilbyder en Idsefunktion til stgtte ved aendring fra
siddende til stdende stilling, Sit-to-Stand Support Lock, med en siddemodstandsindstilling,
som er adskilt fra siddemodstanden i gangtilstanden, og en timeout for stgtte ved aendring
fra siddende til stdende tilstand i sekunder. I genoptraeningstilstanden I3ser knaeet til bgjning
i den pdgeeldende vinkel, ndr brugeren lgfter sig fra stolen, men stopper den opadgdende
bevaegelse. Hvis den indstillede timeouttid er ndet, og brugeren ikke har strakt knaeet mere,
I&ses bgjningen op, og brugeren szenkes ned i stolen ved hjelp af den indstillede
siddemodstand i genoptraeningstilstanden. Hvis knaeet udstraekkes igen, fgr timeouttiden er
ndet, 13ser knaeet bgjningen i den aktuelle vinkel, og timeouttimeren starter igen ved nul.
Afslut genoptraeningstilstanden ved at straekke knaeet helt ud. Det vil vaere i gangmodstand,
indtil brugeren saetter sig igen, derefter genaktiveres I&sefunktionen til stgtte ved sendring
fra siddende til stdende stilling automatisk. Knaeet kan holdes i genoptraeningstilstand hele
tiden, s& laenge brugeren er klar over, at ldsefunktionen til stgtte ved aendring fra siddende
til stdende stilling aktiveres, hver gang brugeren saetter sig. °

Sprinte: !\-

Sprinttilstanden, Sprinting, blev valideret for unilaterale QUATTRO-brugere til brug under
sprintaktiviteter. Obstacle Assist og siddetilstand er deaktiveret i sprinttilstanden. Alle
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modstandsindstillinger kan justeres i sprinttilstanden, s de passer til brugerens behov. Det
anbefales ikke, at knaeet holdes i sprinttilstanden hele tiden.

Trappegang:

Trappegang blev valideret for unilaterale QUATTRO-brugere til brug under trappegang med
trinvis gang. Denne funktion er ikke beregnet til at bruges af brugere med udskillelse af
hofteled eller utilstraekkelig hofteleds- eller frivillig baekkenmuskelkontrol.

Trappegang er sldet fra som standard. Klinikeren skal aktivere denne funktion i Clinician-
appen under fanen "Tools” (Vaerktgjer) p& skaermen Settings (Indstillinger). N&r Trappegang
er aktiveret, har denne funktion en dedikeret svingmodstand til udstraekning, som kan
justeres.

Klinikeren skal give patienten tilladelse til at sld denne funktion til/fra og justere
svingmodstanden til udstraekning. Den kan findes under “Setup” (Opseetning) og
derefter "Permissions” (Tilladelser) langs vaerktgjslinjen i Clinician-appen.

Hvis patienten har tilladelse til denne funktion, kan den findes under "Tools" (Vaerktgjer) og
derefter "Settings" (Indstillinger) langs vaerktgjslinjen i Patient-appen.

Nar Trappegang er aktiveret, skal patienten foretage en hofteekstensionsbevaegelse hurtigt
efterfulgt af en hoftefleksionsbevaegelse uden belastning pd protesen for at starte
Trappegang. Knzeet bgjes for at give frihgjde over trinnet og sikrer, at foden er flad, nér den
lander pd det naeste trin. Nar knaeet er belastet, er det |1&st i fleksion, men frit til at straekkes.

L3s i stdende stilling:

QUATTRO inkluderer en funktion til I&sning i stdende stilling, Stance Lock, for at give stabilitet,
og funktionen I3ser automatisk, ndr patienten er p& et bgjet knee.

L3s i stdende stilling aktiveret (standard): N&r patienten stopper l3ret i en bgjningsvinkel og
leegger veegt pd knazeet, vil det automatisk 1&se knaeet mod yderligere bgjning. Ldsen
deaktiveres automatisk, ndr 13ret bevaeges i et udstraekningsgieblik, eller der ikke laegges
vaegt pd knaeet.

L3s i stdende stilling deaktiveret: N&r patienten stopper 13ret i en bgjningsvinkel og leegger
vaegt pd knaeet, ldser knaeet ikke, og det vil tillade knaeet at fortszette med at bgje.
Klinikeren skal give en patient tilladelse til at sld denne funktion til/fra, og den kan findes
under "Setup" (Opseetning) og derefter "Permissions" (Tilladelser) langs vaerktgislinjen i
GaitLab-appen.

Hvis patienten har tilladelse til at sld denne funktion til/fra, kan den findes under "Tools"
(Veerktgjer) og derefter "Settings" (Indstillinger) langs vaerktgjslinjen i patientappen.
Bemaerk: L&s i stdende stilling er tilgeengelig fra 5-70° bgjning. Hvis knzeet er i
cykeltilstanden, elliptisk tilstand eller golftilstanden, deaktiveres 13s i stdende stilling.

Bgjningslas:

Tryk to gange pé knappen til skift af tilstand for at aktivere bgjningslds, Flexion Lock, uanset
hvilken aktivitet du er i. Knappen lyser med et konstant hvidt lys for at angive, at
bgjningsldsen er aktiveret. Nar I&sen er aktiveret, kan knaeet straekkes, men det kan ikke
bgje mere end den aktuelle vinkel. Hvis knaeet straekkes til en mere opretstdende position,
aktiveres l3sen igen i den nye vinkel. Knaeet forbliver I1&st i denne position, indtil knaeet
straekkes, eller bgjningsldsen deaktiveres. Det hvide lys bliver ved med at lyse, sd leenge
bgjningsldsen er aktiveret.

Bemaerk: Nar bgjningsldsen er aktiveret, og der ikke er lagt vaegt pd knaeet, I&ses det i bade
bgjning og udstraekning.
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Dobbeltklik pd knappen til skift af tilstand for at deaktivere bgjningsldsen, ndr den er aktiveret.
Det taendte hvide lys slukkes nu, hvilket angiver, at bgjningsldsen er blevet deaktiveret.
Knaeet vender tilbage til den aktuelt valgte aktivitet, f.eks. gang.

/\ SOKLER OG KOMPONENTER MA IKKE R@RE VED RAMMEN ELLER CYLINDEREN. DETTE
VIL MEDF@RE SKADE PA ENHEDEN. KONTAKT MELLEM SOKLEN OG QUATTROS SKINNE
BAGPA (NR. 3 PA PRODUKTOPLYSNINGER) I FULD B@INING ANBEFALES OG VIL IKKE
MEDF@RE SKADE.

10.6 Slukningsadfzerd

N&r batteriet er afladet, eller knaeet er blevet sat i opbevaringstilstand, anvendes der en
modstand til bgjning ved slukning. Modstanden til bgjning ved slukning kan justeres, s& den
passer til forskellige brugerpraeferencer og vaegte.

A\ FA DIN BANDAGIST TIL AT JUSTERE DENNE INDSTILLING FOR DIG.

Sddan foretages en justering:
N&r QUATTRO-knaeet er helt udstrakt, skal du indszette en 3 mm unbrakonggle i skruen for

modstand til bgjning ved slukning (se nr. 6 pd produktoplysninger): Justeringer med uret
giver mere bgjningsmodstand, og justeringer mod uret ~./ giver mindre bgjningsmodstand.

A\ B@) IKKE KNAEET, MENS UNBRAKON@GLEN ER INDSAT, IDET DET KAN FORARSAGE
PERMANENT SKADE PA DIN ENHED.

Bemaerk: Knaeet leveres med bgjningsmodstanden midt i omrddet, plus 2 omgange, for at
muligggre gget eller reduceret modstand afhaengigt af patientens gnsker.

Fjernelse af knaedaekslet:
Brug en 3/32" unbrakonggle til at fjerne de to

nbrakoskruer fra knzeet.
unbrakoskruer fra 3/32"

unbrakonggle

Installation af knaedaekslet:

Installer knaedaeksel. Stram de 2 unbrakoskruer med
3/32" unbrakongglen.

Bemaerk: Stram, indtil de flugter plus 1/4 omgang,
men overspaend ikke skruerne.
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Sarg for, at knaeet er fuldt udstrakt.

Brug en 3/32" unbrakonggle eller skruemaskine til at fijerne de to unbrakoskruer fra

bagpd knaeet.

Mangvrer bgjningsvinkelbegraenseren rundt om cylinderakslen for at fjerne den.
Bemaerk: Dette kan kraeve, at bagsiden af knaeet vendes nedad.

-y —_——
ﬁs

Sgrg for, at knaeet er fuldt udstrakt.
Mangvrer den nye bgjningsvinkelbegraenser ind i en position, hvorfra den kan
installeres.
Spaend de to unbrakoskruer med en 3/32" unbrakonggle eller skruemaskine.
Den indgraverede tekst pd bgjningsvinkelbegraenseren skal vaere synlig.
Bemaerk: Stram, indtil de flugter plus 1/2 omgang (svarende til 80 oz-in torsionsmoment).

— I3

QUATTRO f3s med en han-pyramide-adapter eller en gevindskéret toptilslutning designet til
at veere kompatibel med standardkonnektorer (se vores katalog).

Brug kun den batteriveegoplader og de adaptere, der fglger med QUATTRO, eller
boosteradapteren (ekstraudstyr) til batteriopladning.

Download GaitLab-smartphoneappen til klinikere for at justere og opsaette enheden korrekt.
GaitLab kreeves for at kalibrere og optimere mikroprocessorindstillingerne for hver enkelt
patient. Patienter kan aendre tilstande og justere indstillinger med Freedom Innovations-
appen. Kontrollér smartphonekravene, inden appen installeres. Download apps fra App Store
eller Google Play Butik.

GaitLab- og Freedom Innovations-smartphoneappsene er kompatible med iOS 17 eller nyere
og Android OS 14 eller nyere.
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App

GaitLab

Freedom Innovations

e

Brug rent drikkevand til at skylle dit QUATTRO-knze. En blgd bgrste (f.eks. en tandbgrste)
kan bruges til at fjerne snavs, der sidder fast pd ydersiden af knaeet. Brug af eventuelle
kemikalier eller seebe pd QUATTRO kan medfgre bortfald af garantien. Ter knaeet
omhyggeligt med et handkleede efter renggring. Brug ikke en hartgrrer, idet det kan

beskadige elektronikken og medfgre bortfald af garantien.

Overfgrsel af indstillinger:

Opret forbindelse til det knze, du vil overfgre programmet fra.

Nar forbindelsen er oprettet, skal du gd til fanen "Tools" (Vaerktgjer) langs
vaerktgjslinjen i appen og derefter trykke pd "Manage Settings" (Administrer
indstillinger).

Tryk p& "Copy settings" (Kopier indstillinger) for at gemme indstillingerne pa din enhed.
Du kan nu afbryde forbindelsen til det programmerede knae.

Opret forbindelse til det knze, du vil overfgre programmet til.

G4 til fanen "Tools" (Veerktgjer) langs veerktgjslinjen i appen, tryk p& "Manage
Settings" (Administrer indstillinger), og tryk p& "Paste settings" (Indseaet indstillinger).
Du far en bekraeftelsesmeddelelse "Are you sure you want to replace all settings?" (Er
du sikker p3, at du vil erstatte alle indstillinger?) Tryk pd "OK" for at overfgre alle
indstillinger eller pd "Cancel" (Annuller) for at annullere indszetningen og lade
indstillingerne veere usendrede.

Kalibrering overfgres ikke, og du skal udfgre kalibrering igen.

Nulstil til fabriksindstillinger:
Dette vil nulstille alle indstillingerne i knaeet til fabriksindstillingerne. Denne handling kan ikke
fortrydes.

Opret forbindelse til det knae, du vil nulstille indstillingerne for.

N&r forbindelsen er oprettet, skal du gd til fanen "Tools" (Veerktgjer) langs
veerktgjslinjeni appen og derefter trykke pd "Reset to Factory Defaults." (Nulstil til
fabriksindstillinger.)

Du fér en bekraeftelsesmeddelelse "Are you sure you want to reset all settings on your
QUATTRO to factory defaults..." (Er du sikker pd, at du vil nulstille alle indstillinger pa
din QUATTRAO til fabriksindstillingerne...).

Tryk pd "OK" for at nulstille knaeet eller pd "Cancel" (Annuller) for at afslutte.

A\ Anbefaling: Af sikkerheds8rsager skal patienten sidde ned, mens programmet overfares,
eller knzeet nulstilles.
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QUATTRO omfatter en 36-méneders garanti, der daekker alle fabrikationsfejl, og som kun
traeder i kraft, hvis produktet anvendes i henhold til producentens anbefalinger. QUATTRO
skal ikke serviceres i denne periode. Service og vedligeholdelse kraeves efter 36 méneder,
hvis der er tilkgbt 2 &rs udvidet garanti (valgfrit); og efter 36 méneder og 54 maneder, hvis
der er tilkgbt 3 &rs udvidet garanti (valgfrit). Batteriopladeren og tilbehgret er omfattet af en
12-maneders garanti. Levetiden for QUATTRO afhaenger af patientens aktivitetsniveau. Flere
oplysninger kan findes p& virksomhedens websted.

Kontakt PROTEOR vedrgrende knaeservice eller -reparation. Et I8ne-knae vil blive stillet til
rddighed p& anmodning. Oplysninger om 1&n og forsendelse kan findes i afsnittet Teknisk
support.

Kontakt din certificerede bandagist for brugersupport.
Kontakt PROTEOR for at fd teknisk support til bandagisten, supplerende
uddannelsesmaterialer eller for at planlaegge service.
Et 13ne-knae kan blive stillet til rddighed p& anmodning. Knae, der kreever service, skal
sendes i den medfglgende kasse til falgende adresse (uden for Europa):

PROTEOR USA, LLC

491 East 350 North

Gunnison, Utah 84634, USA
I Europa skal knae sendes til fglgende adresse:

PROTEOR SAS

Rue du Cheffin

21250 Seurre, France

QUATTRO kraever seerlige forholdsregler vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).
Enheden skal installeres og idriftsaettes i henhold til de angivhe EMC-oplysningerne som
falger:
QUATTRO kan blive pavirket af elektromagnetisk interferens fra baerbare og mobile RF-
kommunikationsenheder som f.eks. mobiltelefoner.
QUATTRO kan blive pdvirket af andet udstyr, selvom sddant andet udstyr overholder
CISPR EMISSION-kravene.
QUATTRO overholder afsnit 15 i FCC-reglerne. Drift er underlagt fglgende to betingelser:
(1) QUATTRO ma ikke fordrsage skadelig interferens, og
(2) QUATTRO skal acceptere eventuel modtaget interferens, herunder interferens,
der kan medfgre ugnsket drift.

QUATTRO er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg angivet nedenfor. Kunden eller
brugeren af QUATTRO skal sikre, at enheden anvendes i et sddant miljg.
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Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk miljg — vejledning

QUATTRO bruger kun RF-energi til
enhedens interne CISPR-funktion. Derfor
Gruppe 1 er dens RF-emissioner lave og vil
sandsynligvis ikke fordrsage nogen
interferens i elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner EN
55011/CISPR

RF-emissioner EN

55011/CISPR Klasse B o _
Harmoniske QUATTRO er ggnet til brugi alle bygm_nger,
herunder boliger og dem, der er direkte

strgmme Overholder - - .
IEC 61000-3-2 tilsluttet il det offentlige

- lavspaendingsforsyningsnetvaerk, som
Harmoniske forsyner bygninger anvendt til boligformal.
stremme Overholder

IEC 61000-3-2

21 | Vejledning og producenterklzering — elektromagnetisk immunitet

QUATTRO er beregnet til brug i b&de et professionelt miljg og i et hjemmeplejemiljg. Kunden
eller brugeren af QUATTRO skal sikre miljgets elektromagnetiske overholdelse.

Immunitetstest | IEC 60601 Testniveau | Overholdelsesniveau
Elektrostatisk afladning +8 kV kontakt +8 kV kontakt

IEC 61000-4-2 +15 kV luft +15 kV luft

Strélet radiofrekvens 10 V/m 10 V/m
elektromagnetiske felter |80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz

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

Elektriske hurtige
ioniseringsstoptransienter
IEC 61000-4-4

+2 kV netstrgm +2 kV netstrgm
+1 kV indgange/udgange IKKE RELEVANT

Stregmstad +1 kV difference +1 kV difference
IEC 61000-4-5 +2 kV feelles +2 kV feelles
Ledningsbarne 3V 3V
forstyrrelser fordrsaget af | 0,15 MHz-80 MHz 0,15 MHz-80 MHz
RF-felter 6 Vi ISM mellem 0,15 MHz |6 V? i ISM mellem 0,15 MHz
IEC 61000-4-6 og 80 MHz? og 80 MHz?
Magnetisk felt ved
netveerksfrekvens IEC 30 A/m 30 A/m
61000-4-8
> 95 % dyk for 0,5 cyklus > 95 % dyk for 0,5 cyklus
Spaendingsdyk og - > 95 % dyk for 1 cyklus > 95 % dyk for 1 cyklus
forstyrrelser 30 % dyk for 25/30 cyklusser |30 % dyk for 25/30 cyklusser
IEC 61000-4-11 > 95 % dyk for 250/350 > 95 % dyk for 250/350
cyklusser cyklusser

D rms inden modulation anvendes.

2 ISM-band (industrielle, videnskabelige og medicinske) mellem 0,15 MHz og 80 MHz er
6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz og 40,66
MHz til 40,70 MHz. Amatgrradiob&ndene mellem 0, 15 MHz og 80 MHz er 1,8 MHz til 2,0
MHz, 3,5 MHz til 4,0 MHz, 5,3 MHz til 5,4 MHz, 7 MHz til 7,3 MHz, 10,1 MHz til 10,15 MHz,
14 MHz til 14,2 MHz, 18,07 MHz til 18,17 MHz, 21,0 MHz til 21,4 MHz, 24,89 MHz til 24,99
MHz, 28,0 MHz til 29,7 MHz og 50,0 MHz til 54,0 MHz.

15
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'(I'I\(;:Ii'tgekvens ‘ Modulation ‘ I;:\a,:\;it ’ Overholdelsesniveau
385 380-390 18 Hz impuls? 27 27

450 430-470 18 Hz impuls? 18 28

710/745/780 704-787 217 Hz impuls? 9 9

810/870/930 800-960 18 Hz impuls? 28 28

1720/1845/1970 1700-1900 | 217 Hz impuls? 28 28

2450 2400-2570 | 217 Hz impuls? 28 28

5240/5500/5785 5100-5800 | 217 Hz impuls? 9 9

1 Beerer skal moduleres med et 50 % arbejdscyklusfirkantbglgesignal.

2
0
22 | Regulatorisk overholdelse c € 2

QUATTRO er en CE-meerket medicinsk enhed og er certificeret i overensstemmelse med
forordning (EU) 2017/745, EN 55011 Klasse B, IEC 60601-1, ETSI EN 300-328 under direktiv
2014/53/EU og ISO 10328. Enheden overholder afsnit 15 i FCC-reglerne.

16
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Appendiks 1: Tastaturknapreference

Funktion Handling Holdetid

Kontrollér batteristatus Tryk pd batteriknap =

Aktivering af bgjningslds Tryk to gange pé knappen til skift af —
tilstand

Deaktivering af bgjningslds  Tryk to gange p& knappen til skift af —
tilstand

Kontrollér aktivitet Tryk pa knappen til skift af tilstand —

Skift aktivitet Hold knappen til skift af tilstand nede 3 sek.

Par Tryk pd knap for tradlgst signal —

Opbevaringstilstand Hold knappen til skift af tilstand og 6 sek.
knappen for tradlgst signal nede

Nulstil Hold batteriknappen nede 6 sek.

Appendiks 2: LED-beskrivelse

Funktion LED-beskrivelse

Batteriet er opladet Lyser grgnt

Batteriet oplades Blinker grgnt

Batteriniveauet er lavt Lyser radt

Batteriniveauet er meget lavt Blinker rgdt

Knae er manuelt 13st Lyser hvidt

Aktivitet kontrolleret eller aendring  Blinker hvidt: langsomt (gang); hurtigt (alternativ)
Aktivitet blev ikke aendret Skiftevis radt / hvidt

Gar i opbevaringstilstand Blinker rgdt / blét / hvidt

Systemfejl Skiftevis rgdt / blat

Starter Blinker grgnt / blat

Appendiks 3: Knapreference til skift af tilstand

Brugertryk Aktuel tilstand \ Produktadfaerd
Hvid LED blinker for at angive aktuel
Ul&st aktivitet. Langsomt blink angiver gang.
Et tryk for at Hurtigt blink angiver alternativ.
kontrollere status LED'er blinker rgdt / hvidt for at angive
L3st fejl. Ingen aktivitet er aktiv til kontrol,

fordi knaeet er I3st.
Bgjningslas er aktiveret. Hvid LED lyser

Ul3st
konstant.
Tryk to gange for at — - -
aktivere/deaktivere Is Bgjningsl&s er deaktiveret. Hvid LED
Last forbliver slukket. Tidligere valgt aktivitet

genoptages.

17
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Aktuel tilstand

Aktuel aktivitet er
gang, men der er
ikke blevet
konfigureret et
alternativ.

Brugertryk

| Produktadfeerd

LED blinker rgdt / /hvidt for at angive, at
der ikke er sket noget.

Langt tryk for at skifte
mellem "Walking"
(Gang) og alternativ
aktivitet

Aktuel aktivitet er
"Walking" (Gang),
og der er blevet
konfigureret et
alternativ.

Alternativ aktivitet er valgt. Hvid LED
blinker hurtigt for at angive, at Alternativ
nu er valgt.

Aktuel aktivitet er
Alternativ.

Aktiviteten "Walking" (Gang) er valgt.
Hvid LED blinker langsomt for at angive,
at "Walking" (Gang) nu er valgt.

18
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Delbeskrivelse \Delenummer Solgt separat \
PROTEOR QUATTRO 2 MPK - PYRAMIDE QNX0010 Ikke gjeldende
PROTEOR QUATTRO 2 MPK - GJENGET TOPPTILKOBLING |QNX0011 Ikke gjeldende
PROTEOR QUATTRO vegglader for batteri og adaptere QNX0601 Nei
Brukerveiledning IFU-03-014 Nei
PROTEOR QUATTRO Booster-adapter ACC0010 Ja
PROTEOR QUATTRO-reservedelsett for knebeskytter ACC0003 Ja
PROTEOR QUATTRO-reservedelsett for bakre deksel ACC0005 Ja
PROTEOR QUATTRO-reservedelsett for rotorplugg ACC0006 Ja
Fleksjonsbegrensersett ACC0007 Nei
Deksel, distal pyramide QNX2005 Ja

02 | Begreper/symboler i denne bruksanvisningen

Skal ikke kastes som usortert
avfall — md sendes til separat

Type BF-pafart del C € CE-merking
WEEE-direktiv om elektrisk og Knapp for batteri-
elektronisk avfall /strgmstatus

Knapp for endring av

mmmm  innsamlingsfasilitet for modus

gjenvinning og resirkulering
FC FCC-merke ‘l.\' Tré&dlgs knapp

Sertifisert
u Produsent cp ortopediingenigr
. Autorisert EU-

@ Serienummer representant

SI3 opp i brukerveiledningen / o . .
@ heftet \],ln!) En pasient, flergangsbruk

Tastaturfunksjon QUATTRO  MPC knesystem

03 | Advarsler og forholdsregler

e Les ngye gjennom brukerveiledningen fgr bruk.

o Dersom sikkerhetsanvisningene ikke fglges, kan dette fgre til at QUATTRO ikke fungerer
som den skal, og risiko for at brukeren kan komme til skade.

o Fgrstegangs bruk av QUATTRO bgr skje med kvalifisert helsepersonell til stede.

¢ Bruk av gdhjelpemidler kan fgre til feiltolkning av pasientaktivitet. Hvis pasienten normalt
bruker gdhjelpemidler, skal de brukes under kalibreringsprosessen.
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o Ikke dpne eller modifiser komponent(er), og IKKE utfgr reparasjoner p& QUATTRO med
mindre annet er angitt i denne brukerveiledningen.

e Alle alvorlige hendelser som har oppstétt i forbindelse med enhetene ma rapporteres til
produsenten og relevante myndigheter i landet der brukeren er hjemmehgrende.

e Hvis emballasjen er skadet, ma du sjekke at QUATTRO ikke er skadet.

e Hvis det oppstdr problemer eller det skulle dukke opp spgrsmal med bruk av QUATTRO,
kan du kontakte ortopediingenigren for 3 f& hjelp.

e Feil og utrygg bruk av QUATTRO kan fgre til personskade.

e Ikke bruk QUATTRO mens batteriet lades med veggladeren. Du m& koble protesen fra
laderen fgr den settes p8.

e QUATTRO ma ikke senkes ned i vaeske under lading med Booster-adapteren.

¢ Dersom uvanlige bevegelser eller slitasje oppdages i en av protesens strukturelle deler pa
ethvert tidspunkt, avbryt bruk umiddelbart og ta kontakt med ortopediingenigren.

e QUATTRO har et litium-ion-batteri som ikke kan skiftes ut pd egenhdnd — det mé gjgres
av fabrikken. Litium-ion-batterier inneholder farlige metaller og skal aldri kastes i
husholdningsavfall eller nzeringsavfall. De m& aldri brennes, da de kan komme til 3
eksplodere. Sjekk lokale forskrifter for korrekt avhending av produktet.

e Hvis strgmmen til QUATTRO brytes, gar den som standard over til fleksjonsmotstand ved
utkobling.

e NAar batteriet er tomt, ma du veere sveert forsiktig ndr du beveger deg ned ramper og
trapper.

e QUATTRO inneholder sma deler og ledninger som kan utgjere en potensiell kvelningsfare.

e Hvis QUATTRO har veert lagt bort til lagring utenfor brukstemperaturomr&det, m& du la
kneet akklimatisere seg til omgivelsestemperaturen i minst 30 minutter fgr bruk.

e Unngd lgping eller annen intens fysisk trening over den angitte temperaturgrensen
(45 °C). Dette kan skade QUATTRO-enheten.

¢ Den proksimale koblingen til pasienten er den pasientnzere delen til enheten. Alle andre
ytre overflater p& enheten, inkludert stremforsyningen og ledningen, er tilgjengelige deler.

o Dersom brukerveiledningen ikke overholdes, vil garantien bli ugyldiggjort.

QUATTRO er en mikroprosessorstyrt, enakset kneleddprotese med interne sensorer som
styrer motstanden i fleksjon og ekstensjon av kneet.

QUATTRO er tiltenkt for bruk som en bestanddel i en protesefot for personer med unilateral
eller bilateral amputasjon av underekstremiteter eller manglende ekstremiteter, inkludert:

e transfemoral amputasjon

e amputasjon av knedisartikulasjon

e amputasjon av hoftedisartikulasjon

o medfgdte ufgrheter i underekstremiteter

)
N
QUATTRO er beregnet p& bruk pd EN PASIENT og skal brukes av protesebrukere som vil dra

nytte av sikkerheten, stabiliteten og den forbedrede gangdynamikken ftil et
mikroprosessorstyrt kne. QUATTRO skal bare tilpasses av en utdannet ortopediingenigr.
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Egnet til oppegdende nivd: K3/K4
Vektgrense for bruker:

- 150 kg (K3)

- 136 kg (K4)

1SO 10328 — P7 — R3 — [:E Wﬁ 150 kg

QUATTRO er ikke egnet til brukere med:

Utilstrekkelige kognitive egenskaper til 8 lade opp kneet og ta vare pd enheten
Manglende evne til & g& med et uldst kne

Produktvekt: 1655 g
Konstruksjonshgyde: 216 mm
Maksimal fleksjonsvinkel: 135°

Temperaturomrade for bruk: 0 til 45 °C
Temperaturomrade for lagring: -25 til 60 °C
Hgydeomr&de: 0-5000 m
Luftfuktighetsomrdde: 0 % til 100 %, inkludert kondensering
Vannbestandighet: Klassifisert til IP68 i henhold til IEC 60529
- QUATTRO tdler a senkes ned i ferskvann en gang iblant, opptil 3 m i opptil 60
minutter. Brukeren skal tgrke av kneet med et hdndkle etter bruk i vann.
- QUATTRO kan brukes til dusjing med mild sdpe og innenfor kneets
temperaturomrdde en gang iblant.
- QUATTRO skal ikke brukes ved bading.
- QUATTRO skal ikke senkes ned i saltvann eller klorvann, da dette kan fgre til
korrosjon.
- Dersom QUATTRO utilsiktet sprayes eller senkes ned i saltvann eller klorvann, m&
den skylles umiddelbart med ferskvann og tgrkes av med et hdndkle.

10.1. Batteriinformasjon

Driftsspenning: 7,4 V DC

Inngangsspenning for lader: 12 V DC

Inngangsspenning for AC strégmadapter: 100-240 VAC, 50/60 Hz

Batteri for 2—-3 dager pluss en tilgjengelig Booster-adapter med ekstra dager med batteri
basert pd den falgende brukerprofilen: sove, sitte, std, g8, aktivitet, kjgre.
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10.2 Produktopplysninger og grensesnitt

Fleksjonsvinkelbegrenser

Fleksibelt deksel bak

Bakre avstiver

10.
11.
12.
13.

Pyramideadapter
Tastatur
Batteristatus
Endre modus
Tradlgs

666

Utskiftbar knepute

Sylinderaksel

Justeringsskrue for fleksjonsmotstand ved utkobling
Ladekontakt og stgvdeksel

Batterilader og kabel

ONO U

10.3 Batterilading

Trekk opp beskyttelsesdekselet til ladekontakten (7) og
sett inn ladekontakten (8) med kabelen vendt oppover.
Kontakten er magnetisk og vil gli pd plass. Ved tilkobling
lyser LED-lampen pd batteriknappen et kort gyeblikk for &
indikere at kneet lades.

/\ Bruk bare veggladeren for batteri og adapterne eller
Booster-adapteren som er designet for QUATTRO for &
lade enheten.

/\ Bruk bare en 3 mm sekskantngkkel for & gjgre
endringer i fleksjonsmotstand ved utkobling.



10.4 Bruk av tastaturet
10.4.1 Batteriknapp (11)

PROTEOR |

| Brukerveiledning | NO

Sjekk batteristatus: Trykk og slipp knappen for 3 vise gjeldende batteristatus.

Fulladet 51-100 %
Ladet 21-50 %
Lavt 11-20 %
Sveert lavt 1-10 %

Konstant grgnn
Blinkende grgnn
Konstant rgd
Blinkende rgd

Batterilading: N&r det er plugget i en lader, vises gjeldende batterinivd med et blinkende
grgnt lys. Jo mer batteriet er ladet opp, jo lenger vil hvert blink vaere tent.

Omstart av kneet: Hold inne knappen i seks sekunder til det grgnne og

lyset blinker.

Bruk kun denne funksjonen etter anvisning fra ortopediingenigren hvis du har problemer

med enheten.

10.4.2 Knapp for endring av modus (12)

Sjekk aktivitet:

Trykk og slipp knappen for & vise
gjeldende aktivitet.
Aktiver/deaktiver
fleksjonslas:

Trykk p& knappen to ganger for &
I&se eller frigjere fleksjonslasen.

Endre aktivitet:

Hold knappen i 3 sekunder for &
veksle mellom gange og den
valgte alternative aktiviteten. Ved
endring angir lysene ny aktivitet.

10.4.3 Tradlgsknapp (13)

Gange
Valgt alternativ aktivitet

L3s aktivert
L3s aktivert med sveert lavt
batteri

L3s deaktivert

Aktivitet endret til Gange
Aktivitet endret til Alternativ
Aktivitet ble ikke endret
(Alternativ ikke aktivert i
pasientappen eller det er
utrygt 3 endre aktivitet
akkurat nd)

sakte blinkende hvit
raskt blinkende hvit

Konstant hvit
Konstant hvit
Blinkende rad
Tidligere LED-
aktivitet gjenopptas
sakte blinkende hvit
raskt blinkende hvit

Blinkende hvit og
rod

Sammenkoble kneet med mobilappen: For & sammenkoble QUATTRO til smartenheten
farste gang du kobler til, trykker du raskt p& knappen og slipper den ndr appen ber deg om
det.

10.4.4 Sette kneet i lagringsmodus

Hold inne knappene Endre modus og Tradlgs samtidig i seks sekunder til alle lysene blinker,
og deretter slds av. I lagringsmodus er QUATTRO-enheten sldtt helt av og vil ikke reagere.
Hvis du trykker pd batteri-/stremknappen, slds ikke enheten pa igjen. For 8 sl& pa kneet igjen
ma& du koble det til laderen eller Booster-adapteren. Kneet leveres i lagringsmodus fra
fabrikken (det m& kobles til en strgmkilde for & kunne sl&s pa).

MERK: Enheten gar ikke i lagringsmodus hvis er koblet til laderen.
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10.5 Moduser

Sittemodus:

QUATTRO har to tilgjengelige typer atferd ndr du sitter, og justeringen finner du under fanen
"Tools" (Verktgy) nederst pa verktgylinjen i b&de ortopediingenigr- og pasientappen.
Sittemodus pd (standard): Nar kneet er ubelastet og 1&ret er naer horisontalplanet, kan kneet
bgyes uten motstand.

Sittemodus av: Kneet vil fortsatt ha hydraulisk fleksjonsmotstand, uavhengig av ldrets
fleksjonsvinkel.

Merk: Hvis sittemodus er slétt av, deaktiveres ogsd sykkel- og hinderassistent.

Hinderassistent:

Funksjonen hinderassistent p& QUATTRO-enheten er nyttig for gange over hgye objekter,
eller ndr du stiger inn i et hoyt kjgretgy.

Hinderassistent pd (standard): Kneet bgyes uten motstand ndr 1dret ndr en fleksjon pd 35
grader eller mer, og er utstrakt og ubelastet.

Hinderassistent av: Kneet vil bgyes sakte med hydraulisk motstand ndr det er ubelastet,
uavhengig av larfleksjonsvinkelen.

Ortopediingenigren kan sld denne funksjonen av/pé for ulike aktiviteter for pasienten under
"Setup" (Oppsett) og "Adjust" (Innstillinger) pd den nederste verktaylinjen i GaitLab-appen
etter at programmeringen er fullfart.

Ortopediingenigren m& gi pasienten tillatelse til 3 sld denne funksjoner p&/av. Den er & finne
under "Setup" (Oppsett) og deretter "Permissions” (Tillatelser) pd& verktaylinjen i
ortopediingenigrappen.

Hvis pasienten har tillatelse til & bruke denne funksjonen, er den & finne under "Tools"
(Verktgy) og deretter "Settings" (Innstillinger) nederst pa verktgylinjen i pasientappen.
Merk: Hvis sittemodus er sldtt av, deaktiveres ogsa hinderassistenten.

&0
Sykling:

I sykkelmodus gér kneet inn i en brukerdefinert lav motstandsinnstilling nér brukerens Iar er
naer horisontalplanet, noe som skjer ndr du setter deg pd sykkelen eller ved normalt
pedaltrdkk. Brukeren kan definere tre fleksjoner/ekstensjoner av kneet i appen med "+" eller
"-" Kneet forblir i lav motstand inntil brukeren belaster kneet nar det er utstrakt, slik at
QUATTRO gér tilbake til gangfunksjon. Nar kneet er i sykkelmodus, vil det deaktivere
hinderassistanse, sittemodus og fotstillingslas.

*Det anbefales ikke & la kneet std i sykkelmodus i lengre perioder etter at pasienten har
avsluttet aktiviteten. Bruk appen eller tastaturet til 3 sette Activity (Aktivitet) tilbake til
Walking (G8ing) for & unngd at Cycling (Sykling) startes utilsiktet.

Merk: Hvis sittemodus er slatt av, deaktiveres ogsa sykkelmodus. e

\.aa“
Elliptisk modus:

Elliptisk modus ble validert for unilaterale QUATTRO-brukere for bruk pa ellipsemaskiner. Det
finnes en enkel motstandsinnstilling for b&de fleksjon og ekstensjon, og brukerne kan trékke
forover og bakover pd maskinen. Fotstillingsl8s og sittemodus er deaktivert i elliptisk modus.
Det anbefales ikke & vaere i elliptisk modus for trapper eller trappemaskiner hele tiden, og
du ma veere forsiktig ndr du gar bakover og ned bakker i elliptisk modus.
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Golfing: .e

Med golfmodus kan du begrense hvor mye kneet bgyes under golfspillet. w
N&r du har valgt golfmodus p& Activity-skjermen (aktivitet) i pasientappen, gdr du til
Adjustment-skjermen (justering). Her vil du kunne velge mellom tre valg for ulike
fleksjonsgrader. Hvert av disse kan endres ved 3 trykke pd "+" eller "-". Pasienten kan
programmere opptil 3 forskjellige egendefinerte motstandsinnstillinger for mengden fleksjon
som er ngdvendig for enten en bestemt golfsving eller andre aktiviteter som krever
egendefinerte motstandsinnstillinger.

*Det anbefales ikke & la kneet std i golfmodus i lengre perioder etter at pasienten har
avsluttet aktiviteten. Bruk appen eller tastaturet for & sette Activity (Aktivitet) tilbake til
Walking (G3ing) for & unngd & starte Golfing (Golfmodus) utilsiktet.

/A\ NAR GOLFMODUS ER AKTIVERT, VIL KNEET BARE B@YES TIL DEN GRADEN SOM ER
VALGT I APPEN. GANGE NED TRAPPER OG NEDOVERBAKKE BZR UNNGAS NAR GOLFMODUS
ER VALGT SOM ALTERNATIV AKTIVITET. o o

Rehabilitering: E“

Rehabilitering ble designet for unilaterale og bilaterale QUATTRO-brukere for bruk under
rehabilitering. Den har en stgttelds fra sitt-til-st& med en sittemotstandsinnstilling atskilt fra
ga-sitt-motstanden og et tidsavbrudd i sekunder for sitt-til-std-stgtte. I rehabilitering I&ser
kneet til fleksjon i denne vinkelen ndr brukeren reiser seg fra stolen, men stanser
oppstigningen. Hvis det innstilte tidsavbruddet nds og brukeren ikke har strukket ut kneet
lengre, l&ser det opp fleksjonen og senker brukeren ned i stolen ved bruk av den innstilte
sittemotstanden med aktivert rehabiliteringsmodus. Hvis kneet strekkes ut igjen fgr
tidsavbruddet er nddd, 13ser kneet fleksjonen ved gjeldende vinkel og tidsbryteren for
tidsavbruddet starter pd null igjen. G3 ut av rehabilitering ved 3 strekke kneet helt ut. Det
vil veere i gangemotstand til brukeren setter seg igjen. Deretter aktiveres Sitt-til-st&-
stgtteldsen automatisk igjen. Kneet kan std i rehabilitering dersom brukeren er klar over at
sitt-til-st&-statteldsen aktiveres hver gang han eller hun setter seg. °

-

Sprintmodus: !\

Sprintmodus ble validert for unilaterale QUATTRO-brukere for bruk under spurting.
Hinderassistanse og sittemodus er deaktivert i sprintmodus. Alle motstandsinnstillingene kan
justeres i sprintmodus for 3 tilpasses behovene til den enkelte brukeren. Det anbefales ikke
3 la kneet std i sprintmodus hele tiden.

Oppstigning i trapp:

Oppstigning i trapp ble validert for unilaterale QUATTRO-brukere for bruk under gange opp
trappetrinn ved bruk etter trinn-over-trinn-gangart. Denne funksjonen er ikke til bruk av
brukere med hoftedisartikulasjon eller utilstrekkelig frivillig muskelkontroll i hofteledd eller
pelvis.

Oppstigning i trapp er sldtt av som standard, sd ortopediingenigren ma aktivere den i
ortopediingenigrappen i "Tools" (Verktgy)-fanen pd innstillingsskjermen. N&r den er aktivert,
har oppstigning i trapp ned trapp en dedikert svingekstensjon av kneet som kan justeres.
Ortopediingenigren md gi pasienten tillatelse til & sld denne funksjonen pd/av og justere
svingekstensjonen av kneet. Den er & finne under "Setup" (Oppsett) og deretter "Permissions”
(Tillatelser) pd verktgylinjen i ortopediingenigrappen.
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Hvis pasienten har tillatelse til & bruke denne funksjonen, er den 3 finne under "Tools"
(Verktgy) og deretter "Settings" (Innstillinger) nederst p& verktgylinjen i pasientappen.

N&r oppstigning i trapp er aktivert, m8 pasienten utvide en rask hofteekstensjon og deretter
en fleksjonsbevegelse uten belastning pd protesen for & starte oppstigning i trapp. Kneet
bgyes for & gjgre det mulig & heves over trinnet og sgrger for at foten er flat nér den lander
pd neste trinn. N&r kneet er belastet, er det 1&st i fleksjon, men kan strekkes.

Fotstillingslas:

QUATTRO har en funksjon for fotstillingslds for stabilitet som automatisk I&ses ndr pasienten
har bgyd kneledd.

Fotstillingslds p& (standard): N&r pasienten stopper l&ret i en fleksjonsvinkel og belaster
kneet, 1&ser den automatisk kneet mot ytterligere fleksjon. Ldsen kobles automatisk ut ndr
1&ret strekkes ut, eller ndr kneet er ubelastet.

Fotstillingslds av: N&r pasienten stopper |&ret i en fleksjonsvinkel og belaster kneet, vil ikke
kneet I3se seg, og kneet kan fortsatt bgyes.

Ortopediingenigren ma gi en pasient tillatelse til & sl& denne funksjonen pé og av, og finnes
under "Setup" (Oppsett) og deretter "Permissions" (Tillatelser) nederst p& verktgylinjen i
GaitLab-appen.

Hvis pasienten har tillatelse til & sl& denne funksjonen pa og av, er den a finne under "Tools"
(Verktgy) og deretter "Settings" (Innstillinger) nederst pd verktgylinjen i pasientappen.
Merk: Fotstillingslas er tilgjengelig fra 5-70° fleksjon. Hvis kneet er i sykling, elliptisk eller
golfmodus, vil fotstillingsldsen veere deaktivert.

Fleksjonslas: a

Dobbeltklikk pd knappen for endring av modus for d aktivere fleksjonsldsen i en aktivitet.
Knappen lyser med et konstant hvitt lys for & indikere at fleksjonsldsen er aktivert. Nar Idsen
er innkoblet kan kneet strekkes ut, men det kan ikke bgyes lenger enn den aktuelle vinkelen.
Hvis kneet strekkes til en mer oppreist stilling, kobles 1sen inn igjen ved den nye vinkelen.
Kneet forblir 13st i denne posisjonen til det strekkes ut eller fleksjonsl&sen kobles ut. Det
hvite konstante lyset vil lyse s lenge fleksjonsldsen er innkoblet.

Merk: N&r fleksjonsldsen er aktivert og kneet er ubelastet, vil det vaere 13st i bdde fleksjon
og ekstensjon.

Nar fleksjonsldsen er aktivert, dobbeltklikker du p& knappen for endring av modus for a koble
den ut. Det hvite lyset slukkes, noe som indikerer at fleksjonsldsen er koblet ut. Kneet gar
tilbake til den valgte aktiviteten, som f.eks. gange.

/\ SOKLER OG KOMPONENTER MA IKKE KOMME I KONTAKT MED RAMMEN ELLER
SYLINDEREN. DETTE VIL F@RE TIL SKADE PA ENHETEN. KONTAKT MELLOM SOKKEL OG
QUATTROS BAKRE AVSTIVER (NR. 3 I PRODUKTDETALJENE) I FULL FLEKSJON ANBEFALES,
OG VIL IKKE FORARSAKE SKADE.

10.6 Funksjon ved utkobling

N&r batteriet er tomt eller kneet er satt i lagringsmodus, brukes en fleksjonsmotstand ved
utkobling. Fleksjonsmotstanden ved utkobling kan justeres for d legge til rette for ulike
brukerpreferanser og vekt.
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/\ DENNE INNSTILLINGEN MA GI@RES AV ORTOPEDIINGENIZREN.

Foreta justeringer:
N&r QUATTRO-kneet er helt utstrakt, setter du inn en 3 mm sekskantngkkel i skruen for

fleksjonsmotstand ved utkobling (se nr. 6 pa produktdetaljene): Justering C med urviseren
gir mer fleksjonsmotstand, og mot urviseren O gir mindre fleksjonsmotstand.

A\ IKKE B@Y KNEET MED SEKSKANTN@KKELEN SATT INN, DA DETTE KAN F@RE TIL
PERMANENT SKADE PA ENHETEN.

Merk: Kneet leveres med fleksjonsmotstanden i midtstilling pluss 2 omdreininger, slik at
motstanden kan gkes eller reduseres etter pasientens behov.

Ta av knedekselet:
Bruk en 3/32" sekskantngkkel for & fjerne de to

sekskantskruene fra kneet.
3/32"

sekskantngkkel

Montering av knedekselet:

Sett p& knedekselet. Stram til de to sekskantskruene
med 3/32" sekskantngkkelen.

Merk: Stram skruene til de flukter pluss 1/4
omdreining. Ikke stram dem for hardt til.

Sgrg for at kneet er helt utstrakt.
Bruk en 3/32" sekskantngkkel eller drill for & fjerne de to sekskantskruene fra kneet.
Mangvrer fleksjonsvinkelbegrenseren rundt sylinderakselen for & fjerne den.

Merk: Dette kan kreve at baksiden av kneet vendes nedover.

3 —
|

Sgrg for at kneet er helt utstrakt.
Mangvrer den nye fleksjonsvinkelbegrenseren pé plass for montering.
Stram til de to sekskantskruene med en 3/32" sekskantngkkel eller drill.
Den patrykte teksten pd fleksjonsvinkelbegrenseren skal vaere synlig.
Merk: Stram til skruene flukter pluss 1/2 omdreining (tilsvarer et dreiemoment p& 80 oz-in).



PROTEOR | | Brukerveiledning | NO

QUATTRO er tilgjengelig med en hann-pyramidekobling eller gjenget topptilkobling som er
utformet for & veere kompatibel med standard sokler (se katalogen var).

Bruk kun veggladeren for batteri og adaptere som fglger med QUATTRO eller den valgfrie
Booster-adapteren til & lade opp batteriet.

Last ned Clinician GaitLab-appen til en smarttelefon for 3 tilpasse og konfigurere enheten.
GaitLab er ngdvendig for & kalibrere og optimalisere mikroprosessorens innstillinger for hver
enkelt pasient. Pasienter kan endre modus og endre innstillinger med Freedom Innovations-
appen. Sjekk kravene til smarttelefonen fgr appen installeres. Last ned apper fra App Store
eller Google Play Store.

GaitLab og Freedom Innovations-smarttelefonappene er kompatible med iOS 17 eller nyere
og Android OS 14 eller nyere.

App

GaitLab

e

Freedom Innovations .Q

Bruk rent vann fra springen for @ skylle av QUATTRO-kneet. En myk bgrste (f.eks. en
tannbgrste) kan brukes til & Igsne smuss som har satt seg fast pa kneet utvendig. Bruk av
andre kjemikalier eller sdper pd QUATTRO kan ugyldiggjere garantien. Tark kneet grundig
med et h&ndkle etter skylling. Ikke bruk hdrfgner, da dette kan skade elektronikken og
ugyldiggjgre garantien.

Overfgre innstillinger:
Koble til kneet du vil overfgre programmet fra.
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Etter tilkobling gdr du til "Tools"-fanen (Verktgy) pd verktgylinjen i appen og trykker
deretter p& "Manage Settings" (Administrer innstillinger).

Trykk pd "Copy settings" (Kopier innstillinger) for & lagre innstillingene pa enheten.
Du kan nd koble fra det programmerte kneet.

Koble til kneet du vil overfgre programmet til.

G3 til "Tools"-fanen (Verktgy) pd verktgylinjen, trykk pd "Manage Settings"
(Administrer innstillinger) og "Paste settings" (Lim inn innstillinger).

Du vil se bekreftelsesmeldingen "Are you sure you want to replace all settings?" (Er
du sikker p& at du vil erstatte alle innstillingene?) Trykk pd "OK" for & overfare alle
innstillinger eller "Cancel" (avbryt) for & avbryte innlimingen og beholde innstillingene
slik de er.

Kalibreringen overfgres ikke, og ma kalibreres pa nytt.

Tilbakestill til fabrikkinnstillinger:

Dette tilbakestiller alle innstillingene i kneet til fabrikkinnstillinger. Dette kan ikke angres.
Koble til kneet du vil tilbakestille innstillingene for.
N&r du er tilkoblet, gar du til "Tools"-fanen (Verktgy) pd verktgylinjen i appen og
trykker p& "Reset to Factory Defaults" (Tilbakestill til fabrikkinnstillinger).
Du vil se bekreftelsesmeldingen "Are you sure you want to reset all settings on your
QUATTRO to factory defaults..." (Er du sikker pd at du vil tilbakestille alle innstillingene
p& QUATTRO til fabrikkinnstillingene ...)
Trykk pd "OK" for 4 tilbakestille kneet, eller "Cancel" (avbryt) for & avslutte.

/\ Anbefaling: Av sikkerhetshensyn bgr pasienten vaere i sittende stilling ved overfaring av
programmet eller tilbakestilling av kneet.

QUATTRO kommer med en garanti pd 36 maneder som dekker alle produsentfeil og som kun
trer i kraft dersom produktet er brukt i henhold til produsentens anbefalinger. Det er ikke
ngdvendig med service pd QUATTRO i Igpet av denne perioden. Det trengs service og
vedlikehold etter 36 maneder hvis du kjgper den utvidede garantien pa to 8r samt etter 36
mdneder og 54 mdneder ved kjgp av 3 drs utvidet garanti (valgfritt). Batteriladeren og
tilbehgret har en garanti p4 12 méneder. Levetiden til QUATTRO avhenger av pasientens
aktivitetsnivd. Se selskapets nettsted for mer informasjon.

For service og reparasjon av kneet kontakt PROTEOR. Et reservekne leveres pd forespgrsel.
For informasjon om utldn og forsendelse kan du se delen for teknisk stgtte.

Kontakt din sertifiserte ortopediingenigr for hjelp og stgtte.
Kontakt PROTEOR for & f& teknisk stgtte for ortopediingenigrer, supplerende
opplaeringsmateriell eller for & bestille service.
Et reservekne kan leveres pd forespgrsel. Knaer som trenger service m& sendes i den
medfglgende esken til fglgende adresse (utenfor Europa):

PROTEOR USA, LLC

491 East 350 North

Gunnison, Utah 84634, USA
I Europa sendes pakken til fglgende adresse:

PROTEOR SAS
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Rue du Cheffin
21250 Seurre, France

19 | Forholdsregler om elektromagnetisk kompatibilitet

QUATTRO krever spesielle forholdsregler vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).
Det md monteres og brukes i henhold til falgende EMC-informasjon:
» QUATTRO kan veere fglsomt for elektromagnetiske forstyrrelser fra baerbare og mobile RF-
kommunikasjonsenheter, som mobiltelefoner.
» QUATTRO kan bli forstyrret av annet utstyr, selv om det andre utstyret oppfyller CISPR-
utslippskravene.
» QUATTRO er i samsvar med del 15 i FCC-reglene. Bruken er underlagt felgende to
betingelser:
(1) QUATTRO ma ikke fordrsake skadelige forstyrrelser, og
(2) QUATTRO ma kunne tale alle mottatte forstyrrelser, inkludert forstyrrelser som
kan fordrsake ugnsket drift.

20 | Veiledning og produsenterklaering — elektromagnetisk stréling

QUATTRO er laget for bruk i det elektromagnetiske miljget som spesifisert nedenfor. Kunden
eller brukeren av QUATTRO ma forsikre seg om at utstyret brukes i et slikt miljg.

Utslippstest | Samsvar | Elektromagnetisk miljg — veiledning
QUATTRO bruker kun RF-energi til egne CISPR interne

RF-utslipp EN Gruppe 1 funksjoner. Sdledes er RF-utslippene lave, og vil

55011/CISPR PP sannsynligvis ikke fordrsake forstyrrelser i elektronisk
utstyr i naerheten.

Seotyohepr | Klasse B

/ QUATTRO er egnet til bruk i alle typer miljger, inkludert
Harmonier husholdninger og virksomheter som er direkte koblet til

IEC 61000-3-2 Oppfyller det offentlige lavpenningsstrgmnettet som forsyner
Harmonier bygninger som brukes til husholdningsformal.

IEC 61000-32 | OPPfyller

21 | Veiledning og produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet

QUATTRO er ment for bruk bé&de i profesjonelle miljger og i husholdninger. Kunden eller
brukeren av QUATTRO ma selv sgrge for at omgivelsene er i samsvar med elektromagnetiske
krav.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Samsvarsniva
Elektrostatisk utladning +8kV kontakt +8kV kontakt
IEC 61000-4-2 +15KkV luft +15KkV luft

Elektromagnetiske felt

som utstréles ved 10V/m 10 V/m
radiofrekvenser IEC 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz 80 % AM ved 1 kHz

61000-4-3

13
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Immunitetstest IEC 60601 testniva Samsvarsniva
E;g;?ti:asm +2 kV strgmnett +2 kV strgmnett
IEC 61000-4-4 +1kVI1/0 Ikke relevant
Spenningssvingning +1kV differensial +1KkV differensial
IEC 61000-4-5 +2kV sentral +2kV sentral
Ledningsbarne 3V 3V
forstyrrelser indusert av. | 0,15 MHz—-80 MHz 0,15 MHz-80 MHz
RF-felt 6 Vi ISM mellom 0,15 MHz |6 V? i ISM mellom 0,15 MHz
IEC 61000-4-6 og 80 MHz? og 80 MHz?
Magnetfelt ved
nettfrekvens IEC 61000-4- | 30 A/m 30 A/m
8

>95 % fall i 0,5 syklus >95 % fall i 0,5 syklus
Spenningsfall og avbrudd | >95 % fall i 1 syklus >95 % fall i 1 syklus
IEC 61000-4-11 30 % fall i 25/30 sykluser 30 % fall i 25/30 sykluser

95 % fall i 250/350 sykluser |95 % fall i 250/350 sykluser
1) Kvadratisk gjennomsnitt fgr modulering anvendes.
2 ISM-bénd (industrial, scientific and medical) mellom 0,15 MHz og 80 MHz er 6,765 MHz
til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og 40,66 MHz til
40,70 MHz. Amatgrradiob&nd 0, 15MHz og 80 MHz er 1,8 MHz til 2,0 MHz, 3,5 MHz til 4,0
MHz, 5,3 MHz til 5,4MHz, 7 MHz til 7,3 MHz, 10,1 MHz to 10,15 MHz, 14 MHz til 14,2 MHz,
18,07 MHz til 18,17 MHz, 21,0 MHz til 21,4 MHz, 24,89 MHz til 24,99 MHz, 28,0 MHz til
29,7 Mhz og 50,0 MHz til 54,0 MHz.

'(I'Slztgekvens Band (MHz) ‘ Modulasjon ‘ P&krevd niva ’ Samsvarsniva
385 380-390 18 Hz puls? 27 27

450 430470 18 Hz puls? 18 28
710/745/780 704-787 217 Hz puls? 9 9
810/870/930 800-960 18 Hz puls? 28 28
1720/1845/1970 1700-1900 217 Hz puls? 28 28

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

) Bzerebglgen skal moduleres ved hjelp av et firkantbglgesignal med 50 %
arbeidssyklus.

2
0
22 | Regelsamsvar C € i

QUATTRO er en CE-merket medisinsk enhet og er sertifisert som samsvarende med
forordning (EU) 2017/745, EN 55011 klasse B, IEC 60601-1, ETSI EN 300-328 under
direktivet 2014/53/EU og ISO 10328. Enheten er i samsvar med del 15 i FCC-reglene.

14
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Vedlegg 1: Tastaturknappreferanse

Funksjon Handling Holdetid
Sjekke batteristatus Trykk batteriknappen =
Aktivering av fleksjonslds Dobbelttrykk knappen for endring av modus  —
Deaktivering av fleksjonslds Dobbelttrykk knappen for endring av modus  —
Sjekke aktivitet Trykk knappen for endring av modus —
Endre aktivitet Hold knappen for endring av modus nede 3 sek
Sammenkobling Trykk pd trddigsknappen -
Lagringsmodus It-lrgi;jlﬁr;ede knappen for endring av modus og 6 sek
Tilbakestilling Hold nede batteriknappen 6 sek

Vedlegg 2: LED-beskrivelse

Funksjon LED-beskrivelse

Batteriet er ladet Konstant grgnn

Batteriet lades Blinkende grgnn

Lavt batteri Konstant ragd

Batteriet er sveert lavt Blinkende rgd

Kneet er 13st manuelt Konstant hvit

Aktivitet sjekket eller endre Blinkende hvit: sakte (gange); rask (alternativ)
Aktivitet ble ikke endret Vekselvis rgd / hvit

Gar i lagringsmodus Blinkende rad / bld / hvit

Systemfeil Vekselvis rgd / bla

Oppstart Blinkende grgnn / bl

Vedlegg 3: Knappreferanse for endring av modus

Bruker trykker Gjeldende status \ Produktatferd
Hvit LED blinker for & vise gjeldende
Last opp aktivitet. Sakte blinking angir gange.
Trykk én gang for Rask blinking angir alternativ aktivitet.
& sjekke status LED-ene blinker rgdt / hvitt for & angi feil.
Last Ingen aktivitet er aktiv for d sjekkes fordi

kneet er |3st.

Fleksjonslds er aktivert. Hvit LED lyser
Trykk to ganger Last opp

for & konstant.

or

aktivere/deaktivere Fleksjonslds er deaktivert. Hvit LED

I8 Last forblir slukket. Tidligere valgt aktivitet
gjenopptas.
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Bruker trykker Gjeldende status | Produktatferd
Gjeldende aktivitet er
gange, men et LED blinker rgdt / hvitt for 3 angi at
alternativ er ikke ingenting ble gjort.
3 konfigurert.
Langt trykk for - -
veksle mellom G;ild:r;de:nkta“lltl;?r::t:v Alternativ aktivitet er valgt. Hvit LED
gange og gange og blinker sakte for & indikere at "alternativ
. . aktivitet er S
alternativ aktivitet aktivitet" nd er valgt.
konfigurert.
Gieldende aktivitet er Gange er allerede valgt. Hvit LED blinker

sakte for 3 indikere at "Gange" nd er

alternativ aktivitet.
valgt.

16
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01 | Systemkomponenter

Artikelbeskrivning \ Artikelnummer | Séljs separat \
PROTEOR QUATTRO 2 MPK — PYRAMID QNX0010
PROTEOR QUATTRO 2 MPK — GANGAD TOPP QNX0011
PROTEOR QUATTRO véaggladdare for batteri och adaptrar | QNX0601 Nej
Bruksanvisning IFU-03-014 Nej
PROTEOR QUATTRO forstarkaradapter ACC0010 Ja
Paket, PROTEOR QUATTRO-knadynebytesdel ACC0003 Ja
Paket, PROTEOR QUATTRO-baklocksbytesdel ACC0005 Ja
Paket, PROTEOR QUATTRO-rotorpluggbytesdel ACC0006 Ja
Flexionsvinkelbegransarpaket ACC0007 Nej
Lock, distal pyramid QNX2005 Ja

02 | Termer/symboler som anvands i denna guide

Typ BF, anvand del c E CE-mérke

Avfall som utgérs av eller
innehéller elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE)
Ska inte kasseras som osorterat
avfall — méste skickas till C ) Knapp for att byta lage
separata insamlingar for

dteranvandning och tervinning

Batteri/stromstatus

FCC-mérke ‘l.\' Tradl6st-knapp
Tillverkare CP Certifierad ortoped

. EU-auktoriserad
Serienummer representant
yac Enskild brukare, flera
1 !
)

anvandningsomraden

QULES I B>

Se instruktionsmanual/héfte

Knappsatsfunktion QUATTRO  MPC knasystem

03 | Varningar/sakerhetsforeskrifter

e Las denna instruktionsmanual noggrant fore anvandning.

e Om sdkerhetsforeskrifterna inte foljs finns det en risk for att QUATTRO inte fungerar
korrekt eller att anvandaren skadas.

¢ Inledande drift av QUATTRO ska utfras i nérvaro av en utbildad vardspecialist.

¢ Anvandningen av ganghjalpmedel kan leda till feltolkning av brukaraktivitet. Om patienten
brukar anvénda génghjalpmedel f&r de inte anvandas under kalibreringsprocessen.
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Oppna eller modifiera inte ndgra komponenter och utfér INTE reparationer pd QUATTRO
om inte annat anges i denna bruksanvisning.

Alla allvarliga tillbud som har férekommit vid anvéndning av produkten ska anmélas till
tillverkaren och den behériga myndigheten i det land dar brukaren &r etablerad.

I héndelse av skadad forpackning, ska du kontrollera att det inte finns ndgra skador pa
QUATTRO.

Om négra problem eller funderingar uppstdr med QUATTRO, kontaktar du din ortoped
for att f8 hjalp.

Olamplig eller osaker anvandning av QUATTRO kan leda till skador.

Anvand inte QUATTRO medan batteriet laddas via vaggladdaren. Se till att koppla bort
den fr&n laddaren innan du satter p& protesen.

Nedsank inte QUATTRO i vatska under laddning med QUATTRO-forstarkaradaptern.

Vid upptackt av ovanliga rérelser eller slitage pd en del av proteskonstruktionen ska du
genast ta produkten ur bruk och r&dgdra med din ortoped.

QUATTRO innehéller ett litiumjonbatteri som inte &r utbytbart och kraver fabriksservice
for reparation. Litiumjonbatterier innehdller farliga metaller och bér aldrig slangas i sopor
som tillhor privata fastigheter eller foretag. De fér aldrig forbrannas eftersom de kan
explodera. Mer information om korrekt kassering av produkten hittar du i de lokala
foreskrifterna.

Om strommen till QUATTRO bryts kommer den att &tergd till ett stromlGst
flexionsmotstdnd.

Né&r batteriet ar urladdat maste du vara extremt forsiktig utfér ramper och trappor.
QUATTRO innehdller smé& delar och kablar som kan utgéra kvavningsrisk.

Om QUATTRO har forvarats utanfor sitt driftstemperaturomrade, ska du I&ta knaet vanja
sig vid arbetsmiljon i minst 30 minuter fére anvandning.

Undvik I6pning eller annan intensiv fysisk traning som sker 6ver den specificerade gransen
for driftstemperaturen (45 °C). Detta kan skada din QUATTRO.

Den proximala anslutningen till brukaren ar den tilldmpade delen av enheten. Alla andra
yttre ytor pd enheten, dven nataggregat och sladd, &r de tillgéngliga delarna.

Om denna bruksanvisning inte foljs upphér garantin att galla.

QUATTRO &r ett mikroprocessorstyrt, kndledssystem med enkelaxel och interna sensorer fér
att kontrollera knaflexion och forlangningsmotsténd.

QUATTRO &r indicerad fér anvdndning som en komponent i ett protesben for personer med
unilateral eller bilateral amputation av underbenet eller svagheter i underbenen, inklusive:

Transfemoral amputation
Desartikulering av knd, amputation
Desartikulering av hoft, amputation
Medfodd brist pd nedre extremitet
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a)

QUATTRO ar avsedd for anvandning av ENSKILD BRUKARE och av protesbarare som skulle
dra nytta av sakerheten, stabiliteten och den forbattrade gdngdynamiken hos ett
mikroprocessorstyrt knd. QUATTRO bor endast inpassas av en utbildad certifierad ortoped.
e Lamplig for aktivitetsnivd: K3/K4

e Viktgréns fér anvandare:

150 kg (K3)
136 kg (K4)

150 10328 - P7 - R3 - [ [i] 'i‘ﬁ 150 kg

QUATTRO &r inte lamplig att anvanda for anvdandare med:
o Otillracklig kognitiv formdga att ladda knaet och hantera produkten
e Oférméga att g& med oldst kna

e Produktens vikt: 1655 g
o Konstruktionshdjd: 216 mm
e Maximal flexionsvinkel: 135°

e Temperaturintervall vid drift: 0 °C till 45 °C

e Temperaturintervall vid forvaring: -25 °C till 60 °C

e Hojdintervall: 0 till 5 000 m

e Fuktighetsintervall: 0 % till 100 %, inklusive kondens
e Vattentat: IP68-klassad enligt IEC 60529

QUATTRO kan sénkas ned i sétvatten pd upp till 3 m djup i upp till 60 minuter.
Knaet bor torkas av med en handduk s& snart anvandaren har kommit upp ur
vattnet.

QUATTRO kKan tillfélligt anvéndas for duschning med mild tval och inom kndets
driftstemperaturer.

QUATTRO bor inte anvandas under bad.

QUATTRO bor inte nedsénkas i saltvatten eller klorerat vatten eftersom detta kan
orsaka korrosion.

Om QUATTRO utsatts for stank av eller av misstag sanks ned i saltvatten eller
klorerat vatten, ska den genast skoljas av med rent vatten och handdukstorkas.



PROTEOR | | bruksanvisning | SV

10.1. Information om batteriet

Driftspanning: 7,4 V DC

Inspanning for laddare: 12 V DC

AC-stromadapter, inspanning: 100-240 V AC, 50/60 Hz

Batteri 2-3 dagar, plus en tillganglig forstarkaradapter med ytterligare batteridagar baserat
pé foljande anvandarprofil: somn, sittande, stdende, géng, aktivitet, kdrning.
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10.2 Produktinformation och granssnitt

Flexionsvinkelbegransare
Bojligt bakre lock
Bakre stod

10.
11.
12.
13.

Pyramidadapter
Knappsats
Batteristatus
Andra lage
Tr&dIost

066

4. Utbytbar knddyna

5. Cylinderskaft

6. Plats for justeringsskruv for strémldst
flexionsmotst&nd

7. Laddningsport och dammskydd

8. Batteriladdare och kabel

10.3 Ladda batteriet

Oppna det skyddande laddningsportlocket (7) genom att
dra upp det och sdtta i laddningskontakten (8) med
kabeln vand uppét. Kontakten ar magnetisk och snapper
pd plats. Nar den val har satts in tdnds batteriets
lysdiodknapp kort, vilket indikerar att kndet laddas.

/\ Ladda endast batteriet med den véggladdare for
batteri och adaptrar eller forstarkaradaptern som
utformats for QUATTRO.

A\ Anvind endast en 3 mm insexnyckel for att géra
andringar i strémldst flexionsmotstand.



10.4 Anvanda knappsatsen
10.4.1 Batteriknapp (11)

PROTEOR |

| bruksanvisning | SV

Kontrollera batteristatus: Tryck och sldpp knappen for att visa aktuell batteristatus.

Helt laddat
Laddat

Lag

Mycket lagt

51-100 %
21-50 %
11-20 %
1-10 %

Fast gront sken
Blinkande gront sken
Fast rott sken
Blinkande rott sken

Batteriet laddar: Nar batteriet &r anslutet till en laddare indikeras aktuell batteriladdning
med en blinkande gron lampa. Ju mer batteriet laddas, desto langre lyser varje blinkning.

Starta om knéet: Hall inne knappen i sex sekunder till de gréna och

lamporna blinkar.

Anvand endast denna funktion enligt anvisningar fran din ortoped om du har problem med

din enhet.

10.4.2 Andra lage-knapp (12)

Kontrollera aktivitet:
Tryck in och slapp knappen
for att visa aktuell aktivitet
Aktivera/inaktivera
flexionslas:

Dubbeltryck pd knappen for
att stdlla in eller slappa
flexionslas.

Andra aktivitet:

Ha&ll knappen intryckt i tre
sekunder for att vaxla fram
och tillbaka mellan génglaget
och din for narvarande valda
alternativa  aktivitet.  Vid
andring indikerar lamporna
ny aktivitet.

10.4.3 Tradl6st-knapp (13)

Gang
Vald alternativ aktivitet

Ldsning aktiverad
Lasning aktiverad, med
mycket 13gt batteri

L3sning inaktiverad

Aktivitet andrad till G&dng
Aktivitet andrad till Alternativ

Aktivitet andrades inte
(Alternativ har inte aktiverats
i brukarappen eller det ar inte
sakert att andra aktivitet just
nu)

Langsamt blinkande vitt
Snabbt blinkande vitt

Fast vitt sken

Fast vitt sken

Blinkande rott sken
Foregdende LED-
aktivitet dterupptas
Langsamt blinkande vitt
Snabbt blinkande vitt

Blinkar vitt och rott

Parkoppla kndet med mobilappen: For att parkoppla din QUATTRO med smart-enheten
forsta gdngen du ansluter, trycker du snabbt pd knappen och sldpper den sedan nar appen

meddelar detta.

10.4.4 Forsatt knaet i lagringslage

H&ll knapparna for b&de Andra ldge och Tradlost nedtryckta samtidigt i sex sekunder tills
alla lampor blinkar, och stang sedan av. I lagringsldage kommer QUATTRO att vara helt
avstangd och inte svara. Om du trycker pd batteri-/strémknappen slds inte enheten pa igen.
Om du vill sl3 pd knaet igen méste du koppla in det till laddaren eller forstarkaradaptern.
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Kndet levereras i lagringslage fran fabriken (m3ste vara ansluten till stromkallan for att kunna
aktiveras).
OBS! Enheten gar inte in i lagringslage om den &r ansluten till laddaren.

10.5 Lagen

Sitting Mode (Sittlage):

QUATTRO har tv& tillgangliga beteenden nér du sitter, och justeringen finns under
fliken "Tools” (Verktyg) langs verktygsfaltet i bdde ortopedens och brukarens appar.
Sittldge pd (standard): N&r kndet inte &r belastat och 13ret &r ndra horisontalplanet, béjs
knaet utan motstand.

Sittlage av: Kndet kommer att fortsatta att ha hydrauliskt motst&nd mot flexion oberoende
av l3rflexionsvinkel.

OBS! Om sittldge ar avstangt kommer detta ocksd att inaktivera cykling och hinderhjalp.

Obstacle Assist (Hinderhjalp):

QUATTRO:s funktion Hinderhjalp ar anvandbart for att kliva 6ver hoga féremal eller nar du
ska stiga in i ett hogt fordon.

Hinderhjalp pd (standard): Kndet kommer att bjas utan motstand nar 13ret nér 35 graders
flexion eller mer, och &r utstrackt och inte belastat.

Hinderhjalp av: Kndet kommer att b&jas langsamt med hydrauliskt motstdnd nar det inte ar
under belastning, oberoende av l3rflexionsvinkel.

Ortopeden kan sld av/pa den har funktionen for olika aktiviteter for brukaren under “Setup
(Instdliningar) och “Adjust” (Justera) langs verktygsfaltet i GaitLab-appen nar all
programmering har slutforts.

Ortopeden méste ge en brukare tilldtelse att sld pd/av den hdr funktionen. Den kan hittas
under "Setup” (Instdllningar) och darefter “Permissions” (Behdrigheter) langs verktygsfaltet
i ortopedappen.

Om brukaren har tilldtelse for den har funktionen, kan den hittas under "Tools” (Verktyg)
och dérefter "Settings” (Instéllningar) langs verktygsfaltet i brukarappen.

OBS! Om Sittlage ar avstangt kommer det ocksd att inaktivera Hinderhjalp.

&0
Cycling (Cykling):

I Cykling kommer knat att anta en anvandardefinierad instélining med &gt motstdnd nar
anvandarens I&r ar ndra horisontalplanet, vilket intraffar nér anvandaren satter sig pa cykeln
eller under normal trampning. Anvandaren kan definiera tre flexions-/forlangningsmotstand
i appen genom att anvanda "+ eller "-". Kndet kommer att forbli i ett Idge med 1&gt motstand
tills anvandaren belastar kndet i full utstrackning, vilket ger en signal till QUATTRO att dtergd
till gdngfunktionen. Nar kndet ar i laget Cykling, kommer det att inaktivera Hinderhjalp,
Sittlage och Stalas.

*Det rekommenderas inte att hdlla knat i laget Cykling under langre perioder efter att
brukaren har avslutat aktiviteten. Anvand appen eller knappsatsen for att vaxla tillbaka till
laget G3, for att undvika att oavsiktligt utlésa Cykling.

OBS! Om Sittlage ar avstangt kommer det ocksd att inaktivera Cykling.

”
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&
Elliptical (Elliptisk):

Elliptisk har validerats for unilaterala QUATTRO-anvandare for anvandning pa elliptiska
maskiner. Det finns en enda motstandsinstallning for b&de flexion och forlangning, och
anvandare kan trampa framét och bakdt p& maskinen. Stdl&s och Sittldge &r inaktiverade i
Elliptisk. Det rekommenderas inte att ha Elliptisk valt stéandigt for trappor eller trappmaskiner,
och du méste vara forsiktig vid gang baklénges och nedfor sluttningar i Elliptisk.

Golfing (Golf):

Golflaget Iater dig begransa hur mycket ditt kna bojs nar du spelar golf. b o
Efter att ha valt Golf pd aktivitetsskarmen via brukarappen navigerar du till justeringsskarmen.
P& den hér skarmbilden kommer du att ha 3 val for olika grader av flexion. Vart och ett av
dessa val kan anpassas genom att trycka p& "+” eller ”-". Brukaren kan programmera upp
till 3 olika anpassade motstandsinstaliningar for den mangd flexion som behévs. Antingen
for en viss golfsving, eller for andra aktiviteter som kraver anpassade motstandsinstallningar.
*Det rekommenderas inte att hélla kndet i Idget Golf under langre perioder efter att brukaren
har avslutat aktiviteten. Anvand appen eller knappsatsen for att vaxla tillbaka till laget G§,
for att undvika att oavsiktligt utlésa laget Golf.

/\ NAR LAGET GOLF AR AKTIVERAT KOMMER KNAET ENDAST ATT BOJAS TILL DEN GRAD
SOM HAR VALTS I APPEN. DU BOR UNDVIKA ATT GA NEDFOR TRAPPOR OCH SLUTTNINGAR
NAR GOLFLAGET AR AKTIVERAT. ® o

Rehabilitation (Rehabilitering): E[“

Rehabilitering har tagits fram for unilaterala och bilaterala QUATTRO-anvandare for
anvandning under rehabilitering. Den har en I&sning for stéd fran sittande till stdende med
en sittmotsténdsinstélining som &r separat frdn gdngmotstdndsinstallningen, och en
tidsgrans for stod frdn sittande till stdende i sekunder. I Rehabilitering nér anvandaren reser
sig frdn stolen, men upphtr att resa sig, 1&ses knaet pa flexion i den vinkeln. Om installd
tidsgranstid uppnds och anvandaren inte har strackt ut kndet mer, 1&ses flexion upp och
anvandaren sdnks ned i stolen med installd sittmotstdndsinstalining for Rehabilitering. Om
knadet stracks ut igen innan tidsgransen uppnds l8ser knaet flexionen i aktuell vinkel och
tiduret for tidsgrans startas om fran noll. Avsluta Rehabilitering genom att helt stracka ut
knaet. Det kommer att forbli i G&ngmotstand tills anvandaren satter sig igen. Sedan kommer
I&sningen for stod fran sittande till stdende automatiskt att aktiveras igen. Kndet kan alltid
|amnas i Rehabilitering s& Iange som anvéndaren informerats om att I&sningen for stod fran
sittande till stdende aktiveras varje géng hen satter sig ned. °

Sprinting (Kortdistansldpning): !\

Kortdistanslopning validerades for unilaterala QUATTRO-anvandare for anvandning under
kortdistanslopningsaktiviteter.  Hinderassistans och  Sittldge ar inaktiverade i
Kortdistanslépning. Alla motstandsinstéliningar kan justeras i Kortdistanslopning passar varje
anvandares behov. Det rekommenderas inte att Iamna enheten i Kortdistanslépning hela
tiden.
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Stair Ascent (Trappgéng):

Trappgang validerades for unilaterala QUATTRO-brukare for anvéndning under trappgéng
med steg-for-steg-géng. Den har funktionen &r inte avsedd att anvandas av anvandare med
hoftamputation eller otillrdcklig kontroll av hoftled eller backenmuskler.

Som standard &r Trappgdng Av sd att ortopeden médste aktivera den i ortopedappen pa
fliken "Tools” (Verktyg) p& skdrmen Settings (Instéllningar). Nar den har aktiverats har
Trappgdng ett sarskilt svangforlangningsmotstdnd som kan justeras.

Ortopeden méste ge brukaren tillstdnd att sld pd/av den har funktionen och justera
svangforlangningsmotstdndet. Den kan hittas under “Setup” (Installningar) och
darefter "Permissions” (Behdrigheter) langs verktygsfaltet i ortopedappen.

Om brukaren har tilldtelse for den héar funktionen, kan den hittas under "Tools” (Verktyg)
och darefter “Settings” (Installningar) langs verktygsfaltet i brukarappen.

N&r Trappgang har aktiverats mdste brukaren géra en snabb hoftutstrackning och sedan
flexionsrorelse, utan belastning p& protesen, for att initiera Trappgang. Knaet bojs for att ge
frigdng Gver trappsteget och ser till att foten &r plan nar den landar pd nasta trappsteg. Nar
kn&et belastas ar det 13st i flexion, men fritt att stréckas ut.

Stance Lock (St8l13s):

QUATTRO innehdller en Stance Lock-funktion (Stél&s) for stabilitet som automatiskt l13ses
nar brukaren har ett bdjt kna.

Stalds pa (standard): Nar brukaren stoppar I&ret i en flexionsvinkel och belastar knaet, I8ser
denna funktion automatiskt kndet mot ytterligare flexion. Ldset kommer automatiskt att
kopplas ur nar laret ror sig i ett forlangningsmoment, eller nar knaet inte langre belastas.
Stalds av: Nar brukaren stoppar I&ret i en flexionsvinkel och belastar knaet, I8ses inte knaet
och knaet tilldts att fortsatta bojas.

Ortopeden maste ge en brukare tilldtelse att sld pd/av den har funktionen, och den kan hittas
under "Setup” (Installningar) och darefter “Permissions” (Behdrigheter) langs verktygsfaltet
i GaitLab-appen.

Om brukaren har tilldtelse att sld pd/stdnga av den har funktionen, kan den hittas
under "Tools” (Verktyg) och darefter "Settings” (Instdllningar) ldngs verktygsfaltet i
brukarappen.

OBS! Stance Lock (Stdlds) ar tillgangligt frén 5-70° flexion. Om kndet &r i ndgot av lagena
Cykling, Elliptisk eller Golf inaktiverar detta Stalas.

Flexion Lock (Flexionslasning): a

For att aktivera flexionslds nér du &r i aktivitetsldget, dubbelklickar du p8 Andra lige-knappen.
Knappen tiands med ett fast vitt ljus for att indikera att flexionsldset &r aktiverat. Nar 1&set
ar aktiverat kan kndet ratas ut, men det kan inte bdjas langre @n den aktuella vinkeln. Om
kndet ratas ut till ett mer upprétt lage, aktiveras I&set igen i den nya vinkeln. Knaet forblir
1&st i denna position tills det ratas ut eller flexionsldset inaktiveras. Det fasta vita ljuset lyser
sd lange flexionsl3set ar aktiverat.

OBS! Nar flexionslset &r inaktiverat och knaet inte ar belastat, kommer det att 13sas i bade
flexion och extension.

N&r flexionsl&set &r aktiverat, dubbelklickar du p& Andra ldge-knappen for att inaktivera det.
D4 slacks det fasta vita ljuset, vilket indikerar att flexionsldset har inaktiverats. Knéet &tergér
till den aktuella aktiviteten, t.ex. G4.



PROTEOR | | bruksanvisning | SV

A\ UTTAG OCH KOMPONENTER FAR INTE KOMMA I KONTAKT MED RAMEN ELLER
CYLINDERN. DETTA KOMMER ATT ORSAKA SKADA PA ENHETEN. KONTAKT MELLAN
UTTAGET OCH QUATTROS BAKRE STOD (NR 3 I PRODUKTINFORMATIONEN) VID
FULLSTANDIG FLEXION REKOMMENDERAS OCH KOMMER INTE ATT ORSAKA SKADA.

10.6 Avstdngningsbeteende

Nar batteriet ar urladdat eller kndet har forsatts i lagringslage, anvdnds ett stromldst
flexionsmotstdnd. Det stromliGsa flexionsmotstdndet kan justeras for att passa olika
anvandarpreferenser och vikter.

A\ LAT DIN ORTOPED JUSTERA DENNA INSTALLNING AT DIG.

Gora justeringar:
Nar QUATTRO-knaet ar helt utstrackt satter du in en 3 mm insexnyckel i skruven for stromldst

flexionsmotstdnd (se nr 6 i produktinformation): CW-justeringar C ger mer
flexionsmotstdnd, medan CCW-justeringar O ger mindre flexionsmotstand.

/\ BOJ INTE KNAET OM INSEXNYCKELN SITTER I. DETTA KAN ORSAKA PERMANENT
SKADA PA DIN ENHET.

OBS! Knéet levereras med ett flexionsmotstdnd som &r i mellanlage, plus tva varv, for att
mojliggora okat eller minskat motsténd baserat pd brukarens preferenser.

Ta bort kn&skélen:
Anvand en 3/32 tums insexnyckel for att ta bort de tva

insexskruvarna frén knaet.
3/32 tums

insexnyckel

Installera knaskalen:

Installera knaskélen. Dra &t de tvd insexskruvarna med
insexnyckeln pd 3/32 tum.

OBS! Dra &t tills det &r jamnt plus 1/4 varv. Dra inte &t
skruvarna for mycket.

Se till att kndet ar helt utstrackt.
Anvénd en 3/32 tums insexnyckel eller mejsel for att ta bort de tvd insexskruvarna
frdn baksidan av kndet.
Mandvrera flexionsvinkelbegransare kring cylinderskaftet for att ta bort.
OBS! Detta kan krava att baksidan av knaet riktas nedat.
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Se till att kndet ar helt utstrackt.
Manbvrera den utbytbara flexionsvinkelbegransaren pd plats for att installera.
Dra &t de tvd insexskruvarna med en 3/32 tums insexnyckel eller mejsel.
Den inskrivna texten pé flexionsvinkelbegransaren ska vara synlig.

OBS! Dra &t tills de sitter jamnt, plus 1/2 varv (motsvarande 80 oz-in vridmoment).

QUATTRO finns tillganglig med en hanpyramidanslutning eller géngad toppanslutning
utformad for att vara kompatibel med standardkopplingar (se var katalog).

Ladda endast batteriet med den vaggladdare for batteri och adaptrar som medféljer
QUATTRO eller forstarkaradaptern (tillval).

Ladda ner smartphone-appen Clinician GaitLab for att justera och stdlla in enheten korrekt.
GaitLab krdvs for att kalibrera och optimera mikroprocessorinstallningarna for varje brukare.
Brukare kan andra lagen och justera instéllningar med Freedom Innovations-appen. Bekrafta
smartphone-kraven innan installation av appen. Ladda ner appar fr&n App Store eller Google
Play Store.

Smartphoneapparna GaitLab och Freedom Innovations dr kompatibla med iOS 17 eller senare
och Android OS 14 eller senare.

App

GaitLab

e

Freedom Innovations .Q
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Anvand rent kranvatten for att skdlja av ditt QUATTRO-kna. En borste med mjuka borst (som
en tandborste) ar acceptabel for att bara ta bort fast smuts pd knaets utsida. Anvandning av
andra kemikalier eller tvdl p& QUATTRO-enheten kan upphdva garantin. Torka kndet
noggrant med en handduk efter skdljning. Anvand inte en hértork, eftersom det kan skada
elektroniken och ogiltigférklara garantin.

Overféra installningar:
Anslut till det knd du vill 6verféra programmet fran.
N&r du &r ansluten gér du till fliken "Tools” (Verktyg) langs appens verktygsfalt och
trycker sedan p& "Manage Settings” (Hantera instéliningar).
Tryck p& "Copy settings” (Kopiera installningar) for att spara installningarna till din
enhet.
Du kan nu koppla frdn det programmerade knaet.
Anslut till det kna du vill Gverféra programmet till.
G4 till fliken "Tools” (Verktyg) langs appens verktygsfélt, tryck pd "Manage Settings”
(Hantera instéllningar) och tryck pd "Paste Settings” (Klistra in installningar).
Du kommer att f& bekraftelsemeddelandet “Are you sure you want to replace all
settings?” (Ar du saker p& att du vill byta ut alla instaliningar?) Tryck p8 "OK” for att
6verfora alla installningar, eller "Cancel” (Avbryt) for att avbryta och behdlla de
oférandrade instéllningarna.
Kalibrering éverfor inte och behéver omkalibreras.

Aterstall till fabriksinstéllningarna:
Detta terstdller alla instdliningar i knaet tillbaka till fabriksinstaliningarna. Denna &tgard kan
inte &ngras.
Anslut till det knd du vill 3terstalla instéliningarna for.
N&r du ar ansluten, gér du fliken "Tools” (Verktyg) langs verktygsfaltet i appen och
trycker sedan p& “Reset to Factory Defaults” (Aterstall till fabriksinstélliningar).
Du kommer att f8 bekraftelsemeddelandet "Are you sure you want to reset all settings
on your QUATTRO to factory defaults...” (Ar du saker p8 att du vill 8terstilla alla
instaliningar p& din QUATTRAO till fabriksinstéliningarna...)
Tryck pd "OK” for att dterstélla kndet, eller “Cancel” (Avbryt) for att avsluta.

/\ Rekommendation: For sakerhets skull bér du I8ta brukaren sitta medan du &verfor
programmet eller dterstéller knaet.

Med QUATTRO ingdr en 36 mdnaders garanti som tacker alla tillverkardefekter och som
endast galler under forutsattning att produkten anvands enligt tillverkarens
rekommendationer. QUATTRO behéver inte servas under denna tid. Service och underhdll
krévs efter 36 m&nader om den valfria forlangda garantin pa tva ar kdps, och vid 36 manader
och 54 mdnader om den valfria férlangda garantin pd tre ar kops. Batteriladdaren och
tillbehdren omfattas av 12 mdnaders garanti. QUATTROS livsléngd beror pd brukarens
aktivitetsnivd. Se information p3 foretagets webbplats.
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Kontakta PROTEOR for service eller reparation av kndet. P4 begaran Iémnas ett knd ut for
utl&ning. Mer information om utldning och frakt finns i avsnittet Teknisk support.

18 | Teknisk support

» Kontakta din certifierade ortoped for att fa hjalp.
» Kontakta PROTEOR for att fd teknisk support for ortopeder, kompletterande
utbildningsmaterial eller for att schemalagga service.
« P begaran kan ett kna lamnas ut for utldning. Kndn som kraver service ska skickas i det
angivna fallet till féljande adress (utanfér Europa):
PROTEOR USA, LLC
491 East 350 North
Gunnison, Utah 84634, USA
» I Europa ska de skickas till foljande adress:
PROTEOR SAS
Rue du Cheffin
21250 Seurre, France

19 | Forsiktighetsdtgarder kring elektromagnetisk kompatibilitet

QUATTRO behdver sarskilda forsiktighetsatgarder angdende elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC). Den maste installeras och tas i bruk enligt EMC-informationen enligt féljande:
» QUATTRO kan vara kansligt for elektromagnetiska storningar frdn barbara och mobila RF-
kommunikationsenheter som mobiltelefoner.
» QUATTRO kan stéras av annan utrustning, dven om den andra utrustningen uppfyller
CISPR EMISSION-kraven.
» QUATTRO uppfyller del 15 av FCC-reglerna. Anvandning ar foremal for foljande tva villkor:
(1) QUATTRO far inte orsaka skadliga stérningar, och
(2) QUATTRO méste acceptera alla mottagna stérningar, inklusive storningar som
kan orsaka oonskad funktion.

20 | Véagledning och tillverkarens forsakran — elektromagnetiska
emissioner

QUATTRO ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden
eller anvandaren av QUATTRO bér forsakra sig om att den anvands i en sadan miljo.

Efterlevnad Elektromagnetisk miljc — vagledning

RF-emissioner QUATTRO anvander RF-energi endast for dess CISPR-
SS-EN Grupp 1 interna funktion. Dess RF-emissioner ar darfor I.é’!ga och
55011/CISPR kommer sannolikt inte att orsaka storningar i
narliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner QUATTRO lampar sig for anvandning i alla
SS-EN Klass B anlaggningar, inklusive hush8ll och platser som &r
55011/CISPR direkt anslutna till det offentliga 1&gspanningsnatet,
Harmonisering Uppfyler vilket fbrsdrjer byggnader som anvénds for
1EC 61000-3-2 hushallséndamal.

14
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Efterlevnad

Uppfyller

Emissionstest

Harmonisering
IEC 61000-3-2

Elektromagnetisk miljé — vagledning

21 | Vagledning och tillverkarens férsakran — elektromagnetisk immunitet

QUATTRO &r avsedd for anvandning i b&de en professionell miljé och i hemsjukvardsmiljé.
Kunden eller anvdndaren av QUATTRO bor sdkerstdlla miljons elektromagnetiska

Overensstammelse.

Immunitetstest | Testniva for IEC 60601 Efterlevnadsniva
Elektrostatisk urladdning | 8 kV kontakt +8 kV kontakt

IEC 61000-4-2 +15 KV luft +15 kV luft

Utstr8lade radiofrekventa |10 V/m 10 V/m

elektromagnetiska falt IEC
61000-4-3

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

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

Elektriska snabba

transienter DY ;‘/"’g £2 kv nat
IEC 61000-4-4
Stotstrom +1 kV differential +1 kV differential
IEC 61000-4-5 +2kV normal +2kV normal
3V 3V

Ledade storningar
inducerade av RF-falt
IEC 61000-4-6

0,15 MHz-80 MHz
6 V¥ pd ISM mellan 0,15 MHz
och 80 MHz?

0,15 MHz-80 MHz
6 VY pd ISM mellan 0,15 MHz
och 80 MHz?

Magnetfalt vid
natverksfrekvens IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Spanningsfall och avbrott
IEC 61000-4-11

>95 % fall under 0,5 cykel
>95 % fall under 1 cykel
30 % fall fér 25/30 cykler
>95 % fall under 250/350
cykler

>95 % fall under 0,5 cykel
>95 % fall under 1 cykel
30 % fall for 25/30 cykler
>95 9% fall under 250/350
cykler

1 effektivvérde innan modulering tillampas.
2 ISM-banden (industriella, vetenskapliga och medicinska) mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r
6,765 MHz till 6,795 MHz, 13,553 MHz till 13,567 MHz, 26,957 MHz till 27,283 MHz och
40,66 MHz till 40,70 MHz. Amatorradiobanden mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 1,8 MHz till
2,0 MHz, 3,5 MHz till 4,0 MHz, 5,3 MHz till 5,4 MHz, 7 MHz till 7,3 MHz, 10, 1 MHz till 10,15
MHz, 14 MHz till 14,2 MHz, 18,07 MHz till 18,17 MHz, 21,0 MHz till 21,4 MHz, 24,89 MHz
till 24,99 MHz, 28,0 MHz till 29,7 MHz och 50,0 MHz till 54,0 MHz.

Testfrekvens

Obligatorisk

(MH2) ‘ Band (MHz) ’ Modulering ‘ niva ’ Efterlevnadsniva
385 380-390 18 Hz puls? 27 27

450 430470 18 Hz puls? 18 28

710/745/780 704-787 217 Hz puls? 9 9

810/870/930 800-960 18 Hz puls? 28 28
1720/1845/1970 1700-1900 | 217 Hz puls? 28 28

15
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Testfrekvens : Obligatorisk .
(MHz) Band (MHz) Modulering niva Efterlevnadsniva
2450 2400-2570 217 Hz puls? 28 28
5240/5500/5785 5100-5800 217 Hz puls? 9 9

D Barvagen ska moduleras med en fyrkantvagssignal med 50 % arbetscykel.

2
0
22 | Regelverksefterlevnad c € 2

QUATTRO é&r en CE-markt medicinteknisk produkt och det har certifierats att den uppfyller
EU-férordning 2017/745, SS-EN 55011 klass B, IEC 60601-1, ETSI EN 300-328 enligt direktiv
2014/53/EU och ISO 10328. Enheten uppfyller del 15 av FCC-reglerna.

16
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Bilaga 1: Knappsatsreferens

Funktion Atgérd Halltid
Kontrollera batteristatus Tryck pa batteriknappen =

Flexionslsning, aktivera Dubbeltryck pd knappen for att byta

lage
Flexionsl&sning, inaktivera :;;tébeltryck pellsfp g 0 ciit 76z
Kontrollera aktivitet Tryck pé knappen for att byta lage —
Andra aktivitet Hall knappen for att byta lage intryckt  3's
Parkoppla Tryck p& Tradlést-knappen —

Hall knappen for att byta lage +
Tr&dlést-knappar intryckta

Aterstall Hall batteriknappen intryckt 6s

Forvaringsldage 6s

Bilaga 2: Lysdiodsbeskrivning

Funktion Lysdiodsbeskrivning

Batteriet ar laddat Fast gront sken
Batteriet laddar Blinkande gront sken
Lagt batteri Fast rott sken
Batteriniva valdigt 18g Blinkande rott sken
Knéet &r 13st manuellt Fast vitt sken

Aktivitet kontrollerad eller andring Blinkar vitt: ldngsamt (Gang); snabbt (Alternativ)

Aktivitet andrades inte Alternativ rott /vitt
Gar till forvaringslage Blinkar rott/blatt/vitt
Systemfel Alternativ rott/blatt
Startar Blinkar gront/blatt

Bilaga 3: Knapp for att byta lage, referens

Anvandartryck Aktuellt lage Produktbeteende
Vit lysdiod blinkar for att indikera aktuell
Ol8st aktivitet. L&ngsam blinkning indikerar Gang.
Enkeltryck for att Snabb blinkning indikerar Alternativ.
kontrollera status Lysdioder blinkar rétt/vitt for att indikera fel.
Last Ingen aktivitet &r aktiv att kontrollera
eftersom kndet ar 13st.
Dubbeltryck fr Olst Flexionsl&sning &r aktiverad. Vit lysdiod lyser
att med fast sken.
aktivera/inaktivera Last Flexionslds &r urkopplat. Vit lysdiod forblir
|3s slackt. Tidigare vald aktivitet dterupptas.

17
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Produktbeteende

Anvandartryck

Lang tryckning for
att vaxla mellan
Gang och
Alternativ aktivitet

Aktuellt lage

Aktuell aktivitet ar
Gang, men ett
alternativ har inte
konfigurerats.

Lysdiod blinkar rott/vitt for att indikera att
inget har intraffat.

Aktuell aktivitet ar
Gang och ett
alternativ har
konfigurerats.

Alternativ aktivitet ar vald. Vit lysdiod blinkar
snabbt for att indikera att Alternativ nu ar
valt.

Aktuell aktivitet ar
Alternativ.

Gangaktiviteten &r vald. Vit lysdiod blinkar
I&ngsamt for att indikera att “Gang” nu ar
valt.

18
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01 | Jarjestelman osat

\Osanumero \ Myydaan erikseen

Osan kuvaus

PROTEOR QUATTRO 2 MPK - PYRAMIDI QNX0010 Ei koske
PROTEOR QUATTRO 2 MPK - KIERTEINEN YLAOSA QNX0011 Ei koske
PROTEOR QUATTRON akun verkkovirtalaturi ja sovittimet |QNX0601 Ei
Kayttdohjeet IFU-03-014 Ei
PROTEOR QUATTRO -booster-sovitin ACCO0010 Kylla
PROTEOR QUATTRON polven pehmusteen vaihtosarja ACC0003 Kylla
PROTEOR QUATTRON takasuojakuoren vaihtosarja ACC0005 Kylla
PROTEOR QUATTRON roottorin tulpan vaihtosarja ACC0006 Kylla
Taivutuskulman rajoitussarja ACC0007 Ei
Distaalipyramidin suojus QNX2005 Kylla
02 | Naissa ohjeissa kaytetyt termit/symbolit

Tyypin BF kiinnitysosa C € CE-merkinta

S&hko- ja elektroniikkaromu |':|

Akun/virran tilapainike

Ei saa havittad sekajatteena —
toimitettava keruulaitokseen
materiaalin talteenottoa ja
kierratystd varten

()

Tilanvaihtopainike

QULES 1 >

. P Langattoman yhteyden
FCC-merkinta ? painike
s Sertifioitu
Valmistaja P apuvalineteknikko
: EU:n valtuuttama
Sarjanumero edustaja
s o Yksi potilas, useita
Katso kayttoohje \1I_nl) K yttrék ertoja
N&ppéimistén toiminto QUATTRO  MPC -polvijarjestelméa

03 | Varoitukset/turvallisuusohjeet

e Lue nama kayttdohjeet huolellisesti ennen kayttoa.

e Mikali turvallisuusohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla QUATTRON toimintahdirioita

ja henkildvahinkoja.

e Ensimmdiselld kerralla QUATTROa tulee kayttdaa koulutetun hoitoammattilaisen

opastamana.

e Kavelyavustimien kayttd voi johtaa aktiviteetin virhetulkintaan. Jos potilas kayttaa yleensa
kavelyavustinta, sitd on kaytettava myos kalibrointiprosessin aikana.
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o Al avaa tai muokkaa mitddn QUATTRON komponentteja ja korjaa sité, ellei ndisséd
kayttdohjeissa ohjeisteta muuta.

o Kaikista laitteeseem liittyvistéa vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle siind Euroopan unionin jasenvaltiossa, jossa kayttdja asuu.

¢ Jos tuotepakkaus on vaurioitunut, tarkista QUATTRO vaurioiden varalta.

e Jos QUATTRON kaytdssa esiintyy ongelmia tai sinulla on huolenaiheita, pyyda apua
apuvalineteknikolta.

e QUATTRON vaaranlainen tai turvaton kayttd voi johtaa loukkaantumiseen.

o Al kdytd QUATTROa, kun akku on latauksessa verkkovirtalaturissa. Ennen proteesin
pukemista kytke se irti laturista.

o Al3 upota QUATTROa nesteeseen, kun sitd ladataan QUATTRO-booster-sovittimella.

e Jos proteesin rakenteellisessa osassa havaitaan poikkeavaa liiketta tai kulumista, lopeta
laitteen kayttd valittdmasti ja ota yhteytta apuvalineteknikkoon.

e QUATTRO sisaltaa litiumioniakun, jota ei voi vaihtaa kentalld, vaan vaihto vaatii tehtaan
huoltotoimenpiteen. Litiumioniakut sisaltdvat vaarallisia metalleja, eika niitd tule koskaan
havittda asumisjatteiden tai liikejatteiden mukana. Niita ei tule koskaan polttaa, koska ne
voivat rajahtad. Katso paikallisista maarayksistd tietoja tuotteen asianmukaisesta
havityksesta.

e Jos QUATTRON virta katkeaa, oletusarvoinen katkaistun virran taivutusvastus vaihtuu
kayttoon.

e Kun akku on loppunut, noudata darimmadista varovaisuutta laskeutuessasi luiskia ja
portaita.

e QUATTRO sisdltaa pienia osia ja johtoja, jotka voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran.

e Jos QUATTROa on sdilytetty sen kayttolampétila-alueesta poikkeavassa lampétilassa,
anna polven tasaantua kayttdymparistéon vahintadn 30 minuuttia ennen kayttoa.

e Valta juoksemista tai muuta raskasta liilkuntaa lampdtilassa, joka ylittda maaritetyn raja-
arvon (45 °C). Tama voi vaurioittaa QUATTROa.

e Proksimaalinen potilaslitanta on laitteen kdytettdva osa. Kaikki laitteen ulkopinnat,
mukaan lukien virtaldhde ja -johto, ovat osia, joihin on paasy.

e Takuu raukeaa, jos kdyttdohjeiden maardyksid ei noudateta.

QUATTRO on mikroprosessorin ohjaama yksiakselinen polviproteesijarjestelmd, jonka
sisdiset anturit saatelevat polven taivutus- ja ojentamisvastusta.

QUATTRO on tarkoitettu kaytettavaksi osana proteesijalkaa henkildille, joille on suoritettu
toispuolinen tai molemminpuolinen alaraaja-amputaatio tai joilla on raajaan liittyvia puutteita,
mm.:

e transfemoraalinen amputointi

e polven disartikulaatio

¢ lonkan disartikulaatio

e jokin kongenitaalinen alaraajan toimintarajoite.
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Vo
)
QUATTRO on tarkoitettu YHDEN POTILAAN kayttdon proteesin kayttdjille, jotka hydtyvat
mikroprosessorin  ohjaaman polven tarjoamasta turvallisuudesta, vakaudesta ja
parantuneesta askeldynamiikasta. QUATTRON saa asentaa vain koulutettu ja sertifioitu
apuvalineteknikko.
e Sopiva toimintatasolle: K3/K4
e Kayttdjan painoraja:
- 150 kg (K3)
- 136 kg (K4)

1SO 10328 — P7 — R3 — [:E Wﬁ 150 kg

QUATTRO ei sovi kaytettavaksi kayttdjille, joilla on:
o riittdmaton kognitiivinen kyky ladata polven akkua ja hoitaa laitetta
o kyvyttomyys kavella lukitsemattomalla polvella

e Tuotteen paino: 1 655 g
e Rakennekorkeus: 216 mm
e Taivutuskulma enintaan: 135°

o Kayttoldmpdtila-alue: 0 ... +45 °C
e Sdilytyslampétila-alue: -25 ... +60 °C
o Korkeusalue: 0 —5 000 m
e Kosteusalue: 0 — 100 %, mukaan lukien kondensaatio
e Veden kesto: IP68-luokitus standardin IEC 60529 mukaisesti
QUATTRO kestad satunnaiset upotukset puhtaaseen veteen korkeintaan 3 metrin
syvyyteen enintdan 60 minuutin ajan. Kayttdjan tulee kuivata polvi pyyhkeelld
vedestd poistamisen jalkeen.
- QUATTROa voi kayttaa ajoittain suihkussa peseytymisen aikana, jos tall6in
kaytetaan mietoja saippuoita ja noudatetaan polven kayttdlampdtila-arvoja.
- QUATTROA ei saa kayttaa kylpiessa.
- QUATTROa ei saa upottaa suola- tai klooriveteen, silld ne voivat aiheuttaa
korroosiota.
- Jos QUATTROa ruiskutetaan suola- tai kloorivedella tai se upotetaan vahingossa
suola- tai klooriveteen, huuhtele se valittdmasti puhtaalla vedelld ja anna sen
kuivua.
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10.1. Akun tiedot

Kayttojannite: 7,4 VDC

Laturin syéttéjannite: 12 VDC

AC-virtasovittimen syéttéjannite: 100 — 240 VAC, 50/60 Hz

Akku 2-3 paivaa, minka lisaksi saatavilla oleva booster-sovitin tarjoaa lisda kayttétunteja
muutamaksi paivaksi seuraavien kayttajaprofiilien perusteella: nukkuminen, istuminen,
seisominen, kavely, aktiviteetit, ajaminen.
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10.2 Tuotteen tiedot ja kayttoliittyma

[y

Taivutuskulman rajoitin
Taipuisa takakansi
3. Takarauta

Vaihdettava polven pehmuste

Sylinterin akseli

Katkaistun virran taivutusvastuksen saatoruuvi
Latausportti ja polysuojus

Akun laturi ja kaapeli

g
©ONoU

10.3 Akun lataaminen

Vedda latauslittimen suoja (7) auki ja kiinnitd
latauskaapelin liitin (8) niin, etta kaapeli osoittaa ylospain.
Liittimessa on magneetti, ja se napsahtaa paikalleen. Kun
litin on kiinnitetty, akun ilmaisinvalo vilkkuu hetken
merkiksi siitd, etta polvea ladataan.

666

/\ Kayta vain akun verkkovirtalaturia ja sovittimia tai
booster-sovitinta, jotka on suunniteltu QUATTROnN
lataamiseen.

A\ Kayta vain 3 mm:n kuusioavainta katkaistun virran
taivutusvastuksen muuttamiseen.

(| (=

9. Pyramidisovitin
10. N&ppaimistd

11. Akun tila

12. Tilan vaihtaminen
13. Langaton
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10.4 N&ppaimiston kayttd D
10.4.1 Akun painike (11)
Akun tilan tarkistaminen: Paina ja vapauta painike akun nykyisen varaustilan

nayttdmiseksi.
Tila Varaustaso IImaisinvalon kuvaus
Taysin ladattu 51 -100 % Tasaisesti palava vihred
Ladattu 21 -50 % Vilkkuva vihrea
Matala 11-20 % Tasaisesti palava punainen
Erittdin matala 1-10% Vilkkuva punainen

Akun lataaminen: Kun akku on liitetty laturiin, sen nykyinen varaustaso ilmaistaan
vilkkuvalla vihrealla valolla. Mita suurempi on varaustaso, sita pitempaan valo palaa jokaisen
valayksen jdlkeen.

Polven uudelleenkdynnistys: Pida painiketta painettuna kuuden sekunnin ajan, kunnes

vihred ja sininen valo alkavat vilkkua. Kdyta tatd ominaisuutta vain, mikali
apuvalineteknikkosi on neuvonut ratkaisemaan laitteen toimintahdirion talla tavoin.

10.4.2 Tilanvaihtopainike (12) (D
Toiminto Tila IImaisinvalon
.00 Wy

Aktiviteetin tarkistus: « Hitaasti vilkkuva
S o ] Kavely -
Paina ja vapauta painike nykyisen valkoinen
aktiviteetin nayttamiseksi. Valittu vaihtoehtoinen Nopeasti vilkkuva
aktiviteetti valkoinen
Taivutuslukituksen Tasaisesti palava

Lukko kytketty

kytkeminen paalle/pois: valkoinen
Kytke taivutuslukitus paalle/pois Tasaisesti palava
pZinamaIIa painiketi)a kzksi Lukko kytketty,.akun valkoinen P
kertaa. varaustaso hyvin matala Vilkkuva punainen
Edellinen
Lukko vapautettu ilmaisinvalon
toiminta jatkuu
Vaihda aktiviteetti: Aktiviteetiksi vaihdettu Hitaasti vilkkuva
Pidd  painiketta painettuna | kavely valkoinen
kolmen sekunnin ajan | Aktiviteetiksi vaihdettu Nopeasti vilkkuva
vaihtaaksesi aktiviteettia kdvelyn | vaihtoehtoinen valkoinen

ja valitun vaihtoehtoisen | Aktiviteettia ei vaihdettu

aktiviteetin valilld. Kun aktiviteetti | (Vaihtoehtoista ei ole sallittu | . . )
Vilkkuva valkoinen

vaihtuu, valo muuttuu uuden | potilassovelluksessa tai nainen
aktiviteetin mukaiseksi. aktiviteetin vaihtaminen on | PU"@
epaturvallista)
D
10.4.3 Langattoman yhteyden painike (13) @)

Polven ja mobiilisovelluksen pariliitos: Voit liittdd QUATTRON ja alylaitteen pariksi
niiden ensimmaiselld yhdistamiskerralla painamalla ja vapauttamalla painikkeen, kun sovellus
ohjeistaa tekemaan niin.

7
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10.4.4 Polven asettaminen sdilytystilaan

Paina Tilanvaihto ja Langaton-painikkeita kuuden sekunnin ajan, kunnes kaikki valot ovat
vilkkuneet ja sammuneet. Kun QUATTRO on sailytystilassa, sen virta on katkaistu taysin ja
se ei anna minkaanlaista kayttdvastetta. Akku/virta-painikkeen painaminen ei kdynnista
laitetta. Talloin polven kaynnistaminen edellyttdd sen liittdmista laturiin tai booster-
sovittimeen. Tehtaalta toimitettaessa polvi on sdilytystilassa (kdynnistaminen edellyttaa
polven liittamista laturiin).

HUOMAUTUS: Laturiin liitetty laite ei siirry sailytystilaan.

10.5 Tilat

Sitting Mode (Istumistila):

QUATTROssa on istumiseen kaksi tilaa, joita sdddetd@n Clinician- ja Patient-sovelluksen
tyokalupalkissa sijaitsevan "Tools” (Tyokalut) -valilehden kohdalta.

Sitting Mode On (Istumistila kaytdssa, oletus): Kun polvella ei ole kuormaa ja reisi on lahes
vaakatasossa, polvi taipuu vastuksetta.

Sitting Mode Off (Istumistila pois kaytdsta): Polven hydraulinen taipumisvastus on kaytdssa
reiden taivutuskulmasta riippumatta.

Huomautus: Jos istumistila ei ole kaytossa, myds Cycling (Pyoradily) ja Obstacle Assist
(Esteavustus) eivat ole kaytossa.

Obstacle Assist (Esteavustus):

QUATTRON Obstacle Assist (Esteavustus) -ominaisuus on hyddyllinen astuttaessa korkeiden
esteiden yli ja astuttaessa korkeaan ajoneuvoon.

Obstacle Assist On (Esteavustus kdytdssa, oletus): Polvi taipuu vastuksetta, kun reisi on
taivutettu vahintaan 35 asteen kulmaan ja se on ojennettu ja kuormaton.

Obstacle Assist Off (Esteavustus pois kdytostd): Kuormittamaton polvi taipuu hitaasti
hydraulivastusta kdyttaen reiden taivutuskulmasta riippumatta.

Kliinikko voi ottaa tdman ominaisuuden kayttoon tai pois kdytosta potilaskohtaisesti erilaisille
aktiviteeteille GaitLab-sovelluksessa valitsemalla tydkalupalkista “Setup” (Maaritys) ja "Adjust”
(Saato), kun taysi ohjelmointi on suoritettu.

Kliinikon on annettava potilaalle lupa tamdn ominaisuuden kytkemiseen paalle/pois. Lupa-
asetus 16ytyy Clinician-sovelluksen tyokalupalkista valitsemalla “Setup” (Maédritys) ja
sitten “Permissions” (Luvat).

Jos potilaalla on lupa taman ominaisuuden kayttéon, se I6ytyy Patient-sovelluksen
tyokalupalkista valitsemalla “Tools” (Tyokalut) ja sitten “Settings” (Asetukset).

Huomautus: Jos Sitting Mode (Istumistila) ei ole kdytdssd, myds Obstacle Assist (Esteavustus)
ei ole kdytossa.

&0
Cycling (Pyoraily):

Cycling (Pyoraily) -tilassa polvessa kaytetadan kdyttdjan maarittdmada matalan vastuksen
asetusta, kun kayttdjan reisi on ldhes vaakatasossa, eli noustaessa pyordan selkddn ja
polkimien polkemisen aikana. Kayttdja voi madrittda sovelluksessa kolme taipumis-
/ojentamisvastusasetusta plus- (+) ja miinuspainikkeilla (-). Polven vastus on pieni, kunnes
kayttdja kuormittaa tdysin ojennettua polvea, jolloin QUATTRO siirtyy takaisin normaaliin
kavelytilaan. Kun polvi on Cycling (Pyoradily) -tilassa, Obstacle Assist (Esteavustus), Sitting
Mode (Istumistila) ja Stance Lock (Asentolukitus) poistetaan kaytdsta.
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*Polvea ei ole suositeltavaa pitda Cycling (Pyoraily) -tilassa pitkdan aktiviteetin paattymisen
jalkeen. Vaihda aktiviteetiksi uudelleen Walking (Kavely) sovelluksella tai ndppdimistolla,
jottei Cycling (Pyordily) -tila kytkeydy paalle tahattomasti.

Huomautus: Jos Sitting Mode (Istumistila) ei ole kaytdossa, myés Cycling (Pyodraily) ei ole
kaytossa. [

\.oa“
Elliptical (Elliptinen):

Elliptical (Elliptinen) -tila on validoitu unilateraalisesti harjoitteleville QUATTRO-kayttajille
ellipsilaitteiden kayttéa varten. Taipumiselle ja ojentamiselle on yksi vastusasetus, ja
kayttajat voivat liikuttaa jalkojaan laitteessa eteen- ja taaksepdin. Stance Lock (Asentolukitus)
ja Sitting Mode (Istumistila) on poistettu kaytostd Elliptical (Elliptinen) -tilassa. Elliptical
(Elliptinen) -tilaa ei suositella portaiden kavelemiseen tai stepperin kayttéon, minka lisaksi
kayttotilassa on noudatettava varovaisuutta kdveltdessa taaksepdin ja alaspdin kaltevalla
pinnalla.

Golfing: .g

Golfing mahdollistaa polven taipuman rajoittamisen golfinpeluun aikana. w
Kun Golfing on valittu Patient-sovelluksen Activities (Aktiviteetit) -ruudulla vaihtoehtoiseksi
aktiviteetiksi (Alternate Activity), siirry Adjustment (Saatd) -ruutuun. Tassa ruudussa voit
valita sallitun taivutuskulman kolmesta eri vaihtoehdosta. Niista jokaista voi mukauttaa plus-
(+) ja miinuspainikkeilla (-). Potilas voi ohjelmoida enintdan tarvittavan taivutuksen mukaista
vastusasetusta golfinpeluuseen tai muihin aktiviteetteihin, jotka edellyttdvat vastuksen
mukauttamista.

* Polvea ei ole suositeltavaa pitad Golfing-tilassa pitkaan aktiviteetin paattymisen jalkeen.
Vaihda aktiviteetiksi uudelleen Walking (Kavely) sovelluksella tai ndppdimistolld, jottei
Golfing-tila kytkeydy paalle tahattomasti.

/N KUN GOLFING ON KAYTOSSA, POLVI TAIPUU VAIN SOVELLUKSESSA MAARITETTYYN
KULMAAN ASTI. PORTAIDEN LASKEUTUMISTA JA ALASPAIN SUUNTAUTUVAA KAVELYA
KALTEVALLA PINNALLA TULEE VALTTAA, KUN GOLFING ON VALITTU. e o

Rehabilitation (Kuntoutus): E’\

Rehabilitation on suunniteltu kuntoutukseen unilateraalisille ja bilateraalisile QUATTRO-
kayttdjille. Se tarjoaa istumisesta seisomisasentoon siirtymisen tukilukituksen (Sit-to-Stand
Support Lock), kavelyn istumisvastuksesta erillisen istumisvastusasetuksen ja istumisesta
kdvelyasentoon siirtymisen tuen sekuntimdardisen aikakatkaisun (Sit-to-Stand Support
Timeout). Kun kayttdjéa nousee istuvasta asennosta Rehabilitation (Kuntoutus) -tilassa ja
keskeyttad seisomaannousun, polven taipuma lukittuu kyseiseen kulmaan. Jos madritetty
aikakatkaisu saavutetaan ja kadyttdja ei ole ojentanut polvea lisaa, taipuman lukitus
poistetaan ja kayttdjé laskeutuu tuolille madritetyn kuntoutuksen istumisvastus
(Rehabilitation Sitting Resistance) -asetuksen mukaisesti. Jos polvea ojennetaan uudelleen
ennen aikakatkaisua, se lukittuu nykyiseen kulmaan ja aikakatkaisuajastin palautuu nollaan.
Poista Rehabilitation-tilasta ojentamalla polvi tdysin. Taman jdlkeen polvi toimii
kavelyvastuksella ennen kuin kayttdja istuutuu uudelleen, minkd jdlkeen istumisesta
seisomisasentoon siirtymisen tukilukitus aktivoituu uudelleen automaattisesti. Polvi voi olla
Rehabilitation-tilassa  niin  kauan kuin kdyttadjalle ilmoitetaan, etta istumisesta
seisomisasentoon siirtymisen tukilukitus aktivoituu aina kun kayttdja istuutuu.
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Sprinting (Juokseminen): !\

Sprinting-tila on validoitu unilateraalisesti harjoitteleville QUATTRO-kayttdjille juoksemista
varten. Obstacle Assist (Esteavustus) ja Sitting Mode (Istumistila) on poistettu kaytosta
Sprinting-tilassa. Sprinting-tilassa kaikkia vastusasetuksia voidaan saatda jokaisen kayttdjan
tarpeiden mukaisesti. Sprinting-tilan jatkuva kaytto ei ole suositeltavaa.

Stair Ascent (Portaiden nouseminen):

Stair Ascent -tila on validoitu unilateraalisesti harjoitteleville QUATTRO-kayttajille portaiden
nousemiseen vuoroaskelin. Tama toiminto ei ole tarkoitettu kayttajille, joille on tehty lonkan
eksartikulaatio tai joilla on riittamaton lonkkanivelen tai lantion lihasten hallintakyky.

Stair Ascent -tila on oletusarvoisesti pois kaytosta. Kliinikon on otettava se kaytt66n Clinician-
sovelluksen “Settings” (Asetukset) -naytdn “Tools” (Tydkalut) -vdlilehdella. Kun Stair Ascent
-tila on kaytossa, silld on erillinen heilahdusvaiheen ojentamisvastus, jota voidaan saataa.
Kliinikon on annettava potilaalle lupa tdman ominaisuuden paalle ja pois kytkemiseen seka
heilahdusvaiheen ojentamisvastuksen saatamiseen. Lupa-asetus 16ytyy Clinician-sovelluksen
tyokalupalkista valitsemalla "Setup” (Maaritys) ja sitten "Permissions” (Luvat).

Jos potilaalla on lupa taman ominaisuuden kayttoon, se I6ytyy Patient-sovelluksen
tyokalupalkista valitsemalla “Tools” (Tyokalut) ja sitten "Settings” (Asetukset).

Kun Stair Ascent -tila on kdytdssd, potilaan on suoritettava nopea lantion ojennus ja sitten
taivutusliike proteesin ollessa kuormittamaton, jotta portaiden nouseminen alkaa. Polvi
taipuu, jotta jalka voi nousta porrasaskelman vyli ja varmistaa, ettd jalkaterd on suorassa
laskeutuessaan seuraavalle askelmalle. Kun polveen kohdistuu kuorma, sen taivutus lukittuu
mutta se voi vapaasti ojentua.

Stance Lock (Asentolukitus):

QUATTRON Stance Lock (Asentolukitus) -ominaisuus lukitsee polven automaattisesti, kun
potilas taivuttaa sita.

Stance Lock On (Asentolukitus kaytossd, oletus): Kun potilaan reisi pyséhtyy taivutuskulmaan
ja polvi kuormittuu, polvi lukitaan automaattisesti lisdtaivutuksen estdmiseksi. Lukitus
kytkeytyy pois automaattisesti, kun reisi ojentuu tai polvelle varattu kuorma poistuu.
Stance Lock Off (Asentolukitus pois): Kun potilas pysdyttad reiden taivutuskulmaan ja
kuormittaa polvea, polvi ei lukitu vaan taipuu edelleen.

Kliinikon on annettava potilaalle lupa taman ominaisuuden kytkemiseen paalle/pois. Lupa-
asetus loytyy GaitLab-sovelluksen tyOkalupalkista valitsemalla “Setup” (Madritys) ja
sitten “Permissions” (Luvat).

Jos potilaalla on lupa tdman ominaisuuden kytkemiseen padlle/pois, se l6ytyy Patient-
sovelluksen tyokalupalkista valitsemalla “Tools” (Tyokalut) ja sitten “Settings” (Asetukset).
Huomautus: Stance Lock (Asentolukitus) on mahdollista valita vain 5-70 asteen
taivutuskulmalle. Jos polvi on Cycling (Pyoraily)-, Elliptical (Elliptinen)- tai Golfing (Golf) -
tilassa, Elliptical tai Golfing poistaa asentolukituksen kaytosta.

Flexion Lock (Taivutuslukitus): a

Voit kytked Flexion Lock (Taivutuslukitus) -asetuksen padlle minkd tahansa aktiviteetin
aikana napauttamalla Change Mode (Vaihda tila) -painiketta kahdesti. Painikkeen valkoinen
ilmaisinvalo alkaa palaa tasaisesti merkiksi siita, etta Flexion Lock (Taivutuslukitus) on
kytketty. Kun lukitus on kytketty, polvi on mahdollista suoristaa, mutta sitd ei voi taivuttaa
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nykyistd kulmaa enempda. Jos polvi on suoremmassa asennossa, lukitus kytkeytyy paalle
uudessa kulmassa. Polvi pysyy lukittuna kyseiseen asentoon, kunnes se suoristetaan tai
Flexion Lock (Taivutuslukitus) kytketaan pois paaltd. Valkoinen valo palaa tasaisesti, kun
Flexion Lock (Taivutuslukitus) on kytketty paalle.

Huomautus: Kun Flexion Lock (Taivutuslukitus) on kytketty paalle ja polvi on kuormittamaton,
polvi lukittuu seka sita taivutettaessa ettd ojennettaessa.

Kytke paalld oleva taivutuslukitus pois paalta painamalla Change Mode (Vaihda tila) -
painiketta kaksi kertaa. Tasainen valkoinen valo sammuu merkiksi siitd, etta taivutuslukitus
on kytketty pois. Polvi palautuu takaisin nykyisin valittuun aktiviteettiin, esim. kavelyyn
(Walking).

/\ ISTUKAT JA KOMPONENTIT EIVAT SAA KOSKEA RUNKOA TAI SYLINTERIA. TAMA
VAURIOITTAA YKSIKKOA. KONTAKTI ISTUKAN JA QUATTRON TAKARAUDAN (NRO 3
TUOTETIEDOISSA) TAYDESSA TAIVUTUKSESSA ON SUOSITELTAVAA, JA SE EI AIHEUTA
VAURIOITA.

10.6 Toiminta virrankatkaisussa

Kun akku on tyhjentynyt ja polvi on asetettu sailytystilaan, katkaistun virran taivutusvastusta
kaytetaan. Katkaistun virran taivutusvastusta voi saataa kayttajan mieltymyksen ja painon
mukaan.

/\ PYYDA APUVALINETEKNIKKOA SAATAMAAN TATA ASETUSTA PUOLESTASI.

Saatdjen tekeminen:
Ojenna QUATTRO-polvi taysin suoraksi, minka jalkeen aseta 3 mm:n kuusioavain katkaistun
virran taivutusvastuksen saatoéruuviin (katso tuotetietojen nro 6): Pydrittdminen

my6tapaivaan C lisdd taivutusvastusta, ja vastapdivaan O pyorittdminen vahentaa sita.

A\ ALA TAIVUTA POLVEA, KUN KUUSIOAVAIN ON KIINNI RUUVISSA: TAMA VOI
AIHEUTTAA PYSYVAA VAHINKOA LAITTEELLE.

Huomautus: Toimitettaessa polven taivutusvastus on kahden kierroksen verran keskiasentoa
kiredmmallg, ja potilas voi lisata tai pienentaa vastusta halutessaan.

Polven suojuksen irrotus:
Irrota kaksi polven istukan paan suojuksen ruuvia koon

3/32" kuusioavaimella.
3-32"

Kuusioavain
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Polven suojuksen asennus: -
Asenna polven suojus. Kirista kaksi polven istukan paan
suojuksen ruuvia koon 3/32" kuusioavaimella.
Huomautus: Kirista ruuvit suojan tasolle asti ja sen
jalkeen vield neljasosakierroksen verran, ala kirista niita
likaa.

Varmista, ettd polvi on tdysin ojennettu.
Irrota kaksi istukan pdan suojuksen ruuvia polven takaosasta koon 3/32"
kuusioavaimella tai ruuvinvaantimella.
Irrota taivutuskulman rajoitin kiertamalla sitd sylinteriakselin ympari.
Huomautus: Tama voi edellyttda polven takaosan kaantéamista alaspain.

b =
ﬁs

Varmista, ettd polvi on tdysin ojennettu.
Aseta korvaava taivutuskulman rajoitin paikalleen.
Kiristda kaksi istukan padn suojuksen ruuvia koon 3/32" kuusioavaimella tai
ruuvinvaantimella.
Taivutuskulman rajoittimeen painetun tekstin tulee olla nakyvissa.
Huomautus: Kirista ruuvit suojan tasalle ja lisdksi puolen kierroksen verran (vastaa noin 0,56
Nm:n kiristysmomenttia).

QUATTRO on saatavilla varustettuna urospyramidiliitannalla tai kierteitetylla ylaliitannalla,
joka on suunniteltu yhteensopivaksi standardiliittimien kanssa (lisdtietoja katalogistamme).

Kaytd akun lataamiseen vain QUATTRON tai lisdvarusteena myytavan booster-sovittimen
mukana toimitettua verkkovirtalaturia.

Lataa kliinikoille tarkoitettu Clinician GaitLab -dlypuhelinsovellus laitteen kohdistamista ja
asetusten madrittamista varten. Jokaisen potilaan mikroprosessoriasetusten kalibrointi ja
optimointi edellyttdd GaitLab-sovellusta. Potilaat voivat vaihtaa toimintatilaa ja sdataa
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asetuksia Freedom Innovations -sovelluksella. Tarkista alypuhelinvaatimukset ennen

sovelluksen asentamista. Lataa sovellukset App Storesta tai Google Play -kaupasta.

GaitLab- ja Freedom Innovations -dlypuhelinsovellukset ovat yhteensopivia iOS 17:n ja

Android-kayttjarjestelmaversion 14 ja molempien uudempien versioiden kanssa.

Sovellus

GaitLab

Freedom Innovations

fal [N

Huuhtele QUATTRO-polvi puhtaalla vesijohtovedella. Pehmeaa harjaa (kuten hammasharjaa)
voi kayttda pinttyneen lian irrottamiseen vain polven ulko-osista. Kemikaalien tai saippuan
kayttdminen QUATTRON puhdistamiseen voi mitatdida laitteen takuun. Kuivaa polvi
huolellisesti pyyhkeelld huuhtelun jélkeen. Ald kdyta hiustenkuivaajaa, joka voi vaurioittaa

elektroniikkaa ja mitatdida laitteen takuun.

Asetusten siirto:

Yhdista polvi, jonka asetukset haluat siirtaa.

Kun yhteys on muodostettu, siirry sovelluksen tydkalupalkin "Tools” (Tyokalut) -
valilehdelle ja valitse sitten “Manage Settings” (Hallitse asetuksia).

Napauta “Copy Settings” (Kopioi asetukset) -painiketta asetusten tallentamiseksi
laitteellesi.

Voit nyt katkaista yhteyden polveen, johon asetukset on siirretty.

Yhdista polvi, johon haluat siirtaa asetukset.

Siirry  sovelluksen tydkalupalkin  “Tools” (Tyokalut) -valilehdelle ja valitse
sitten "Manage Settings” (Hallitse asetuksia) ja “Paste Settings” (Liitd asetukset).
Nakyviin tulee vahvistusviesti “Are you sure you want to replace all settings?”
(Haluatko varmasti korvata kaikki asetukset?) Valitse "OK” kaikkien asetusten
siirtdmiseksi tai valitse “Cancel” (Peruuta) asetusten liittdmisen peruuttamiseksi, jolloin
asetuksia ei muuteta.

Kalibrointitietoja ei siirretd, ja kalibrointi on suoritettava uudelleen.

Tehdasasetusten palautus:
Tama palauttaa polven tehdasasetukset. Tata toimintoa ei voi perua.

Yhdista polvi, jonka tehdasasetukset haluat palauttaa.

Kun yhteys on muodostettu, siirry sovelluksen tydkalupalkin "Tools” (Tyokalut) -
valilehdelle ja valitse sitten “Reset to Factory Defaults” (Palauta tehdasasetukset).
Nakyviin tulee vahvistusviesti “"Are you sure you want to reset all settings on your
QUATTRO to factory defaults...” (Haluatko varmasti palauttaa kaikki QUATTRON
tehdasasetukset?)
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Valitse "OK” polven tehdasasetusten palauttamiseksi tai poistu valitsemalla “Cancel”
(Peruuta).

/\ Suositus: Turvallisuuden vuoksi potilaan on istuttava asetuksia siirrettdessa tai
tehdasasetuksia palautettaessa.

QUATTROIla on 36 kuukauden takuu, joka kattaa kaikki valmistajan virheet. Takuu on
voimassa vain, jos tuotetta kdytetdan valmistajan suositusten mukaan. QUATTROa ei tarvitse
huoltaa téna aikana. Huolto ja yllapito tulee suorittaa 36 kuukauden kuluttua kayttéonotosta,
jos valinnainen 2 vuoden laajennettu takuu ostetaan, ja 36 ja 54 kuukauden kuluttua, jos
valinnainen 3 vuoden laajennettu takuu ostetaan. Akkulaturilla ja lisdvarusteilla on 12
kuukauden takuu. QUATTRON kayttéika riippuu potilaan aktiivisuustasosta. Lisdtietoja on
yrityksen verkkosivustolla.

Ota yhteytta PROTEOR-palveluun polven huoltoa tai korjausta varten. Varapolvi on saatavilla
pyynnostd. Lisdtietoja varapolvesta ja sen toimittamisesta on osiossa Tekninen tuki.

Voit pyytaa kayttdjatukea sertifioidulta apuvélineteknikolta.
Jos tarvitset apuvalineteknikon teknista tukea tai lisdkoulutusmateriaaleja tai haluat sopia
huollon aikataulusta, ota yhteytta PROTEOR:Iin.
Varapolvi on saatavilla pyynndsta. Huoltoa edellyttavat polvet on lahetettdvd mukana
toimitetussa kotelossa seuraavaan osoitteeseen (Euroopan ulkopuoliset maat ja alueet):
PROTEOR USA, LLC
491 East 350 North
Gunnison, Utah 84634, USA
Jos olinpaikkasi on Euroopassa, ldheta laite seuraavaan osoitteeseen:
PROTEOR SAS
Rue du Cheffin
21250 Seurre, France

QUATTRO edellyttaa erityisia varotoimia sahkémagneettisen yhteensopivuuden (EMC) osalta.
Sen asennus ja kayttéonotto taytyy suorittaa noudattamalla seuraavia EMC-tietoja:
QUATTRO voi olla herkka siirrettdvien ja kannettavien RF-tiedonsiirtolaitteiden, kuten
matkapuhelinten, tuottamille sahkémagneettisille hairigille.
Muut laitteet saattavat aiheuttaa hairi6ita QUATTROoN, vaikka muu laite noudattaisi
CISPR-padstovaatimuksia.
QUATTRO laite noudattaa FCC-saantdjen osaa 15. Toimintaan sovelletaan seuraavia
ehtoja:
(1) QUATTRO ei saa aiheuttaa haitallista hairicta, ja
(2) QUATTRON on voitava kestda kaikki hairio, jolle se altistuu, mukaan lukien
hairid, joka voi johtaa ei-toivottuun toimintaan.
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20 | Opastusta ja valmistajan ilmoitus — sahkdmagneettiset paastot

QUATTRO on tarkoitettu kayttoén alla kuvatussa sdhkOmagneettisessa ympadristossa.
Asiakkaan tai QUATTROn kdyttdjén tulee varmistaa, ettd laitetta kdytetddn tallaisessa
ymparistossa.

Paastotesti | Vaatimustenmukaisuus | Sahkdmagneettinen ymparistd — opastus

QUATTRO kayttaa RF-energiaa vain sisdisiin
RF-paastét, EN Ryhmé 1 toimintoihin. N&in ollen laitteen RF-p&astot
55011/CISPR ovat pienet, eivdtkd ne todenndkdisesti

aiheuta hairidita laheisiin sahkdlaitteisiin.
RF-paastot, EN || 1B QUATTRO sopii kaytettivaksi kaikissa
55011/CISPR laitoksissa, mukaan lukien kotitaloudet ja
Yliaallot Tayttsa ne, jotka on suoraan kytketty julkiseen
1IEC 61000-3-2 matalajannitteiseen sdhkoverkkoon, joka
Yliaallot Taytta It(qimigtalg séhkbé" pienjanniteverkkoa
1EC 61000-3-2 ayttaviin rakennuksiin.

21 | Opastusta ja valmistajan ilmoitus — sahkdmagneettinen hairiénsieto

QUATTRO on tarkoitettu kaytettavaksi ammattimaisessa ja kodin
terveydenhuoltoymparistossa. Asiakkaan tai QUATTRONn kayttdjan on varmistettava
kayttdympariston sahkémagneettinen yhteensopivuus.

Sietoisuustesti | IEC 60601 -testitaso ‘ Vaatimustenmukaisuustaso
Staattinen purkaus +8 kV (kontakti) +8 kV (kontakti)
IEC 61000-4-2 +15 kV (ilma) +15 kV (ilma)
Sateileva radiotaajuus, 10 V/m 10 V/m
sahkOmagneettiset kentdt |80 MHz — -2,7 GHz 80 MHz - -2,7 GHz
IEC 61000-4-3 80 % AM @ 1 kHz 80 % AM @ 1 kHz
Nopeat sdhkoiset transientit | £2 kV (verkkovirta) +2 kV (verkkovirta)
IEC 61000-4-4 +1 kV (liitdnnat) Ei koske
Syoksyaallot +1 kV (differentiaali) +1 kV (differentiaali)
IEC 61000-4-5 +2 kV (yleinen) +2 kV (yleinen)
3V 3V
RF-kenttien johtamat hairiot | 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
IEC 61000-4-6 6 VY ISM, 0,15 MHz — 80 6 VY ISM, 0,15 MHz — 80
MHz? MHz?
Magneettikentta
verkkotaajuudella IEC 30 A/m 30 A/m
61000-4-8
> 95 % kuoppa (0,5 jakso) | > 95 % kuoppa (0,5 jakso)
Jannitekuopat ja katkokset | > 95 % kuoppa (1 jakso) > 95 % kuoppa (1 jakso)
IEC 61000-4-11 30 % (25/30 jaksoa) 30 % (25/30 jaksoa)
> 95% (250/350 jaksoa) > 95% (250/350 jaksoa)

15
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Sietoisuustesti IEC 60601 -testitaso Vaatimustenmukaisuustaso

1 Tehollisarvo ennen modulaatiota huomioitu.

2 Teollisuuden, tieteelliseen tutkimukseen ja laéketieteelliseen kaytt6on tarkoitetut ISM-
taajuudet valiltd 0,15 MHz — 80 MHz ovat 6,765 MHz — 6,795 MHz; 13,553 MHz -
13,567 MHz; 26,957 MHz — 27,283 MHz ja 40,66 — 40,70 MHz. Amatddriradiotaajuudet
valiltd 0,15 MHz — 80 MHz ovat 1,8 MHz—2,0 MHz, 3,5 MHz - 4,0 MHz; 5,3 MHz - 5,4 MHz;
7 MHz — 7,3 MHz; 10,1 MHz - 10,15 MHz, 14 MHz — 14,2 MHz; 18,07 MHz — 18,17 MHz;
21,0 MHz — 21,4 MHz; 24,89 MHz — 24,99 MHz, 28,0 Mhz — 29,7 MHz ja 50,0 MHz -
54,0 MHz.

Vaadittu

'(I'ﬁsHts)ustanuus ‘ -(r;ﬂ;)USkaBta Modulaatio taso Vaatimustenmukaisuustaso

385 380-390 18 Hzn |57 27
pulssit)
18 Hz:n

450 430470 pulssi? 18 28
217 Hz:n

710/745/780 704-787 pulssit 9 9

810/870/930 | 800-960 18Hzn | 5g 28
pulssi?

1720/1845/1970 | 1700-1900 | 217 Hzn | o9 28
pulssit)

2450 2400-2570 | 217Hzn | g 28
pulssi®
217 Hz:n

5240/5500/5785 | 5100-5800 pulssiv 9 9

) Kantoaaltoa moduloidaan 50 %:n kayttdjakson sakara-aaltosignaalilla.

2
0
22 | Vaatimustenmukaisuus c € 2

QUATTRO on CE-merkitty laakinnallinen laite, joka on sertifioitu noudattamaan maardysta
(EU) 2017/745 seka standardeja EN 55011 luokka B, IEC 60601-1, ETSI EN 300-328
(direktiivin 2014/53/EU mukaisesti) ja ISO 10328. Tama laite noudattaa FCC-sdantdjen osaa
15.

16
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Liite 1: Nappaimiston painikkeiden selite

Ominaisuus Toimenpide Pitoaika
Akun tilan tarkistaminen Akkupainikkeen painaminen =
Taivutuslukituksen

kytkeminen paslle Tilanvaihtopainikkeen kaksoispainallus —

Taivutuslukituksen

kytkeminen pois Tilanvaihtopainikkeen kaksoispainallus =

Aktiviteetin tarkistus Tilanvaihtopainikkeen painaminen —
Aktiviteetin vaihtaminen Tilanvaihtopainikkeen pitdminen pohjassa 3 sekuntia
Pariliitos Paina Langaton-painiketta —

) Pida painettua tilanvaihtopainiketta ja .
Sailytystila Langaton-painiketta 6 sekuntia
Nollaus Akkupainikkeen pitdminen pohjassa 6 sekuntia

Liite 2: IImaisinvalojen kuvaus

Ominaisuus IImaisinvalojen kuvaus

Akku on latautunut Tasaisesti palava vihrea
Akku latautuu Vilkkuva vihrea
Akun varaustaso on matala Tasaisesti palava punainen

Akun varaustaso on hyvin matala Vilkkuva punainen
Polvi on lukittu manuaalisesti Tasaisesti palava valkoinen

Vilkkuva valkoinen: hidas (Walking [Kavely]);

Aktiviteetti tarkistettu tai muutettu nopea (Vaihtoehtoinen)

Aktiviteettia ei vaihdettu Vilkkuva punainen / valkoinen
Sailytystilaan siirtyminen Vilkkuva punainen / sininen / valkoinen
Jarjestelmavirhe Vilkkuva punainen / sininen

Kaynnistys Vilkkuva vihrea / sininen

Liite 3: Tilanvaihtopainikkeen selite

Kayttdjan painallus Nykyinen tila \ Laitteen toiminta

Vilkkuva valkoinen ilmaisinvalo ilmaisee
nykyisen aktiviteetin. Hitaasti vilkkuva
valo ilmaisee Walking (Kavely) -

LSims pals aktiviteetin olevan kdytdssa. Nopeasti
Paina kerran tilan vilkkuva valo ilmaisee vaihtoehtoisen
tarkistamiseksi aktiviteetin olevan kaytossa.
IImaisinvalot vilkkuvat punaisena /
. valkoisena virheen merkiksi. Aktiviteetin
Lukittu

tarkistus ei ole mahdollista, koska polvi
on lukittu.

17
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Kayttajan painallus

Lukitse/poista
lukitus
kaksoispainalluksella

Pitka painallus
vaihtaa kayttoon
Walking (Kavely) -
tilan ja
vaihtoehtoisen
aktiviteetin

Nykyinen tila \ Laitteen toiminta

Lukitus pois Talvufcuslull(ltus. . on kytketty .paallle.
Valkoinen ilmaisinvalo palaa tasaisesti.
Taivutuslukitus on kytketty pois paalta.

Lukittu Valkoinen ilmaisinvalo ei pala. Aiemmin

Nykyinen aktiviteetti
on kavely, ja
vaihtoehtoista
aktiviteettia ei ole
maaritetty.

valittua aktiviteettia jatketaan.

IImaisinvalo  vilkkuu  punaisena /
valkoisena merkiksi siita, ettei mitédan ole
tapahtunut.

Nykyinen aktiviteetti
on kavely, ja
vaihtoehtoinen
aktiviteetti on
maaritetty.

Vaihtoehtoinen aktiviteetti on valittu.
Valkoinen ilmaisinvalo vilkkuu nopeasti
merkiksi  siitd, ettd vaihtoehtoinen
aktiviteetti on nyt valittu.

Nykyinen aktiviteetti
on Vaihtoehtoinen.

Kavely on valittu aktiviteetiksi. Valkoinen
ilmaisinvalo vilkkuu hitaasti merkiksi
siita, ettd kavely on nyt valittu.

18
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01 | Elementy systemu

S =
PROTEOR QUATTRO 2 MPK — PIRAMIDA QNX0010 ND.
PROTEOR QUATTRO 2 MPK — tACZNIK GWINTOWANY | QNX0011 ND.
,{F;?{?'IY\IIE:&OFFK{aQU/S\I‘Ie‘(I:'Ega do akumulatora i adaptery QNX0601 Nie
Instrukcja uzytkowania (IFU) IFU-03-014 Nie
Adapter pomocniczy PROTEOR QUATTRO ACC0010 Tak
éeus:_alxvr IQ/voymlenny ostony kolana protezowego PROTEOR ACC0003 Tak
Zestaw wymienny ostony tylnej PROTEOR QUATTRO ACCO0005 Tak
Zestaw wymienny nasadki rotora PROTEOR QUATTRO | ACC0006 Tak
Zestaw ogranicznika kata zgiecia ACCO0007 Nie
Ostona piramidy dystalnej QNX2005 Tak

02 | Terminy/symbole uzyte w instrukcji

N Czes$¢ majaca bezposredni
R kontakt z ciatem pacjenta, c € Oznakowanie CE
typu BF
Zuzyty sprzet elektryczny Przycisk statusu
i elektroniczny (WEEE) akumulatora/zasilania
Nie nalezy wyrzucac jako
nieposortowanych odpaddéw.
Nalezy wysta¢ do punktu ) .
mmmm  sclektywnej zbidrki w celu Przycisk zmiany trybu
poddania odzyskowi
i recyklingowi.
L~ Przycisk potaczenia
@ Znak FCC ® bezprzewodowego
M Producent CcP Certyfikowany protetyk
- Upowazniony
@ Numer seryjny przedstawiciel w UE
. . . 3 Do wielokrotnego uzytku
@ Patrz instrukcja obstugi @) przez jednego gacjer:,tta
Funkcja obstugiwana Kolano protezowe
przyciskiem QUA—I—I—RO z mikroprocesorem
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Przed rozpoczeciem uzytkowania protezy nalezy przeczytac instrukcje.

Nieprzestrzeganie $rodkéw ostroznosci moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie
protezy QUATTRO i narazi¢ uzytkownika na obrazenia.

Pierwsze uruchomienie protezy QUATTRO powinno odby¢ sie w obecnosci odpowiednio
przeszkolonego specjalisty.

Uzycie pomocy do chodzenia moze skutkowaé btedng interpretacjg aktywnosci pacjenta.
Podczas procesu kalibracji nalezy zastosowa¢ pomoce do chodzenia w przypadku, gdy
pacjent zwykle z nich korzysta.

Nie nalezy otwiera¢ ani modyfikowa¢ zadnych elementéw; NIE NALEZY tez naprawiad
protezy QUATTRO, o ile w instrukcji uzytkowania nie wskazano inaczej.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu
organowi panstwa, ktérego uzytkownik jest mieszkancem.

Jesli opakowanie jest uszkodzone, nalezy sprawdzi¢ proteze QUATTRO pod katem
uszkodzen.

W przypadku jakichkolwiek trudnosci lub watpliwosci dotyczacych protezy QUATTRO
nalezy zgtosic sie po pomoc do protetyka.

Nieprawidtowe uzytkowanie protezy QUATTRO bez zachowania $rodkéw ostroznosci
moze prowadzi¢ do urazu.

Nie nalezy uzywal protezy QUATTRO podczas tadowania akumulatora przy uzyciu
tadowarki sieciowej. Przed zatozeniem protezy nalezy ja odtgczy¢ od tadowarki.

Nie zanurza¢ protezy QUATTRO w cieczy podczas fadowania przy uzyciu adaptera
pomocniczego QUATTRO.

W przypadku wykrycia w dowolnym momencie nietypowego ruchu lub zuzycia w czesci
konstrukcyjnej —protezy nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzytkowania wyrobu
i skonsultowac sie z protetykiem.

Proteza QUATTRO jest zasilana akumulatorem litowo-jonowym, ktory nie jest
przeznaczony do samodzielnej wymiany; jego naprawe nalezy przeprowadzi¢ w serwisie
fabrycznym. Akumulatory litowo-jonowe zawierajg niebezpieczne metale, dlatego nigdy
nie nalezy wyrzucac ich do pojemnikdéw na odpady z gospodarstw domowych ani na
odpady z dziatalnosci handlowo-ustugowej. Nie wolno ich spala¢, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do wybuchu. Nalezy zapoznac sie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi
prawidtowej utylizacji produktu.

W przypadku utraty zasilania opor zgiecia protezy QUATTRO wrdci do wartosci domysinej.
W przypadku roztadowania akumulatora nalezy zachowa¢ najwyzszg ostroznos$¢ podczas
schodzenia z pochylni i schoddw.

Proteza QUATTRO zawiera mate czesci i przewody, ktére mogq stwarzac ryzyko
zadtawienia.

Jesli proteza QUATTRO byta przechowywana w warunkach wykraczajgcych poza zakres
temperatury roboczej, przed uzyciem nalezy jg pozostawi¢ w temperaturze otoczenia
przez co najmniej 30 minut.

Nalezy unika¢ biegania lub innego intensywnego wysitku fizycznego w temperaturze
wyzszej niz okreslony limit (45°C). Moze to spowodowac uszkodzenie protezy QUATTRO.
tacznik proksymalny to cze$¢ majgca bezposredni kontakt z ciatem pacjenta. Wszystkie
pozostate czesci wyrobu, w tym elementy zasilajgce i przewdd, sg czesciami dostepnymi.
Nieprzestrzeganie instrukcji uzytkowania powoduje utrate gwarancji.
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QUATTRO to sterowana mikroprocesorem jednoosiowa proteza stawu kolanowego
z wbudowanymi czujnikami regulujgcymi opdr zgiecia i wyprostu kolana.

Proteza QUATTRO jest wskazana do stosowania jako element protezy nogi dla osob
z jednostronng lub obustronng amputacjg konczyny dolnej lub ubytkami konczyn, w tym:

e amputacjg z przecieciem kosci udowej;

e wyluszczeniem w stawie kolanowym;

e wyluszczeniem w stawie biodrowym;

e wrodzonymi ubytkami korficzyn dolnych.

Vad
2
Proteza QUATTRO do uzytku przez JEDNEGO PACJENTA jest przeznaczona do stosowania
przez uzytkownikow protez, ktdérzy moga odnie$¢ korzysci wynikajgce z bezpieczenstwa,
stabilnosci i poprawy dynamiki chodu, jakie zapewnia kolano protezowe z mikroprocesorem.
Proteze QUATTRO powinien dopasowywac wylacznie certyfikowany protetyk.
e Wyrdb odpowiedni dla uzytkownikéw o poziomie mobilnosci: K3/K4
e Maksymalna masa ciata uzytkownika:

- 150 kg (K3)
- 136 kg (K4)

1SO 10328 — P7 — R3 — [:E Wﬁ 150 kg

Proteza QUATTRO jest nieodpowiednia dla uzytkownikdw z:

e niewystarczajgcg zdolnoscig poznawcza do fadowania kolana protezowego i dbania
0 wyrob;

e niemoznoscig chodzenia z odblokowanym kolanem protezowym.

e Masa produktu: 1655 g
e Wysoko$¢ konstrukcji: 216 mm
e Maksymalny kat zgiecia: 135°

e Zakres temperatury roboczej: od 0 do 45°C
e Zakres temperatury przechowywania: od -25 do 60°C
e Zakres wysokosci n.p.m.: 0-5000 m
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o Zakres wilgotnosci: 0% do 100%, wigcznie ze skraplaniem
¢ Klasa wodoodpornosci: stopien ochrony IP68 zgodnie z IEC 60529

Proteze QUATTRO mozna sporadycznie bezpiecznie zanurzy¢ w stodkiej wodzie na
gtebokos¢ do 3 m [10 ft] na czas do 60 minut. Po wyjsciu z wody nalezy osuszy¢
kolano protezowe recznikiem.

Protezy QUATTRO mozna sporadycznie uzy¢ pod prysznicem przy zastosowaniu
fagodnego mydta oraz przy temperaturze mieszczacej sie w zakresie temperatury
roboczej kolana protezowego.

Protezy QUATTRO nie nalezy uzywac podczas kapieli.

Protezy QUATTRO nie nalezy zanurza¢ w wodzie stonej lub chlorowanej, poniewaz
moze to spowodowac korozje wyrobu.

Jesli proteza QUATTRO zostanie spryskana lub przypadkowo zanurzona w wodzie
stonej lub chlorowanej, nalezy natychmiast przeptukac jg woda stodka i osuszyc
recznikiem.

10.1. Informacje o akumulatorze

Napiecie robocze: 7,4 VDC

Napiecie wejsciowe tadowarki: 12 VDC

Napiecie wejsciowe zasilacza AC: 100-240 VAC, 50/60 Hz

Czas pracy akumulatora: 2-3 dni, z mozliwoscig wydtuzenia o dodatkowe dni dzieki
dostepnemu adapterowi pomocniczemu, w zaleznosci od profilu uzytkownika (spanie,
siedzenie, stanie, chodzenie, aktywnos¢, prowadzenie pojazdu).
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10.2 Szczegdty produktu i interfejs uzytkownika

10.
11.
12.
13.

Ogranicznik kata zgiecia

Elastyczna ostona tylna

Wspornik tylny

tacznik piramidowy
Panel przyciskow
Status akumulatora
Zmiana trybu

666

Wymienna ostona kolana protezowego

Ttoczysko sitownika

Sruba regulujgca opdr zgiecia przy braku zasilania
Port fadowania z ostong przeciwkurzowa
tadowarka do akumulatora i kabel

© N h

10.3 tadowanie akumulatora

Pociggna¢ ostone portu tadowania (7) w dét i wprowadzi¢
wtyk tadowania (8) z kablem skierowanym w gore. Zlacze
jest magnetyczne, wiec kabel podtacza sie po przytozeniu
wtyku. Po podiaczeniu kabla dioda LED w przycisku
akumulatora zaswieci krétko, potwierdzajac rozpoczecie
fadowania kolana protezowego.

/\ Do fadowania wyrobu nalezy uzywaé wylgcznie
tadowarki sieciowej do akumulatora iadapteréw lub
adaptera  pomocniczego  dedykowanych  protezie
QUATTRO.

/\ Do regulacji oporu zgiecia przy braku zasilania nalezy
uzywac wytgcznie klucza imbusowego w rozmiarze 3 mm.

Potaczenie bezprzewodowe
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10.4 Obstuga panelu przyciskéw

10.4.1 Przycisk akumulatora (11)

Sprawdzenie statusu akumulatora: nacisngc i zwolni¢ przycisk, aby wyswietli¢ biezacy

status akumulatora.

Catkowicie natadowany
Natadowany

Niski

Bardzo niski

tadowanie akumulatora: kiedy wyréb jest podigczony do tadowarki, migajace zielone
$wiatto sygnalizuje biezacy poziom natadowania akumulatora. Dioda miga tym wolniej, im

51-100%
21-50%
11-20%
1-10%

wyzszy jest poziom natadowania akumulatora.

Ponowne uruchamianie kolana protezowego: przytrzymac przycisk przez 6 sekund, do

czasu az zacznie migac dioda zielona i . Funkgji tej nalezy uzywac wytacznie zgodnie

| Instrukcja uzytkowania | PL

Ciggte zielone $wiatto
Migajace zielone $wiatto
Ciggte czerwone $wiatto
Migajgce czerwone $wiatto

z instrukcjami protetyka w przypadku wystgpienia probleméw z wyrobem.

10.4.2 Przycisk zmiany trybu (12)

Sprawdzenie aktywnosci:
Nacisng¢ i zwolni¢ przycisk,
aby  wyswietlic  biezaca
aktywnosé.
Wiaczenie/wylaczenie
blokady zgiecia:
Dwukrotnie nacisng¢
przycisk, aby ustawi¢ lub
zwolni¢ blokade zgiecia.

Zmiana aktywnosci:
Przytrzymac przycisk przez
3 sekundy, aby przetgczac
pomiedzy trybem chodzenia
a aktualnie wybranym
trybem Alternate  Activity
(Inna aktywnosc). Po kazdej
zmianie diody sygnalizuja
nowg aktywnosc.

Chodzenie

Wybrana Alternate Activity (Inna
aktywnosc)
Blokada wiaczona

Blokada wiaczona, przy bardzo
niskim poziomie natadowania

Blokada wyfaczona

Zmiana aktywnosci na chodzenie

Zmiana aktywnosci na Alternate
Activity (Inna aktywnosc)

Brak zmiany aktywnosci

(Tryb  Alternate  Activity/Inna
aktywnos¢ nie jest uruchomiony
w aplikacji pacjenta lub zmiana
aktywnosci jest w tym momencie
niebezpieczna.)

10.4.3 Przycisk potaczenia bezprzewodowego (13)

Parowanie kolana protezowego z aplikacja mobilna: aby sparowa¢ proteze QUATTRO
z urzadzeniem mobilnym przy pierwszym pofaczeniu, nalezy szybko nacisng¢ i zwolnic

przycisk po wyswietleniu komunikatu przez aplikacje.

Migajace powoli
biate $wiatto
Migajace szybko
biate $wiatto
Ciggte biate Swiatto
Ciggte biate $wiatto
Migajgce czerwone
Swiatto

Powrét do
poprzedniej
aktywnosci LED
Migajace powoli
biate $wiatto
Migajace szybko
biate $wiatto

Migajace biate
i czerwone $wiatto
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10.4.4 Uruchamianie trybu przechowywania kolana protezowego

Przytrzymac jednoczesnie przycisk zmiany trybu i potaczenia bezprzewodowego przez
6 sekund, do czasu az wszystkie diody zaczng migac, a nastepnie sie wytacza. Po
uruchomieniu trybu przechowywania proteza QUATTRO bedzie catkowicie wytgczona i nie
bedzie reagowac. Urzadzenie nie uruchomi sie ponownie po nacisnieciu przycisku
akumulatora/zasilania. W celu ponownego uruchomienia kolana protezowego nalezy je
podtaczy¢ do tadowarki lub adaptera pomocniczego. Kolano protezowe jest dostarczane
z fabryki w trybie przechowywania (w celu uruchomienia nalezy je podigczy¢ do zrodta
zasilania).

UWAGA: nie mozna uruchomic¢ trybu przechowywania, gdy urzadzenie jest podigczone do
fadowarki.

10.5 Tryby

Sitting (tryb siedzenia):

Podczas siedzenia proteza QUATTRO ma mozliwos¢ dziatania w dwaoch trybach, ktdre mozna
regulowac w zakfadce Tools (Narzedzia) w pasku narzedzi zaréwno w aplikacji dla protetyka,
jak i dla pacjenta.

Sitting Mode On (Tryb siedzenia wigczony) — opcja domysina: gdy kolano protezowe nie jest
obcigzone, a udo jest ustawione prawie poziomo, kolano protezowe zgina sie bez oporu.
Sitting Mode Off (Tryb siedzenia wytaczony): kolano protezowe stawia opdr hydrauliczny przy
zgieciu, niezaleznie od kata zgiecia w stawie biodrowym.

Uwaga: kiedy tryb siedzenia jest wytgczony, nie dziatajg tez tryb Cycling (Jazda na rowerze)
i funkcja Obstacle Assist (Wspomaganie pokonywania przeszkod).

Obstacle Assist (Wspomaganie pokonywania przeszkdd):

Funkcja wspomagania pokonywania przeszkdd protezy QUATTRO jest pomocna podczas
przechodzenia nad wysokimi przedmiotami lub wsiadania do wysokiego pojazdu.

Obstacle Assist On (Wspomaganie pokonywania przeszkod wigczone) — opcja domysina:
kolano protezowe zgina sie automatycznie bez oporu, gdy jest wyprostowane oraz
nieobcigzone, a kat zgiecia w stawie biodrowym osigga 35 stopni lub wiecej.

Obstacle Assist Off (Wspomaganie pokonywania przeszkdd wylaczone): kolano zgina sie
powoli przy oporze hydraulicznym, gdy jest nieobcigzone, niezaleznie od kata zgiecia
w stawie biodrowym.

Protetyk moze wigczac/wytaczac te funkcje dla réznych aktywnosci pacjenta w zaktadce
Setup (Konfiguracja) i Adjust (Reguluj) w pasku narzedzi aplikacji GaitLab po zakonczeniu
petnego programowania.

Do wigczania/wylgczania tej funkcji pacjenta upowaznia protetyk. Jest to mozliwe po wejsciu
w zakladke Setup (Konfiguracja) i wybraniu opcji Permissions (Zgody) w pasku narzedzi
aplikacji protetyka.

Jesli pacjent jest upowazniony do konfigurowania tej funkcji, opcja ta bedzie dostepna
w zaktadce Tools (Narzedzia) po wybraniu Settings (Ustawienia) w pasku narzedzi aplikacji
pacjenta.

Uwaga: kiedy tryb siedzenia jest wytaczony, nie dziata tez funkcja Obstacle Assist
(Wspomaganie pokonywania przeszkod).
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&0
Cycling (Jazda na rowerze):

W trybie jazdy na rowerze kolano protezowe stawia okreslony przez uzytkownika, niski opor
w momencie, gdy udo jest ustawione prawie poziomo, czyli podczas wsiadania na rower
i normalnego pedatowania. Za pomocg przyciskow ,+" i,-" uzytkownik moze okresli¢
w aplikacji 3 stopnie oporu zgiecia/wyprostu. Opdr pozostaje niski, dopoki uzytkownik nie
obcigzy kolana protezowego przy petnym wyproscie, co spowoduje ponowne uruchomienie
trybu chodzenia protezy QUATTRO. Wiaczenie trybu jazdy na rowerze powoduje wytgczenie
funkcji Obstacle Assist (Wspomaganie pokonywania przeszkdd), trybu Sitting (Trybu
siedzenia) i funkcji Stance Lock (Blokada pozycji).

* Nie zaleca sie korzystania z funkcji jazdy na rowerze przez dtugi czas po zakonczeniu tej
aktywnosci. W celu unikniecia przypadkowego wigczenia funkcji jazdy na rowerze nalezy
ponownie wigczy¢ tryb chodzenia w aplikacji lub przy uzyciu przyciskéw na protezie.
Uwaga: kiedy tryb siedzenia jest wytaczony, nie dziata tez tryb jazdy na rowerze.

&
Elliptical (Orbitrek):

Tryb orbitrek zostat zatwierdzony do stosowania przez osoby z jednostronng protezg
QUATTRO na trenazerach eliptycznych (orbitrekach). Tryb pozwala na ustawienie
jednakowego poziomu oporu dla zgiecia i wyprostu, a uzytkownicy moga pedatowac do
przodu i do tytu. Podczas korzystania z trybu orbitrek funkcja Stance Lock (Blokada pozycji)
oraz tryb Sitting (Tryb siedzenia) sg wytaczone. Nie zaleca sie stosowania trybu orbitrek na
schodach ani stepperach, ani tez pozostawiania kolana protezowego w tym trybie przez
dtuzszy czas. Podczas chodzenia tytem oraz schodzenia po pochytosciach nalezy zachowac

ostroznosc¢.

Golfing (Gra w golfa): -
Tryb ten umozliwia ograniczenie kata zgiecia kolana protezowego podczas gry w golfa.

Po wybraniu trybu gry w golfa na ekranie Activities (Aktywnosci) w aplikacji dla pacjenta
nalezy przejsc¢ do ekranu Adjustment (Regulacja). Na tym ekranie widoczne bedg 3 dostepne
opcje wyboru kata zgiecia. Kazda z nich mozna dostosowaé poprzez nacisniecie przyciskow
4" lub ,—". Pacjent moze wprowadzi¢ do 3 réznych ustawien oporu zgiecia niezbednego
przy wykonywaniu okre$lonego uderzenia lub innej aktywnosci wymagajacej dostosowania
poziomu oporu.

* Nie zaleca sie korzystania z trybu gry w golfa przez dtuzszy czas po zakonczeniu tej
aktywnosci. W celu unikniecia przypadkowego wtgczenia trybu gry w golfa nalezy ponownie
wigczy¢ tryb chodzenia w aplikacji lub przy uzyciu przyciskdw na protezie.

/\ PO URUCHOMIENIU TRYBU GRY W GOLFA KAT ZGIECIA KOLANA PROTEZOWEGO JEST
OGRANICZONY DO STOPNIA OKRESLONEGO W APLIKACII. PO URUCHOMIENIU TRYBU GRY
W GOLFA NALEZY UNIKAC SCHODZENIA PO SCHODACH I POCHYLOSCIACH. o o

Rehabilitation (Rehabilitacja): E’\

Tryb rehabilitacji zostat opracowany dla oséb z jednostronng lub dwustronng proteza
QUATTRO do wykorzystania podczas rehabilitacji. Zapewnia funkcje Sit-to-Stand Support
Lock (Blokada wspomagajaca przejscie z pozycji siedzacej do stojgcej) z ustawieniem oporu
siedzenia oddzielnym od oporu siedzenia podczas chodzenia. Dodatkowo oferuje funkcje Sit-
to-Stand Support Timeout (Limit czasu przejscia z pozycji siedzacej do stojacej) wyrazony
w sekundach. W trybie rehabilitacji, gdy uzytkownik zatrzymuje sie w trakcie wstawania
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z krzesta, kolano protezowe blokuje sie w zgieciu pod biezacym katem. Jesli ustawiony limit
czasu zostanie osiggniety, a uzytkownik nie wyprostuje kolana protezowego bardziej,
blokada zgiecia zostaje zwolniona, a kolano opuszcza uzytkownika na krzesto, wykorzystujgc
ustawiony dla trybu rehabilitacji op6r siedzenia. Jesli jednak kolano protezowe zostanie
ponownie wyprostowane przed uptywem ustawionego czasu, blokada zgiecia aktywuje sie
w aktualnym kacie, a licznik zostaje zresetowany. Aby opusci¢ tryb rehabilitacji, nalezy
catkowicie wyprostowac kolano protezowe. Wowczas uruchamia sie opor chodzenia.
Nastepnie — przy ponownym siadaniu — automatycznie aktywuje sie Sit-to-Stand Support
Lock (Blokada wspomagajaca przejscie z pozycji siedzacej do stojacej). Kolano protezowe
moze pozostawac w trybie rehabilitacji przez caty czas, pod warunkiem ze uzytkownik jest
poinformowany, iz Sit-to-Stand Support Lock (Blokada wspomagajgca przejscie z pozycji
siedzacej do stojacej) bedzie aktywowac sie za kazdym razem, gdy usiadzie.

0!‘ -
Sprinting (Sprint): \

Tryb sprintu zostat zatwierdzony do stosowania przez osoby z jednostronng proteza
QUATTRO podczas aktywnosci obejmujacych sprint. Podczas korzystania z trybu sprintu
funkcja Obstacle Assist (Wspomaganie pokonywania przeszkdd) oraz tryb Sitting (Tryb
siedzenia) sa wytgczone. W trybie sprintu wszystkie ustawienia oporu mogg by¢ regulowane
tak, aby dopasowac je do indywidualnych potrzeb uzytkownika. Nie zaleca sie pozostawiania
kolana protezowego w tym trybie przez dtuzszy czas.

Stair Ascent (Wchodzenie po schodach):

Tryb wchodzenia po schodach zostat zatwierdzony do stosowania przez osoby z jednostronng
protezg QUATTRO podczas wchodzenia po schodach krokiem naprzemiennym. Ta funkcja
nie jest przeznaczona do stosowania przez uzytkownikdw z niewystarczajacg intencjonalng
kontrolg miesni stawu biodrowego lub miednicy.

Tryb wchodzenia po schodach jest domysinie wytaczony i wymaga wiaczenia przez protetyka
w zaktadce Tools (Narzedzia) na ekranie Settings (Ustawienia) w aplikacji protetyka. Po
wigczeniu trybu wchodzenia po schodach dostepny jest dedykowany opdr wyprostu w fazie
przenoszenia, ktdry mozna regulowac.

Do wiaczania/wytaczania tej funkcji oraz do regulowania oporu wyprostu w fazie
przenoszenia pacjenta upowaznia protetyk. Jest to mozliwe po wejsciu w zaktadke Setup
(Konfiguracja) i wybraniu opcji Permissions (Zgody) w pasku narzedzi aplikacji protetyka.
Jesli pacjent jest upowazniony do konfigurowania tej funkcji, opcja ta bedzie dostepna
w zaktadce Tools (Narzedzia) po wybraniu Settings (Ustawienia) w pasku narzedzi aplikacji
pacjenta.

Aby zainicjowac tryb wchodzenia po schodach (po jego uprzednim wigczeniu), pacjent musi
wykonac szybki ruch wyprostu, a nastepnie zgiecia w stawie biodrowym, bez obcigzania
protezy. Kolano zgina sie, aby zapewni¢ przeswit nad stopniem oraz umozliwi¢ ustawienie
stopy pfasko na kolejnym stopniu. Po obcigzeniu kolano blokuje sie w zgieciu, zachowujac
mozliwos¢ wyprostu.

Stance Lock (Blokada pozycji):

Proteza QUATTRO jest wyposazona w funkcje blokady pozycji, ktéra zapewnia stabilno$¢
poprzez automatyczng blokade kolana protezowego przy zgieciu.

Stance Lock On (Blokada pozycji wigczona) — opcja domysina: gdy pacjent zatrzymuje udo
w okreslonym kacie zgiecia i obcigza kolano protezowe, funkcja ta powoduje automatyczng
blokade kolana protezowego uniemozliwiajgcg jego dalsze zgiecie. Blokada zostanie
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automatycznie zwolniona, gdy udo wykona ruch wyprostu lub gdy kolano przestanie by¢
obcigzone.

Stance Lock Off (Blokada pozycji wylaczona): gdy pacjent zatrzymuje udo w okreSlonym
kacie zgiecia i obcigza kolano protezowe, automatyczna blokada nie wiacza sie, a kolano
protezowe moze dalej sie zginac.

Do wigczania/wylgczania tej funkcji pacjenta upowaznia protetyk. Jest to mozliwe po wejsciu
w zaktadke Setup (Konfiguracja) i wybraniu opcji Permissions (Zgody) w pasku narzedzi
aplikacji GaitLab.

Jesli pacjent jest upowazniony do wigczania/wytaczania tej funkcji, moze to zrobi¢, wchodzac
w zaktadke Tools (Narzedzia) i wybierajgc opcje Settings (Ustawienia) w pasku narzedzi
aplikacji pacjenta.

Uwaga: funkcja blokady pozycji jest dostepna dla kata zgiecia w zakresie 5-70°. Wigczenie
trybu Cycling (Jazda na rowerze), Elliptical (Orbitrek) lub Golfing (Gra w golfa) powoduje
wylaczenie funkcji blokady pozycji.

Flexion Lock (Blokada zgiecia): a

Aby wiaczy¢ funkcje blokady zgiecia podczas aktywnosci, nalezy dwukrotnie nacisngc
przycisk zmiany trybu. Dioda przycisku zaswieci cigglym S$wiattem biatym, sygnalizujac
wiaczenie funkcji blokady zgiecia. Gdy blokada jest wigczona, kolano protezowe mozna
wyprostowac, ale nie mozna go zgig¢ pod katem wiekszym niz ten, przy ktdrym zostato
zablokowane. Jesli kolano wyprostuje sie do bardziej pionowej pozycji, blokada ustawi sie
ponownie przy nowym kacie zgiecia. Kolano protezowe pozostanie zablokowane w danym
kacie zgiecia do czasu az zostanie wyprostowane lub funkcja blokady zgiecia zostanie
wylaczona. Dioda $wieci ciggtym Swiattem biatym przez caty czas wigczenia blokady zgiecia.
Uwaga: po wiaczeniu funkcji blokady zgiecia i odcigzeniu kolana protezowego bedzie ono
zablokowane zaréwno w zgieciu, jak i w wyproscie.

Aby wylaczy¢ te funkcje, nalezy dwukrotnie nacisngé przycisk zmiany trybu. Ciggte $wiatto
biate wyfaczy sie, sygnalizujgc zwolnienie blokady zgiecia. Kolano protezowe powrdci do
aktualnie wybranego trybu aktywnosci, np. do trybu chodzenia.

/\ GNIAZDO PROTEZOWE I INNE ELEMENTY NIE MOGA MIEC KONTAKTU Z RAMA ANI
SILOWNIKIEM. SPOWODUJE TO USZKODZENIE URZADZENIA. KONTAKT GNIAZDA
PROTEZOWEGO I WSPORNIKA TYLNEGO QUATTRO (NR 3 W PUNKCIE SZCZEGOLY
PRODUKTU) W PELNYM WYPROSCIE JEST ZALECANY I NIE SPOWODUJE USZKODZENIA.

10.6 Dziatanie bez zasilania

Gdy akumulator jest wyczerpany lub wtgczono tryb przechowywania, proteza bedzie dziata¢
przy wartosci oporu zgiecia przy braku zasilania. Opor zgiecia przy braku zasilania mozna
dostosowac do preferencji i masy ciata uzytkownika.

/\ USTAWIENIA TE POWINIEN WPROWADZIC PROTETYK.

Dostosowanie ustawien:

Proteze QUATTRO ustawi¢ w petnym wyproscie. Aby dostosowac opor zgiecia przy braku
zasilania, nalezy przekreci¢ $rube regulacyjng za pomocg klucza imbusowego w rozmiarze
3 mm (ilustracja nr 6 w punkcie Szczegdty produktu). Przekrecenie Sruby zgodnie z ruchem

wskazdwek zegara powoduje zwiekszenie oporu zgiecia, natomiast przekrecenie jej
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w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara O powoduje zmniejszenie oporu
zgiecia.

A\ NIE ZGINAC KOLANA PROTEZOWEGO PO WPROWADZENIU KLUCZA IMBUSOWEGO,
PONIEWAZ MOZE TO SPOWODOWAC TRWALE USZKODZENIE WYROBU.

Uwaga: fabrycznie ustawiony opor zgiecia kolana protezowego znajduje sie posrodku zakresu;
mozliwe jest jego dostosowanie o 2 obroty w kazdg strone, co umozliwia zwiekszenie lub
zmniejszenie oporu w zaleznosci od preferencji pacjenta.

Zdejmowanie ostony kolana protezowego:
Przy uzyciu klucza imbusowego w rozmiarze 3/32" odkreci¢

2 $ruby imbusowe z tbem walcowym z kolana protezowego. Klucz

imbuso

Montaz ostony kolana protezowego:

Zatozy¢ ostone kolana protezowego. Dokreci¢ 2 Sruby
imbusowe z tbem walcowym przy uzyciu klucza imbusowego
w rozmiarze 3/32".

Uwaga: dokreci¢ do momentu zlicowania, a nastepnie
o dodatkowa 1/4 obrotu. Nie dokrecac srub zbyt mocno.

Upewnic sie, ze kolano protezowe jest catkowicie wyprostowane.
Przy uzyciu klucza imbusowego w rozmiarze 3/32" lub Srubokreta odkreci¢ 2 Sruby
imbusowe z them walcowym z tytu kolana protezowego.
Usuna¢ ogranicznik kata zgiecia, manewrujgc nim wokoét ttoczyska sitownika.
Uwaga: konieczne moze by¢ skierowanie tylnej czesci kolana protezowego w doét.

- v =

\

Upewnic sie, ze kolano protezowe jest catkowicie wyprostowane.
Umiesci¢ nowy ogranicznik kata zgiecia we wasciwym miejscu, aby go zamontowac.
Dokreci¢ 2 sruby imbusowe ztbem walcowym przy uzyciu klucza imbusowego
w rozmiarze 3/32" lub Srubokreta.
Tekst umieszczony na ograniczniku kata zgiecia powinien by¢ widoczny.
Uwaga: dokrecic do momentu zlicowania, a nastepnie o dodatkowg 1/2 obrotu (co
odpowiada momentowi obrotowemu 80 oz-in, tj. okoto 0,56 N*m).
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Kolano protezowe QUATTRO jest wyposazone w facznik meski typu piramida lub tgcznik
gwintowany zgodny ze standardowymi ztgczami (patrz katalog).

tadowac akumulator wylgcznie przy uzyciu fadowarki sieciowej do akumulatora i adapterow
dostarczonych z protezg QUATTRO lub opcjonalnie dostepnego adaptera pomocniczego.

Aby prawidtowo ustawic i skonfigurowac urzadzenie, nalezy pobrac aplikacje mobilng GaitLab
dla protetyka. Aplikacja GaitLab jest niezbedna do kalibracji i optymalizacji ustawien
mikroprocesora dla kazdego pacjenta. Przy uzyciu aplikacji Freedom Innovations pacjent
moze zmieniac tryby protezy i regulowac jej ustawienia. Przed instalacjg aplikacji nalezy
zweryfikowa¢ wymogi dotyczace kompatybilnych smartfondw. Aplikacje mozna pobrac ze
sklepu App Store lub z Google Play Store.

Aplikacje mobilne GaitLab i Freedom Innovations sg kompatybilne z systemem iOS
w wersji 17 lub nowszej oraz Android OS w wersji 14 lub nowszej.

Aplikacja

GaitLab

Freedom Innovations

fal |

Kolano protezowe QUATTRO nalezy przeptukiwac czysta wodg z kranu. Uzycie szczotki
z miekkim wiosiem (np. szczoteczki do zebdw) jest dozwolone w celu usuniecia zabrudzen
wylacznie z zewnetrznej czesci kolana protezowego. Czyszczenie protezy QUATTRO przy
uzyciu srodkéw chemicznych lub mydta moze spowodowac utrate gwarancji. Po przeptukaniu
kolano protezowe nalezy doktadnie osuszy¢ recznikiem. Nie nalezy stosowac suszarki do
wloséw, poniewaz moze to spowodowal uszkodzenie czesci elektronicznych i utrate
gwarandji.
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Przenoszenie ustawien:
Nalezy nawigza¢ potgczenie z kolanem protezowym, z ktérego przeniesione maja
zosta¢ ustawienia.
Po uzyskaniu potaczenia nalezy wejs¢ w zaktadke Tools (Narzedzia) w pasku narzedzi
aplikacji, a nastepnie wybraé opcje Manage Settings (Zarzadzaj ustawieniami).
Nalezy wybra¢ opcje Copy Settings (Kopiuj ustawienia), aby zapisa¢ wybrane
ustawienia na swoim urzadzeniu.
Mozna teraz zakonczy¢ potaczenie z zaprogramowang proteza.
Nalezy nawigza¢ potgczenie z kolanem protezowym, do ktdrego przeniesione majg
zosta¢ ustawienia.
Nalezy wejs¢ w zaktadke Tools (Narzedzia) w pasku narzedzi aplikacji, a nastepnie
wybra¢ opcje Manage Settings (Zarzadzaj ustawieniami) i Paste Settings (Wklej
ustawienia).
Wyswietli sie komunikat ,,Are you sure you want to replace all settings?” (Czy na pewno
chcesz zastgpi¢ wszystkie ustawienia?). Wybranie OK przeniesie wszystkie ustawienia;
wybranie Cancel (Anuluj) anuluje zadanie zmiany i zachowa dotychczasowe ustawienia.
Kalibracji nie mozna przenie$¢ — nalezy jg wykona¢ ponownie.

Przywracanie ustawien fabrycznych:
To dziatanie spowoduje przywrdcenie wszystkich ustawien fabrycznych kolana protezowego.
Tej czynnosci nie mozna cofngc.
Nalezy nawigza¢ potaczenie z kolanem protezowym, dla ktérego majg zostac
przywrécone domysine ustawienia.
Po uzyskaniu potaczenia nalezy wej$¢ w zaktadke Tools (Narzedzia) w pasku narzedzi
aplikacji, a nastepnie wybrac¢ opcje Reset to Factory Defaults (Przywrd¢ ustawienia
fabryczne).
Wyswietli sie komunikat ,Are you sure you want to reset all settings on your QUATTRO
to factory defaults?” (Czy na pewno chcesz przywroci¢ proteze QUATTRO do ustawien
fabrycznych?).
Wybranie OK przywrdci ustawienia fabryczne; wybranie Cancel (Anuluj) spowoduje
wyjscie.
/\ Zalecenie: ze wzgledéw bezpieczefistwa podczas przenoszenia lub przywracania
ustawien kolana protezowego pacjent powinien siedziec.

Proteza QUATTRO jest objeta 36-miesieczng gwarancjg na wszystkie wady fabryczne,
obowigzujaca tylko wtedy, gdy wyrdb jest uzywany zgodnie z zaleceniami producenta. W tym
okresie proteza QUATTRO nie wymaga serwisowania. Serwis i konserwacje nalezy
przeprowadzi¢ po 36 miesigcach, jesli zakupiono dodatkowg dwuletnig gwarancje, oraz po
36 i 54 miesigcach, jesli zakupiono dodatkowg trzyletnig gwarancje. tadowarka i akcesoria
objete sg 12-miesieczng gwarancja. Okres eksploatacji protezy QUATTRO zalezy od poziomu
aktywnosci pacjenta. Dodatkowe informacje podano na stronie internetowej firmy.

W sprawie serwisu lub naprawy kolana protezowego nalezy skontaktowac sie z firmg
PROTEOR. Na zyczenie dostarczymy zastepcze kolano protezowe. Informacje dotyczace
protezy zastepczej i dostawy podano w punkcie Pomoc techniczna.
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Aby uzyska¢ pomoc techniczng dla uzytkownikdw, nalezy skontaktowaé sie
z certyfikowanym protetykiem.
Aby uzyska¢ pomoc techniczng lub dodatkowe materiaty szkoleniowe dla protetykow, lub
aby uméwic serwis, nalezy skontaktowac sie z firma PROTEOR.
Na zyczenie dostarczymy zastepcze kolano protezowe. Kolana protezowe wymagajace
serwisu nalezy przesta¢ w dotgczonym futerale na ponizszy adres (kraje spoza Europy):
PROTEOR USA, LLC
491 East 350 North
Gunnison, Utah 84634, USA
Przesytke z kraju europejskiego nalezy wysta¢ na nastepujacy adres:
PROTEOR SAS
Rue du Cheffin
21250 Seurre, France

Proteza QUATTRO wymaga zachowania specjalnych $rodkéw ostroznos$ci w zakresie
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). Niezbedne jest jej zamontowanie i uzytkowanie
zgodnie z nastepujacymi informacjami dotyczacymi EMC:
Proteza QUATTRO moze by¢ podatna na zaktdcenia elektromagnetyczne z przeno$nych
i mobilnych urzadzen komunikacyjnych wykorzystujacych fale radiowe, takich jak telefony
komorkowe.
Dziatanie protezy QUATTRO moze by¢ zakiécane przez inne urzadzenia, nawet jesli
spetniajg one wymogi dotyczace emisji okreslone w normie CISPR.
Proteza QUATTRO spetnia wymagania rozdziatu 15 przepiséw Federalnej Komisji tacznosci
(FCC). Eksploatacja wyrobu podlega nastepujgcym dwém warunkom:
(1) Proteza QUATTRO nie moze powodowac szkodliwych zaktdcen, i
(2) musi przyjmowac wszelkie odbierane zaktécenia, w tym zaktdcenia mogace
powodowac niepozadane dziatanie.

Proteza QUATTRO jest przeznaczona do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym
opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik protezy QUATTRO powinien upewnic sie, ze jest ona
uzywana w takim Srodowisku.

Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki

Proteza QUATTRO wykorzystuje energie fal
Emisja fal radiowych tylko na potrzeby funkcji wewnetrznych
o0 czestotliwosciach wedtug normy CISPR. Dlatego jej emisja fal
radiowych EN radiowych jest niska i prawdopodobnie nie
55011/CISPR spowoduje zadnych zaktdcen w dziataniu
znajdujacego sie w poblizu sprzetu elektronicznego.

Grupa 1

Emisja fal

o czestotliwosciach
radiowych EN
55011/CISPR

Proteza QUATTRO nadaje sie do uzytku we
Klasa B wszystkich obiektach, w tym mieszkalnych oraz
bezposrednio podtgczonych do publicznej sieci
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Test emisji Zgodnosc

ﬁk’radovs_/e Spetnia niskiego napiecia,
armoniczne Wymoai

IEC 61000-3-2 ymog

Sktadowe .

h . Spetnia

armoniczne wymogi

IEC 61000-3-2 Y

Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki

ktéra  zasila

wykorzystywane do celéw mieszkalnych.

budynki

21 | Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Proteza QUATTRO jest przeznaczona do uzytku w warunkach profesjonalnej i domowej
opieki zdrowotnej. Klient lub uzytkownik protezy QUATTRO powinien upewni¢ sig, ze
$rodowisko uzytkowania spetnia wymagania dotyczace zgodnosci elektromagnetycznej.

Test odpornosci

Wytadowania
elektrostatyczne
IEC 61000-4-2

Poziom testu wedlug IEC

60601

£8 kV styk
+15 kV powietrze

Poziom zgodnosci

+8 kV styk
+15 kV powietrze

Promieniowane pola
elektromagnetyczne

o czestotliwosci radiowej
IEC 61000-4-3

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

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

Szybkie przejsciowe
zaburzenia elektryczne
IEC 61000-4-4

+2 kV dla przewodéw
zasilajacych

+1 kV dla przewodow
wejsciowych/wyjsciowych

+2 kV dla przewodow
zasilajgcych
ND.

Przepiecia
IEC 61000-4-5

+1 kV tryb réznicowy
+2 kV tryb wspdiny

+1 kV tryb réznicowy
+2 kV tryb wspoiny

Zaburzenia przewodzone
indukowane przez pola
o0 czestotliwosciach
radiowych

3V

0,15 MHz-80 MHz

6 VY w pasmach ISM
pomiedzy 0,15 MHz

3V

0,15 MHz-80 MHz

6 VY w pasmach ISM
pomiedzy 0,15 MHz

IEC 61000-4-6 a 80 MHz? a 80 MHz?
Pole magnetyczne
o czestotliwosci sieciowej |30 A/m 30 A/m

IEC 61000-4-8

Zapady i przerwy napiecia
IEC 61000-4-11

>95% spadek przez 0,5 cykl
>95% spadek przez 1 cykl
30% spadek przez 25/30 cykli
>95% spadek przez

250/350 cykli

>95% spadek przez 0,5 cykl
>95% spadek przez 1 cykl
30% spadek przez

25/30 cyKkli

>95% spadek przez
250/350 cykli

16



PROTEOR | PROTEOR QUATTRO 2 | Instrukcja uzytkowania | PL

Poziom testu wedtug IEC

Test odpornosci 60601 Poziom zgodnosci

1 Zastosowano wartos¢ RMS przed modulacja.

2 Pasma ISM (pasma radiowe przeznaczone dla zastosowan przemystowych, naukowych i
medycznych) miedzy 0,15 MHz a 80 MHz to pasma w przedziatach od 6,765 MHz do 6,795
MHz; od 13,553 MHz do 13,567 MHz; od 26,957 MHz do 27,283 MHz; i od 40,66 MHz do
40,70 MHz. Pasma amatorskie w zakresie od 0,15 MHz do 80 MHz to pasma w przedziatach
od 1,8 MHz do 2,0 MHz, od 3,5 MHz do 4,0 MHz, od 5,3 MHz do 5,4 MHz, od 7 MHz do 7,3
MHz, od 10,1 MHz do 10,15 MHz, od 14 MHz do 14,2 MHz, od 18,07 MHz do 18,17 MHz,
od 21,0 MHz do 21,4 MHz, od 24,89 MHz do 24,99 MHz, od 28,0 MHz do 29,7 MHz i od
50,0 MHz do 54,0 MHz.

Czestotliwos¢ . Wymagany Poziom

testowa (MHz) ‘ Modulacja ‘ poziom zgodnosci
18 Hz -

385 380-390 modulacja 27 27
impulsowa?
18 Hz -

450 430-470 modulacja 18 28
impulsowa®
217 Hz -

710/745/780 704-787 modulacja 9 9
impulsowa?
18 Hz -

810/870/930 800-960 modulacja 28 28
impulsowa®
217 Hz -

1720/1845/1970 1700-1900 modulacja 28 28
impulsowa®
217 Hz -

2450 2400-2570 modulacja 28 28
impulsowa®
217 Hz -

5240/5500/5785 5100-5800 modulacja 9 9
impulsowa®

Y Nos$na powinna by¢ modulowana sygnatem prostokatnym o wspdtczynniku wypetnienia

50%.

2
0
22 | Zgodnos¢ z przepisami C € 2

Proteza QUATTRO jest wyrobem medycznym noszacym oznakowanie CE i certyfikowanym
jako zgodny z rozporzadzeniem UE 2017/745, normami EN 55011 Klasa B, IEC 60601-1
i ETSI EN 300-328 (w ramach dyrektywy 2014/53/UE) oraz standardem ISO 10328. Wyrb
spetnia wymagania rozdziatu 15 przepisow Federalnej Komisji tgcznosci (FCC).
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Zatgcznik 1: Funkcje przyciskdéw

Funkcja Dziatanie Czas przytrzymania

Sprawdzenie statusu

akumulatora Nacisng¢ przycisk akumulatora =

Dwukrotnie nacisng¢ przycisk

Wiaczenie blokady zgiecia Zmiany trybu

Wylaczenie blokady zgiecia Dwukrotnie nacisna¢ przycisk _

zmiany trybu
Sprawdzenie aktywnosci Nacisng¢ przycisk zmiany trybu —
Zmiana aktywnosci Przytrzymac przycisk zmiany trybu 3 sekund
Parowanie NacisnaC przycisk pofaczenia _
bezprzewodowego
Przytrzymac réwnoczesnie przycisk
Tryb przechowywania zmiany trybu i przycisk potaczenia 6 sekund
bezprzewodowego
Resetowanie Przytrzymac przycisk akumulatora 6 sekund

Zatacznik 2: Opis diody LED

Funkcja Opis diody LED

Akumulator jest natadowany Ciggte zielone $wiatto
Trwa tadowanie akumulatora Migajgce zielone $wiatto
Niski poziom natadowania Ciggte czerwone $wiatto

Bardzo niski poziom natadowania Migajgce czerwone $wiatto

Kolano protezowe zostato recznie Ciagle biate Swiatio

zablokowane

Sprawdzenie lub zmiana Biate $wiatto migajgce: powoli (chodzenie);
aktywnosci szybko (Alternate Activity/Inna aktywnosc)
Brak zmiany aktywnosci Naprzemienne czerwone/biate $wiatto
Przejscie do trybu przechowywania  Migajgce czerwone/niebieskie/biate $wiatto
Btad systemowy Naprzemienne czerwone/niebieskie $wiatto
Uruchamianie Migajgce zielone/niebieskie $wiatto

Zatacznik 3: Funkcje przycisku zmiany trybu

Dziatanie Biezacy stan Zachowanie produktu

Dioda LED miga na biato, wskazujac
biezacg  aktywno$¢. Wolne  miganie

Odblokowane oznacza tryb Walking (Chodzenie). Szybkie
Jednorazowo miganie oznacza tryb Alternate Activity
nacisna¢, aby (Inna aktywnosc).
sprawdzi¢ status Dioda czerwona i biata migajg na zmiane,

co sygnalizuje bfgd. Zadna aktywno$¢ nie
jest uruchomiona, poniewaz kolano
protezowe jest zablokowane.

Zablokowane
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Dziatanie

Dwukrotnie
nacisna¢, aby
wiaczyc/wytaczyc
blokade

Dtugo naciskac,
aby przetgczac
pomiedzy trybem
Walking
(Chodzenie)

a Alternate
Activity (Inna
aktywnosc)

19
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Biezacy stan

Zachowanie produktu
Blokada zgiecia jest wiaczona. Biata dioda

Odblokowane LED dalej $wieci $wiattem ciggtym.
Blokada zgiecia jest wytaczona. Biata dioda
Zablokowane LED dalej nie Swieci. Nastepuje

Biezaca aktywnosc to
Walking (Chodzenie),

ale nie
skonfigurowano
Alternate Activity

(Innej aktywnosci).

wznowienie pracy we wczesniej wybranym
trybie aktywnosci.

Dioda czerwona i biata migajg na zmiane,
co sygnalizuje, ze nic sie nie wydarzyto.

Biezaca aktywnosc¢ to
Walking (Chodzenie)

i skonfigurowano
Alternate Activity
(Inng aktywnosc).

Wybrano tryb Alternate Activity (Inna
aktywnosc). Biata dioda LED miga szybko,
co sygnalizuje, ze wybrano tryb innej

aktywnosci.

Biezaca aktywnosc to

Alternate Activity
(Inna aktywnosc).

Wybrano tryb Walking (Chodzenie). Biata
dioda LED miga powoli, co sygnalizuje, ze
wybrano tryb chodzenia.
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01 | Dily vyrobku

Cislo dilu ‘

Prodava se
samostatné

MIKROPROCESOROVE KOLENO PROTEOR QUATTRO 2 - Lo -
PYRAMIDOVE PRIPOJENT QNX0010 | Neni k dispozici
MIKROPROCESOROVE KOLENO PROTEOR QUATTRO 2 - U =
ZAVITOVE PRIPOJENT QNX0011 | Neni k dispozici
PROTEOR QUATTRO - sitova nabijecka baterie a adaptéry QNX0601 Ne
Navod k pouZziti IFU-03-014 Ne
Bateriovy booster pro protézu PROTEOR QUATTRO ACC0010 Ano
Sada, nahradni kolenni chranic pro protézu PROTEOR
QUATTRO ACC0003 Ano
Sada, nahradni zadni kryt pro protézu PROTEOR QUATTRO  |ACC0005 Ano
Sada, nahradnich zatek rotoru pro protézu PROTEOR QUATTRO|ACC0006 Ano
Sada omezovace Uhlu flexe ACC0007 Ne
Kryt, distalni pyramida QNX2005 Ano
02 | Pouzité pojmy a symboly

Prilozna Cast typu BF c € Znacka CE

Odpadni elektrické
a elektronické zafizeni (OEEZ)

Tlacitko stavu nabiti

baterie

Nevyhazujte do bézného

odpadu — predeijte do zafizeni
k tfidéni odpadd za Gcelem

dalsiho vyuziti a recyklace

Tlacitko zmény rezimu

QULES 1 >

Oznaceni FCC ’A\ Tlf'C't.ko b ezdratoveho
[ pripojeni
Vyrobce Ccp Certifikovany protetik
Sériové dslo ifcl)n&r}wocneny zastupce
o vy o Pro opakované pouziti
Viz navod k pouziti/pFirucka \1_"“‘) jednim pacientem
Funkce klavesnice QUATTRO L/I(;:;rggrocesorem rizene

03 | Vystrahy / bezpecnostni upozornéni

e Pred pouZzitim vyrobku si pozorné prectéte tento navod.

o NedodrZeni bezpecnostnich opatfeni mize mit za nasledek poruchu protézy QUATTRO

a riziko zranéni uZivatele.
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Pfi prvnim pouziti protézy QUATTRO by mél byt pfitomen Skoleny odbornik v oboru.
Pouzivani pomdcek k chiizi mlze vést k nespravné interpretaci aktivity pacienta. Pokud
pacient bézné pouziva pomicky k chlizi, je nutné je pouZit i béhem procesu kalibrace.
Zadny dil vyrobku neupravujte a protézu QUATTRO NEOPRAVUIJTE, pokud k tomu nejste
v tomto ndvodu vyzvani.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému v souvislosti s prostfedkem doslo, by mél byt
nahlasen vyrobci a prislusnému organu statu, ve kterém se uZzivatel nachazi.

V pfipadé poskozeni obalu zkontrolujte, zda neni protéza QUATTRO poskozena.

Pokud mate s protézou QUATTRO problém nebo pocitujete v souvislosti s ni obavy,
pozadejte o pomoc svého protetika.

S protézou QUATTRO je tieba zachazet spravné a bezpecné, jinak hrozi nebezpedi Urazu.
Nepouzivejte protézu QUATTRO v dobé, kdy se nabiji nabijeckou do zasuvky. Pred
zapnutim protézy se ujistéte, ze byla odpojena od nabijecky.

Neponofujte protézu QUATTRO do vody, kdy? ji nabijite pomoci BATERIOVEHO
BOOSTERU pro protézu QUATTRO.

Pokud si kdykoli vSsimnete, Ze se protéza v konstrukéni ¢asti neobvykle pohybuje nebo je
opotiebend, okamzité ji prestarite pouzivat a poradte se se svym protetikem.

Protéza QUATTRO obsahuje lithium-iontovou baterii, kterou nelze vyménit v domacich
podminkach. Tento Ukon svéfte odbornikdm. Lithium-iontové baterie obsahuji
nebezpecné kovy a nikdy se nesméji likvidovat spole¢né s odpadem z domacnosti
(komunalnim odpadem). Tyto baterie se také nesméji spalovat — mohlo by dojit k explozi.
Pfi likvidaci vyrobku se Fid'te mistnimi predpisy.

Pokud dojde k vypadku napajeni protézy QUATTRO, nastavi se vychozi odpor v(éi flexi
ve stavu bez napajeni.

Pokud je baterie vybita, je pfi sestupu po naklonéné roviné a po schodech zapottebi velmi
vysoké opatrnosti.

Vyrobek obsahuje drobné soucasti a kabely, které mohou predstavovat nebezpeci uduseni.
Pokud byla protéza uchovavana pri teplotach mimo provozni rozmezi, je tfeba ji nechat
pred pouzitim alespon 30 minut aklimatizovat.

Pfi teplotach presahujicich stanovenou maximalni provozni teplotu, tedy nad 45 °C,
nebéhejte ani nevykondvejte zadnou naroCnou fyzickou aktivitu. Mohlo by dojit
k poskozeni vasi protézy QUATTRO.

Misto pfipojeni protézy k pacientovu télu predstavuje pfiloznou Cast vyrobku. VSechny
ostatni vnéjsi plochy protézy, vCetné napajeni a kabelu, jsou pfistupné Casti.

V piipadé nedodrZeni navodu k pouZziti pozbyva zaruka platnosti.

QUATTRO je systém jednoosého protetického kolenniho kloubu Fizeny mikroprocesorem
s internimi senzory k Fizeni odporu va¢i kolenni flexi a extenzi.

Tento vyrobek je indikovan k pouZiti jako dil protézy nohy pro osoby s jednostrannou nebo
oboustrannou amputaci dolni koncetiny nebo s defektem koncetiny, véetné:

¢ transfemoralni amputace,

e amputace s disartikulaci kolene,

amputace s disartikulaci kycle,

¢ vrozenych vad dolnich koncetin.
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Vad
)
Protéza QUATTRO je urcena pouze k pouziti u JEDNOHO PACIENTA a je urCena osobam,
které mohou téZit z vyhod bezpecnosti, stability a lepsi dynamiky chlize, jez poskytuje
mikroprocesorem fizena kolenni nahrada. Protéza Quattro smi byt nasazena pouze
certifikovanym protetikem.
e Vhodné pro Uroven pohybu: K3/K4
e Maximalni hmotnost uZivatele:
- 150 kg (K3)
- 136 kg (K4)

1SO 10328 — P7 — R3 — [:E Wﬁ 150 kg

Protéza QUATTRO je nevhodna pro osoby:
¢ s nedostateCnymi kognitivnimi schopnostmi pro nabijeni baterii a péci o prostredek,
o které neodkazi chodit s odeméenym kolenem.

e Hmotnost vyrobku: 1 655 g
¢ Konstrukeni vyska: 216 mm
e Maximalni Ghel pfi flexi: 135°

e Rozsah provoznich teplot: 0 az 45 °C
¢ Rozsah skladovacich teplot: -25 az 60 °C
e Rozsah nadmofrské vysky: 0-5 000 m
e Rozsah vihkosti: 0 az 100 %, véetné kondenzace
e Vodéodolnost: Stupen kryti IP68 podle normy IEC 60529
Vyrobek je mozno obcas ponofit na dobu nejvyse 60 minut do sladkovodni vody
do hloubky aZ 3 m. Ihned po vytazZeni z vody je tfeba kolenni protézu utfit utérkou.
- Protézu QUATTRO je mozné obCas pouzit pfi sprchovani s jemnymi mydly av
ramci provoznich teplot kolene.
- Protézu QUATTRO nepouzivejte pfi koupani.
- Kvili moznosti vzniku koroze se protéza QUATTRO nesmi ponofit do slané nebo
chlorované vody.
- Pokud dojde k postikani protézy QUATTRO nebo jejimu nahodnému ponoreni do
slané nebo chlorované vody, ihned ji oplachnéte sladkovodni vodou a osuste
utérkou.
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10.1. Udaje o baterii

Provozni napéti: 7,4 V DC

Vstupni napéti nabijecky: 12 V DC

Vstupni napéti napajeciho (AC) adaptéru: 100-240 V AC, 50/60 Hz

Baterie vydrzi 2-3 dny. K dispozici je navic Bateriovy booster, ktery prodlouzi vydrz o dalsi
dny. Celkova doba se odviji od nasledujicich aktivit uZivatele: spanek, sezeni, stani, chiize,
aktivita, Fizeni.
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10.2 Soucasti a informace o vyrobku

N o=

Omezovac Uhlu flexe

Pruzny zadni kryt
Zadni vyztuha

10.
11.
12.
13.

o
o0

Pyramidovy adaptér
Klavesnice

Stav baterie

Zména rezimu
Bezdratové pripojeni

4. Vyménitelnd podlozka kolene

5. Hridel vélce

6.  Sroub pro nastaveni odporu véidi flexi ve stavu bez
napajeni

7. Nabijeci port a protiprachova krytka

8. Nabijecka baterie a kabel

10.3 Nabijecka baterie

Odklopte ochrannou krytku nabijeciho portu (7) a zasurite
nabijeci konektor (8) kabelem nahoru. Konektor je
magneticky a na své misto zapadne. Po vloZeni se tlacitko
LED baterie kratce rozsviti, coz znamena, Ze se protéza
nabiji.

/\ K nabijeni kolena pouZzivejte pouze sitovou nabijecku
baterie a adaptéry nebo Bateriovy booster, které jsou
urcené pro protézu QUATTRO.

/\ K Upravé odporu vi¢i flexi ve stavu bez napajeni
pouzivejte vyhradné Sestihranny kli¢ 3 mm.
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10.4 Pouzivani klavesnice

10.4.1 Tlacitko baterie (11)

Kontrola stavu baterie: Ke zjisténi aktualniho stavu baterie stisknéte a uvolnéte prislusné
tlacitko.

PIné nabito 51-100 % Sviti zelené
Probihd nabijeni 21-50 % Blika zelene
Nizka 11-20 % Sviti cervené
Velmi nizka 1-10 % Blika cervené

Baterie se nabiji: Po zapojeni nabijecky bude aktudlni stav nabiti baterie ukazovat zelena
blikajici kontrolka. Cim vice je baterie nabita, tim delSi bude prodleva blikani.

Restartovani kolenni protézy: Podrzte tlacitko stisknuté po dobu Sesti sekund, dokud
nezacne zelend a kontrolka blikat. Tuto funkci pouzivejte pouze tak, jak vas poucil vas
protetik, pokud mate potize se svou protézou.

10.4.2 Tlacitko zmény rezimu (12)

Kontrola aktivity: Chiize Pomalu blika bile
Ke zjiSténi aktualni aktivity

stisknéte a uvolnéte tladitko. Vybrana alternativni aktivita | Rychle blika bile

Aktivace/deaktivace zamku | Zamek je aktivni Sviti bile

flexe: Zamek je aktivni, nizky stav | Sviti bile

K nastaveni nebo uvolnéni zamku | baterie Blika cervené
flexe dvakrat stisknéte tlacitko. Kontrolka ukazuje

Zamek je deaktivovany predchozi aktivitu

Zmeéna aktivity: Aktivita zménéna na chiizi Pomalu blika bile
Podrzenim tladitka po dobu tfi | Aktivita zménéna na Rvchle blika bil
sekund miZete prepinat mezi | alternativni yche bika bile
aktivitou  chlize  aaktudln | Aktivita zOstala nezménéna
zvolenou alternativni aktivitou. | (Alternativni aktivita nenf
Po zméné vam kontrolky ukézou, | povolena v pacientové | Blika bile a Cervené
ktera aktivita je nova. aplikaci nebo zména aktivity

neni momentalné bezpecna.)

10.4.3 Tlacitko bezdratového pripojeni (13)
Sparovani kolenni protézy s mobilni aplikaci: Ke sparovani protézy QUATTRO
s chytrym zafizenim pfi prvnim spojeni je tfeba po vyzvé aplikace stisknout a hned pustit
tlacitko.

10.4.4 Uvedeni kolenni protézy do rezimu UloZisté

PodrZte souCasné tlacitka zmény reZimu a bezdratového pFipojeni po dobu Sesti sekund,
dokud nezacnou vsechny kontrolky blikat a poté nezhasnou. V rezimu Ulozisté bude protéza
QUATTRO zcela vypnuta a nebude reagovat. Stisknutim tlacitka baterie/napajeni se protéza
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znovu nezapne. Pokud chcete kolenni protézu znovu zapnout, musite pripojit nabijecku nebo
externi nabijeci stanici. Protéza se z vyroby odesilé v rezimu ulozisté a pred zapnutim je tfeba
ji pripojit k napajeni.

POZNAMKA: Kdy? je vyrobek pFipojeny k nabijecce, nelze jej do rezimu Gloziété pirepnout.

10.5 Rezimy

Rezim sezeni (Sitting):

Protéza QUATTRO maé k dispozici dvoji chovani pfi sezeni; nastaveni najdete na karté
»Nastroje" na panelu nastrojli v aplikaci jak pro Iékafe, tak pro pacienty.

Rezim sezeni je zapnuty (vychozi): Kdyz je kolenni protéza bez zitéze a stehno je blizko
vodorovné roviny, ohyba se bez odporu.

Rezim sezeni je vypnuty: KdyZ je rezim sezeni vypnuty, klade protéza i nadale vaci flexi
hydraulicky odpor bez ohledu na uhel flexe stehna.

Poznamka: Kdyz se rezim sezeni vypne, deaktivuje se také reZim cyklovani a reZim asistence
pro prekondavani prekazek.

ReZim asistence pro prekonavani prekazek:

Tento rezim je vhodny, kdyz prekraCujete vysoké prekazky/predmeéty nebo kdyz nastupujete
do vysokého vozidla.

RezZim asistence pro prekonavani piekazek je zapnuty (vychozi): Kolenni protéza se bude
ohybat bez odporu, kdyZz stehno dosahne 35 stupid flexe nebo vice a je nataZzené a bez
zatéze.

Rezim asistence pro prekonavani prekazek je vypnuty: Kdyz je rezim asistence pro
pfekonavani prekazek vypnuty, protéza v nezatiZzeném stavu se ohyba pomalu
s hydraulickym odporem, bez ohledu na Uhel flexe stehna.

Po dokonceni Uplného programovani mlze klinicky lékaf tuto funkci vypnout/zapnout pro
rlizné aktivity pacienta v sekci ,Nastaveni* a ,Upravit" na panelu nastrojd v aplikaci GaitLab.
Klinicky lékai musi pacientovi udélit povoleni k zapnuti/vypnuti této funkce. Nachazi se v
nabidce ,Nastaveni* a poté ,Povoleni* na panelu nastrojd aplikace pro klinického lékare.
Pokud ma pacient k této funkci udéleno opravnéni, nachazi se v nabidce ,Nastroje" a poté
«Nastaveni® na panelu nastrojd aplikace pro pacienty.

Poznamka: Vypnutim rezimu sezeni se deaktivuje také rezim asistence pro prekonavani
prekazek.

50
Rezim cyklovani:

V rezimu cyklovani prejde kolenni protéza do nizkého odporu, kdyz se stehno blizi vodorovné
roviné (pfi nasedani a béhem normalniho Slapani do pedal(l). Uzivatel si méze v aplikaci
pomoci tlacitek ,+" nebo ,-" nastavit tfi Urovné odporu pfi flexi/extenzi. V rezimu nizkého
odporu setrvava kolenni protéza do doby, kdy uZivatel pfenese vahu na kolenni protézu
v pIné extenzi, ¢imZ se zahaji navrat protézy QUATTRO do rezimu chiize. KdyZ je kolenni
protéza v rezimu cyklovani, deaktivuje se rezim asistence pro prekonavani prekazek, rezim
sezeni a zamek postoje.

*Nedoporucuje se ponechavat protézu v rezimu cyklovani po delsi dobu poté, co pacient
dokoncil aktivitu. Pomoci aplikace nebo klavesnice prepnéte aktivitu zpét na chizi, abyste se
vyhnuli nechténému spusténi rezimu cyklovani.

Poznamka: Vypnutim rezimu sezeni se deaktivuje také rezim cyklovani.
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g
Elipticky rezim:

Elipticky rezim je ovéfeny pro uzivatele kolene QUATTRO pfi pouziti na eliptickych
trenazérech. Pro flexi i extenzi je k dispozici jedno nastaveni odporu a uZivatelé mohou na
stroji Slapat dopredu i dozadu. Funkce zamek postoje a rezim sezeni jsou v eliptickém rezimu
deaktivované. Elipticky rezim se nedoporucuje pro schody nebo Slapaci trenazéry, ani pro
neustalé pouzivani. PFi chlizi dozadu a z kopce vtomto rezimu je tfeba dbét zvySené
opatrnosti.

Rezim hrani golfu:

V rezimu hrani golfu mlZete pfi hrani golfu omezit flexe kolena. e o
Po vybéru reZimu hrani golfu na obrazovce s aktivitami prostfednictvim aplikace pro pacienta
prejdéte na obrazovku s nastavenim. Zde mizete zvolit jeden ze 3 stupnd flexe, které budou
povoleny. Kazdy z nich si mlzete stisknutim tlacitka ,+" nebo ,-" upravit. Pacient si mlize
podle svych potfeb naprogramovat az 3 riizna nastaveni odporu flexe potfebna pro jednotlivé
golfové Udery nebo jiné aktivity vyzadujici vlastni nastaveni odporu.

*Nedoporucuje se ponechavat protézu v reZzimu hrani golfu po delSi dobu poté, co pacient
dokoncil aktivitu. Pomoci aplikace nebo klavesnice prepnéte aktivitu zpét na chizi, abyste se
vyhnuli nechténému spusténi reZzimu hrani golfu.

A\ KDYZ JE PBOTEZA V REZIMU HRAN{ GOLFU, KOLENO SE OHNE POUZE V TAKOVEM
ROZSAHU, JAKY BYL ZVOLEN V APLIKACI. V REZIMU HRAN{ GOLFU SE VYHNETE CcHUZI ZE
SCHODU A Z KOPCE. ® o

Rezim rehabilitace: E“

Rezim rehabilitace byl navrzen pro jednostranné i oboustranné uZivatele kolene QUATTRO
pro pouZziti béhem rehabilitace. Tento reZim nabizi zamek pro podporu vstavani ze sedu do
stoje s nastavenim odporu pfi sedu, které je oddélené od odporu pfi sedu v rezimu chiize,
a také casovy limit podpory ze sezeni do stani v sekundach. Pokud je aktivni rezim
rehabilitace a uZivatel se zveda ze Zidle, ale prestane stoupat, kolenni protéza se uzamkne
v daném Uhlu flexe. Pokud vyprsi nastaveny Casovy limit a uZivatel nohu vice nenatahl,
kolenni protéza se odemkne a nechd uzivatele dosednout s vyuzitim nastaveného odporu pfi
sedu v rezimu rehabilitace. Pokud se koleno natahne znovu, neZ vyprsi ¢asovy limit, koleno
uzamkne flexi v aktualnim Ghlu a Casovac se vrati na nulu. Rezim rehabilitace vypnete
Uplnym natazenim kolene. Poté se pfepne do nastaveni odporu pro chiizi, dokud si uzivatel
znovu nesedne. V ten moment se automaticky znovu aktivuje zamek pro podporu vstavani
ze sedu do stoje. Koleno midZe byt neustale v rezimu rehabilitace, pokud uZivatel vi, Ze se
zamek pro podporu vstavani ze sedu do stoje aktivuje pokazdé, kdyz si sedne. °

Sprinting: !\

Sprinting rezim je ovéfeny pro jednostranné uzivatele kolene QUATTRO pro pouziti pfi
sprintovani. Rezim asistence pro prekonavani prekazek a rezim sezeni jsou v sprinting rezimu
deaktivované. Vsechna nastaveni odporu Ize v sprinting rezimu upravit podle potfeb kazdého
uzivatele. Sprinting reZim neni urCeny pro neustalé pouzivani.
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Vystup po schodech:

Funkce ,Vystup po schodech" byla ovérena pro uZivatele s jednostrannou protézou QUATTRO
pro pouZziti pfi stoupani po schodech krok za krokem. Tato funkce neni urcena pro uZivatele
s disartikulaci ky¢le nebo nedostatecnou v(ili oviadani kycelniho kloubu nebo panevnich svald.
Funkce ,Vystup po schodech" je ve vychozim nastaveni vypnuta a je nutné, aby ji klinik
povolil v aplikaci pro kliniky na karté ,Nastroje" v obrazovce ,Nastaveni®. Po aktivaci ma
funkce ,Vystup po schodech" dedikovany odpor extenze ve Svihové fazi, ktery Ize nastavit.
Klinicky Iékaf musi pacientovi udélit povoleni k zapnuti/vypnuti této funkce a k Gpravé odporu
extenze ve Svihové fazi. Nachazi se v nabidce ,Nastaveni* a poté ,Povoleni® na panelu
nastrojd aplikace pro klinického Iékare.

Pokud ma pacient k této funkci udéleno opravnéni, nachazi se v nabidce ,Nastroje" a poté
»Nastaveni na panelu nastrojl aplikace pro pacienty.

Kdy?z je funkce ,Vystup po schodech™ aktivni, pacient musi provedenim rychlého pohybu kycle
v prodlouzeni a nasledné flexi bez zatéze na protéze spustit funkci ,Vystup po schodech".
Koleno se ohyba, aby umoznilo prejeti pfes schod a zajistilo, Ze chodidlo bude ploché pfi
dosednuti na dalsi schod. KdyZ je koleno zatizeno, je uzamceno ve flexi, ale je volné pro
extenzi.

Zamek postoje:

Protéza QUATTRO disponuje funkci zamek postoje, ktera dodava pacientovi stabilitu a ktera
se automaticky uzamkne, kdyz pacient koleno ohne.

Funkce zamek postoje je zapnuta (vychozi): Kdyz pacient zastavi stehno v urcitém Uhlu flexe
a koleno zatizi, koleno se automaticky uzamkne, aby predeslo dalSimu ohybani. Kdyz se
stehno zacne napinat nebo se koleno odlehci, zamek se automaticky uvolni.

Funkce zamek postoje je vypnuta: KdyZ pacient zastavi stehno pod uhlem flexe a zatizi
koleno, koleno se nezablokuje a umozni kolenu pokracovat v ohybani.

K zapnuti/vypnuti této funkce musi |ékaF dat pacientovi povoleni a Ize ji nalézt v sekci
»Nastaveni® a poté ,Povoleni* na panelu nastrojé aplikace GaitLab.

Pokud ma pacient opravnéni tuto funkci zapinat/vypinat, Ize ji nalézt v sekci ,Nastroje" a poté
v sekci ,Nastaveni™ na panelu nastrojl aplikace pro pacienta.

Poznamka: Zamek postoje se aktivuje pfi flexi 5 az 70°. Pokud je kolenni protéza v eliptickém
reZimu, rezimu cyklovani, nebo hrani golfu, deaktivuje se zamek postoje.

Zamek flexe: a

Pokud chcete pfi jakékoli ¢innosti aktivovat zamek flexe, dvakrat kliknéte na tlaCitko zmény
rezimu. Tlacitko se rozsviti bile, coz znadi, Ze je zamek flexe zapnuty. V této situaci Ize koleno
napnout, ale nelze jej ohnout. Po napnuti kolenni protézy do pfiméjsi polohy se zamek
v novém Uhlu opét aktivuje. V této poloze zlstane protéza uzamcena tak dlouho, dokud se
koleno nenapne nebo se zamek flexe neuvolni. Po celou dobu, po kterou je zamek flexe
aktivni, bild kontrolka trvale sviti.

Poznamka: Kdyz je zamek flexe aktivni a koleno se odlehci, uzamkne se jak ve flexi, tak
v extenzi.

KdyZ je zamek flexe aktivni, Ize jej uvolnit dvojim stisknutim tlacitka zmény rezimu. Uvolnéni
zamku je ziejmé z toho, Ze bila kontrolka zhasne. Protéza se vrati do aktudlné zvolené aktivity,
napf. chiize.
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/\ ZASUVKY A DILY SE NESMI DOTKNOUT OBROUCKU ANI VALCE. DOJDE K POSKOZEN{
JEDNOTKY. DOPORUCUJE SE KONTAKT MEZI ZASUVKOU A ZADNIM VYZTUZNYM DILEM
QUATTRO (C. 3 V PODROBNOSTECH PRODUKTU) PRI PLNEM OHNUTI, KTERY NEZPUSOBE
POSKOZENTI.

10.6 Chovani pfi vypnuti

Kdyz je baterie vybita nebo byla protéza uvedena do rezimu Ulozisté, pouZzije se rezim odporu
v{ci flexi ve stavu bez napajeni. Odpor Ize upravovat podle preference a hmotnosti uzivatele.

A\ NECHTE SI NASTAVENT UPRAVIT U SVEHO PROTETIKA.

Nastaveni:
Pfi pIném natazeni kolenni protézy QUATTRO zasurite 3mm Sestihranny kli¢ do Sroubu pro
nastaveni odporu vidi flexi ve stavu bez napajeni (viz €. 6 na obrazku se soucastmi): Sefizeni

po sméru hodinovych rucicek C poskytuje vétSi odpor pfi flexi a sefizeni proti sméru
hodinovych rucicek O poskytuje mensi odpor pri flexi.

A\ PRI V,LOZENEVM éEST;HrgANNEM KLICI KOLENO NEOHYBEJTE, JINAK BY MOHLO DOJIT
K TRVALEMU POSKOZENE VYROBKU.

Poznamka: Kolenni protéza se dodava s odporem v(ci flexi ve stfedu svého rozmezi, plus 2
otacky, takZe jej Ize podle preferenci pacienta zvysit nebo sniZzit.

Sejmuti krytky:
Pomoci Sestihranného klice 3/32" odstrarite z kolenni

protézy dva Srouby s Sestihrannou hlavou. . .
Sestihranny

kli¢
3/32"

Nasazeni krytky:

Nasad'te krytku. Oba Srouby s Sestihrannou hlavou do
krytu opét zaSroubujte pomoci 3/32" Sestihranného
klice.

Poznamka: Utahnéte Srouby tak, aby byly zarovnané,
plus Ctvrt otacky, Srouby nepretahujte.

Ujistéte se, Ze je protéza v plné extenzi.
Pomoci Sestihranného klice 3/32” nebo Sroubovaku odstrarite dva Srouby
s Sestihrannou hlavou ze zadni ¢asti protézy.
Pro odstranéni omezovace Uhlu flexe jim otacejte kolem hiidele valce.
Poznamka: MZe byt potfeba natocit zadni ¢asti kolena dolG.
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Ujistéte se, Ze je protéza v piné extenzi.
Nastavte nahradni omezovac Uhlu flexe do instalacni polohy.
Dva Srouby s Sestihrannou hlavou utdhnéte pomoci 3/32" Sestihranného klice nebo
Sroubovaku.
Text na omezovadi Uhlu flexe musi byt viditelny.
Poznamka: Utahujte, dokud Srouby nebudou zarovnané plus 1/2 otacky (ekvivalent tocivého
momentu 800z-in).

Kolenni protéza QUATTRO je k dispozici se pyramidovym konektorem typu samec nebo
s horni zavitovou pripojkou, které jsou kompatibilni se standardnimi konektory (viz nas
katalog).

K nabijeni baterie pouzivejte pouze dodanou sitovou nabijecku baterie a adaptéry dodané
s protézou QUATTRO nebo volitelny Bateriovy booster.

Stahnéte si aplikaci pro chytré telefony Clinician GaitLab, abyste mohli zafizeni spravné
vyrovnat a nastavit. Aplikace Gaitlab je zapotfebi ke kalibraci a optimalizaci
mikroprocesorovych nastaveni pro daného pacienta. Pacienti mohou pomoci aplikace
Freedom Innovations ménit rezimy a upravovat nastaveni protézy. Pfed instalaci aplikace si
ovéfte pozadavky svého smartphonu. Aplikace si stahnéte z obchodu App Store nebo Google
Play.

Aplikace GaitLab a Freedom Innovations pro smartphony jsou kompatibilni s operacnim
systémem iOS 17 a novéjsim a Android OS 14 a novéjsim.

Aplikace

GaitLab

Freedom Innovations

fal |N
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K oplachu kolenni protézy QUATTRO pouzivejte vodovodni vodu. Ulpélé necistoty mlizete
z vnéjSiho povrchu protézy odstranit mékkym kartackem, naptiklad zubnim. Pokud pouZzijete
mydlo nebo jakykoliv chemicky prostfedek, mlze zaruka na protézu QUATTRO pozbyt
platnosti. Po oplachnuti protézu dikladné utérkou osuste. Nepouzivejte vysousec na viasy,
mohlo by to poskodit elektroniku a zéruka by pozbyla platnosti.

Pfenos nastaveni:
Pripojte se ke kolenni protéze, ze které chcete program prenést.
Po pfipojeni prejdéte na kartu ,Nastroje na panelu nastrojd aplikace a klepnéte na
~Sprava nastaveni*.
K uloZeni nastaveni do svého zafizeni klepnéte na ,Kopirovat nastaveni®.
Nyni se mdZe od naprogramované protézy odpojit.
Pripojte kolenni protézu, do které chcete program prenést.
Pfejdéte na kartu ,Nastroje" na panelu nastrojl aplikace, klepnéte na ,Sprava
nastaveni™ a potom na ,VloZit nastaveni®.
Na vyzvu k potvrzeni ,,Opravdu chcete nahradit vsechna nastaveni?" klepnéte na ,OK",
pokud chcete vSechna nastaveni prenést, nebo na ,Zrusit" pokud chcete operaci zrusit
a ponechat pdvodni nastaveni.
Kalibrace se neprenasi a bude nutné ji provést znovu.

MoZnost ,,Obnovit vychozi tovarni nastaveni™:
Tim se vSechna nastaveni protézy resetuji zpét na tovarni nastaveni. Tuto ¢innost nelze vzit
zpét.
Pripojte se ke kolenni protéze, u které chcete resetovat nastaveni.
Po pripojeni prejdéte na kartu ,Nastroje* na panelu nastrojll aplikace a klepnéte na
»Obnovit vychozi tovarni nastaveni*.
Na vyzvu k potvrzeni ,Opravdu chcete obnovit vSechna nastaveni QUATTRO na
vychozi tovarni nastaveni?"
klepnéte na ,,OK", pokud chcete vSechna nastaveni resetovat, nebo na ,Zrusit", pokud
chcete operaci zrusit.

/\ Doporuéeni: Pfi pFenosu programu nebo obnové plivodniho nastaveni by mél pacient
z d@vodu bezpecnosti sedét.

Pfi koupi protézy QUATTRO ziskavate 36meésicni zaruku pokryvajici vyrobni vady. Podminkou
vSak je, aby se vyrobek pouzival podle doporuceni vyrobce. Béhem této doby neni treba
provadét servis protézy QUATTRO. Servis a UdrZba jsou povinné po uplynuti doby 36 mésicd,
pokud si zakoupite volitelnou 2letou prodlouzenou zaruku; a po 36 mésicich a 54 mésicich,
pokud si zakoupite volitelnou 3letou prodlouZzenou zaruku. Na nabijecku baterie
a prisludenstvi je poskytovana zaruka 12 mésicQ. Zivotnost protézy QUATTRO zavisi na
Urovni aktivity pacienta. Podobnosti najdete na internetovych strankach spolecnosti.

V pripadé servisu nebo opravy kolen se obrat'te na spolecnost PROTEOR. Na pozadani vam
bude zap{jéeno nahradni koleno. Informace o zapUjcce a dopravé najdete v Casti o technické
podpore.
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» Pokud potfebujete uZivatelskou podporu, obratte se prosim na svého certifikovaného
protetika.
» Pokud jste protetik a potfebujete technickou podporu, dalsi Skolici materialy nebo sjednat
servis, kontaktujte prosim spole¢nost PROTEOR.
« ZapUjcni kolenni protézu Ize obdrzet na vyzadani. Kolenni protézy vyzadujici servis by mély
byt zaslany na nasledujici adresu (mimo Evropu):
PROTEOR USA, LLC
491 East 350 North
Gunnison, Utah 84634, USA
» V Evropé protézu zaslete na adresu:
PROTEOR SAS
Rue du Cheffin
21250 Seurre, France

19 | Opatreni z hlediska elektromagnetické kompatibility

Protéza QUATTRO vyzaduje zvlastni opatteni tykajici se elektromagnetické kompatibility
(EMC). Konkrétné je nutno pii instalaci a uvedeni do provozu vzit v Gvahu tyto skuteCnosti:
« Protéza QUATTRO mize byt citlivd na elektromagnetické ruseni pfenosnymi a mobilnimi
vysokofrekvencnimi komunikacnimi zafizenimi, jako jsou mobilni telefony.
» Na protézu QUATTRO mohou mit vliv i dalSi zafizeni, a to i takova, jez splfuji pozadavky
CISPR EMISSION.
o Protéza QUATTRO spliiuje pozadavky podle ¢asti 15 predpisG FCC (Federal
Communications Commission). Na provoz se kladou tyto podminky:
(1) protéza QUATTRO nesmi zplsobovat skodlivé ruseni a
(2) protéza QUATTRO nesmi akceptovat Zadné prijaté ruseni, vCetné takovych, jez
mohou zplisobovat nezadouci chod.

20| Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Protéza QUATTRO je uréena k pouZivani v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Zakaznik ¢i uzivatel protézy QUATTRO se musi ujistit, Ze se v takovém prostiedi pouziva.

Protéza QUATTRO pouziva RF energii pouze pro své
RF emise EN CISPR interni funkce. Z toho ddvodu jsou RF emise

55011/ CISPR Skupina 1 nizké a pravdépodobné nebudou plsobit zadné ruseni
okolniho elektronického zafizeni.

RF emise EN v

55011/ CIsPR | 1142 B

Emise

harmonickych . Protéza QUATTRO je vhodna pro vsechna prostiedi,
v Vyhovuje N p ; o P -

slozek vCetné domacnosti a provozll, které jsou primo

1EC 61000-3-2 napojeny na verejnou sit' nizkého napéti, ktera
zasobuje obytné budovy.

Emise
harmonickych
slozek
IEC 61000-3-2

Vyhovuje

14
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Protéza QUATTRO je urCena pro pouziti v profesionalnim i domacim zdravotnickém prostiedi.
Zakaznik nebo uzivatel protézy QUATTRO by mél zajistit elektromagnetickou shodu prostfedi.

Zkusebni
60601

uroven dle IEC

Zkouska odolnosti

Uroveri shody

Elektrostaticky vyboj +8kV kontakt +8kV kontakt
IEC 61000-4-2 +15kV vzduch +15kV vzduch
Vyzarovana 10 V/m 10 V/m

radiofrekvencni
elektromagneticka pole
IEC 61000-4-3

QOdolnost proti rychlym

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

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

elektrickym pfechodovym | £2kV sit’ +2kV sit’

impulstim +1kV I/O Neni k dispozici

IEC 61000-4-4

yysokoenergeticke +1kV diferencialni rezim +1kV diferencialni rezim
impulsy

IEC 61000-4-5 +2kV bézny rezim +2kV béZny reZim
Odolnost proti ruseni
Sifenym vedenim,
indukovanym
vysokofrekvencnimi poli

IEC 61000-4-6

Magnetické pole na sitové
frekvenci IEC 61000-4-8

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6 VYV v ISM mezi 0,15 MHz
a 80 MHz?

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6 VY v ISM mezi 0,15 MHz
a 80 MHz?

30 A/m 30 A/m

0,
>95% pokles po dobu 0,5 >35% pokles po dobu 0,5

cyklu iy;(élé/ okles po dobu 1
Poklesy napéti a preruseni | >95% pokles po dobu 1 cyklu Cyk|uo P P

IEC 61000-4-11

30% pokles pro 25/30 cykld
>95% pokles pro 250/350

30% pokles pro 25/30 cykll

>95% pokles pro 250/350
cykld

cykl@

1 kvadraticky pr@meér pfed pouZitim modulace.

2 pPasma ISM (préimyslové, védecké a lékarské) v rozmezi mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou
6,765 MHz a2 6,795 MHz; 13,553 MHz a? 13,567 MHz; 26,957 MHz a7 27,283 MHz; a 40,66
MHz az 40,70 MHz. Amatérské radiostanice v rozmezi mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 1,8
MHz a2 2,0 MHz, 3,5 MHz a2 4,0 MHz, 5,3 MHz a¥ 5,4 MHz, 7 MHz a¥ 7,3 MHz, 10,1 MHz
a? 10,15 MHz, 14 MHz aZ 14,2 MHz, 18,07 MHz a? 18,17 MHz, 21,0 MHz a3 21,4 MHz,
24,89 MHz az 24,99 MHz, 28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0 MHz az 54,0 MHz.

e o | oy || Moduce | PoESOm8| Grover shoty
385 380-390 18 Hz Puls V 27 27

450 430470 18 Hz Puls V 18 28
710/745/780 704-787 217 Hz Puls 9 9
810/870/930 800-960 18 Hz Puls ¥ 28 28
1720/1845/1970 1700-1900 217 Hz Puls 28 28

2450 2400-2570 217 Hz Puls 28 28

15
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Testovaci Pozadovana

SemENe Uroveri shody
droveri

frekvence (MHz) Modulace
5240/5500/5785 5100-5800 217 HzPulsV | 9 9

Y Nosna vina musi byt modulovana pomoci obdélnikového signalu s 50% pracovnim
cyklem.

2
0
22 | Soulad s predpisy c € 3

QUATTRO je zdravotnicky prostiedek s oznacenim CE a ziskal certifikaci, ktera prokazuje
jeho soulad s Nafizenim (EU) 2017/745, tfidou B stanovenou v normé EN 55011, s normami
IEC 60601-1, ETSI EN 300-328 podle smérnice 2014/53/EU a's normou ISO 10328.

Prostfedek spliiuje pozadavky podle Casti 15 pravidel FCC (Federal Communications
Commission).

16
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Priloha 1: Pfehled funkci tlacitek

Funkce Postup Doba drzeni

Kontrola stavu baterie Stisknéte tlacitko baterie —

Aktivace zamku flexe Dvakrat stisknéte tlacitko zmény —
rezimu

Deaktivace zamku flexe Dvakrat stisknéte tlacitko zmény —
rezimu

Kontrola aktivity Stisknéte tlacitko zmény rezimu —

Zména aktivity Podrzte tlacitko zmény rezimu 3s

Parovani Stisknéte  tlacitko  bezdratového —
pripojeni

Rezim Ulozisté Podrzte  tladitka zmény reZimu 6s
a bezdratového pripojeni

Restart Podrzte tlacitko baterie 6s

Pfiloha 2: Popis kontrolky

Funkce Popis kontrolky

Baterie se nabiji Sviti zelené

Baterie se nabiji Blika zelené

Nizky stav baterie Sviti Cervené

Velmi nizky stav baterie Bliké cervené

Kolenni protéza je manualné Sviti bile

uzamcena

Kontrola nebo zména aktivity Blika bile: pomalu (chdize), rychle (alternativni)
Aktivita zdstala nezménéna Stridavé cervené / bile
Pfechod do rezimu uloZisté Blika cervené / modre / bile
Systémova chyba Stridavé Cervené / modre
Spousténi systému Blika zelené / modre

Pfiloha 3: Funkce tlacitka zmény rezimu

Stisknuti Soucasny stav Chovani vyrobku
Blikajici bild kontrolka znaci aktudlni

Odemceno aktivitu. Pomalé blikani znaci chizi. Rychlé
Jednim stisknutim blikani znadi alternativni aktivitu.
zkontrolujete stav Cervené / bile blikajici kontrolka znadi

Zamceno chybu. Zadna aktivita neni aktivni, protoze

protéza je v uzamceném rezimu.

Y Zamek flexe je aktivovany. Bild kontrolka
Odemceno

Dvojitym stisknutim trvale sviti.
aktivujete/deaktivujete Zamek flexe je deaktivovany. Bila
zamek Zam&eno kontrolka zlstdva zhasnutid. Obnovi se

predchozi aktivita.

17
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Soucasny stav Chovani vyrobku

Dlouhym stisknutim
prepnete mezi chlizi
a alternativni aktivitou

Aktualni aktivita
je chiize, ale

Cervené / bile blikajici kontrolka znadi, ze

alternativni se nic nestalo

aktivita neni )

nakonfigurovana.

Aktudlni aktivita

je chlize Je zvolena alternativni aktivita. Rychle
a alternativni blikajici bila kontrolka znaci, ze nyni je
aktivita je zvolena alternativni aktivita.
nakonfigurovana.

AKtualni aktivita Je zvolena aktivita chlize. Pomalu blikajici

bild kontrolka znaci, Zze nyni je zvolena

Je alternativni. — tivita , Chéize.

18
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01 | Komponenty systému

Opis dielu ‘ Cislo dielu Pgi?)?)\i’tanza ‘
PROTEOR QUATTRO 2 MPK S IHLANOVOU PRIPOJKOU | QNX0010 | Nevztahuje sa
E;iOF"Ig]?(FéUQUA'ITRO 2 MPK S HORNOU ZAVITOVOU QNX0011 Nevztahuje sa
Nastenna nabijacka batérii a adaptéry PROTEOR QUATTRO | QNX0601 Nie
Navod na poutZitie (IFU) IFU-03-014 Nie
Pomocny adaptér PROTEOR QUATTRO ACC0010 Ano
Stprava, nahradné protetické jabi¢ko PROTEOR QUATTRO | ACC0003 Ano
Stprava, nahradny zadny kryt PROTEOR QUATTRO ACC0005 Ano
Suprava, nahradna pripojka rotora PROTEOR QUATTRO | ACC0006 Ano
Suprava obmedzovaca uhla flexie ACC0007 Nie

Kryt, distalna ihlanové pripojka QNX2005 Ano

02 | Vyrazy/symboly pouzité v tejto prirucke

Ce

Prilozna cast’ typu BF

Oznacenie CE

Smernica o odpade
z elektrickych a elektronickych

i

Tlacidlo stavu
batérie/napajania

zariadeni (OEEZ)

Nesmie sa likvidovat' ako
netriedeny odpad — musi sa
odovzdat’ do zariadeni na
separovany zber odpadu na
zhodnotenie a recyklaciu

)

Tlacidlo zmeny rezimu

QUEES I B>

Oznacenie podla normy Uradu ’A\ Tladidlo bezdrétového
FCC ° pripojenia
Vyrobca CcP Certifikovany protetik
Sériové dslo /I-E\llﬂtorlzovany zastupca pre

L 4 Uréené pre jedného
zgzlr:ﬁujlbpgggfu na ﬂp) pacienta na viacnasobné

L pouzitie
. .. Systém protetického

Funkcie tiacidiel QUATI—RO kolena s mikroprocesorom

03 | Varovania/bezpecnostné opatrenia

kolena QATTRO, ako aj riziko zranenia pouzivatela.

Pred pouzitim si dokladne precitajte tento navod na poufitie.
NedodrzZanie bezpecnostnych opatreni méZe sposobit’ chybné fungovanie protetického
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e Pociato¢né dkony s protetickym kolenom QUATTRO sa musia vykondvat' za pritomnosti
vySkoleného zdravotnickeho pracovnika.

e Pouzivanie pomocok na chédzu mdze viest' k nespravnej interpretdcii aktivity pacienta.
Ak pacient zvyCajne pouziva pomodcky na chédzu, musia sa pouZit' pocas procesu
kalibracie.

o Neotvérajte ani neupravujte Ziadny(-e) komponent(-y) a NEVYKONAVAITE opravy
protetického kolena QUATTRO, pokial’ nie je v tomto navode na pouzitie uvedené inak.

o Kazdl zévaznu udalost, ku ktorej dojde v suvislosti s pouzivanim tejto pomdcky, je nutné
nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu v &lenskom &tate EU, v ktorom sa pouZivatel
nachadza.

e V pripade poskodeného obalu skontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu protetického kolena
QUATTRO.

e Ak sa vyskytni akékol'vek problémy alebo obavy v suvislosti s protetickym kolenom
QUATTRO, kontaktujte protetika a poZiadajte o pomoc.

e Nespravne a nebezpecné pouZivanie protetického kolena QUATTRO moéZe spdsobit’
zranenie.

e Protetické koleno QUATTRO nepouZivajte, kym sa batéria nabija prostrednictvom
nastennej nabijacky. Pred nasadenim protézy ju nezabudnite odpojit’ od nabijacky.

e Pocas nabijania prostrednictvom pomocného adaptéra QUATTRO neponaraijte protetické
koleno QUATTRO do vody.

e Ak si kedykolvek vSimnete nezvyCajny pohyb alebo opotrebovanie Strukturalnej Casti
protézy, okamzite prestarite pomocku pouzivat’ a obratte sa na protetika.

e Protetické koleno QUATTRO obsahuje litiovo-ionovi batériu, ktorG neméze vymenit
pouzivatel a jej servisni opravu musi vykonat’ vyrobca. Litiovo-ionové batérie obsahuju
nebezpecné kovy a nikdy sa nemaju likvidovat’ spolu s komunalnym alebo komercnym
odpadom. Nikdy by sa nemali spal'ovat, pretoze mozu vybuchnit'. Informacie o spravnej
likvidacii vyrobku najdete vo vnutrostatnych predpisoch.

e Ak dojde k vypadku napajania protetického kolena QUATTRO, nastavi sa predvoleny
odpor pri flexii vo vypnutom stave.

o Pri vybiti batérie dbajte na zvySenu opatrnost’ pri schadzani zo svahu a schodov.

e Protetické koleno QUATTRO obsahuje malé Casti a kable, ktoré mozu predstavovat’
potencialne riziko udusenia.

e Ak bolo protetické koleno QUATTRO skladované mimo rozsahu prevadzkovej teploty, pred
pouzitim ho nechajte minimalne 30 minGt aklimatizovat' na prevadzkové prostredie.

e Vyhnite sa behu alebo inému intenzivnemu fyzickému cviceniu pri teplotach nad
stanovenU hranicu prevadzkovej teploty [45 °C]. V opatnom pripade by sa protetické
koleno QUATTRO mohlo poskodit’.

e Proximalny konektor urceny na pripojenie k pacientovi je prilozna Cast’ pomocky. Vsetky
ostatné vonkajsie povrchy pomécky vratane napajacieho zdroja a kabla st pristupné Casti.

¢ Nedodrzanie navodu na pouzitie ma za nasledok stratu platnosti zaruky.

QUATTRO je mikroprocesorom riadeny systém jednoosového protetického kolenného kibu
s vnutornymi senzormi na regulaciu odporu pri flexii a extenzii kolena.
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Protetické koleno QUATTRO je indikované na pouzitie ako komponent protetickej nohy pre
osoby s jednostrannou ¢i obojstrannou amputaciou dolnej koncatiny alebo chybajlcou
Cast’'ou koncatiny vratane:

¢ transfemoralnej amputacie,

e amputdcie s disartikulaciou kolena,

e amputdcie s disartikulaciou bedra,

¢ vrodenych chyb dolnych koncatin.

Var
)
Protetické koleno QUATTRO je uréené na pouZitie u JEDNEHO PACIENTA a je uréené pre
nositelov protéz, pre ktorych je prinosna bezpecnost, stabilita a lepSia dynamika chodze,
ktoru poskytuje mikroprocesorom riadené protetické koleno. Protetické koleno QUATTRO ma
pacientovi nasadzovat’ iba vyskoleny certifikovany protetik.
e Vhodné na chodzu Urovne: K3/K4
e Maximalna hmotnost’ pouzivatela:

- 150 kg (K3)
- 136 kg (K4)

15O 10328 — P7 — R3 — [:E Wﬁ 150 kg

Protetické koleno QUATTRO nie je vhodné pre pouzivatelov s:

¢ nedostato¢nou kognitivnou schopnostou na nabitie batérii protetického kolena
a starostlivost’ o pomocku,

¢ neschopnostou chddze s odblokovanym kolenom.

¢ Hmotnost' vyrobku: 1 655 g
e Konstruk¢na vyska: 216 mm
e Maximalny uhol flexie: 135°

e Rozsah prevadzkovej teploty: 0 az 45 °C

e Rozsah teploty pocas skladovania: -25 az 60 °C

¢ Rozsah nadmorskej vysky: 0 — 5 000 m

e Rozsah vihkosti: 0 az 100 % vratane kondenzacie

¢ Vodoodolnost”: Stupen ochrany krytom IP68 podla normy IEC 60529

- Protetické koleno QUATTRO mozno prilezitostne bezpecne ponorit’ do sladkej vody

na maximalne 60 minit do hibky maximalne 3 m. PouZivatel musi protetické
koleno po vyjdeni z vody osusit’ uterakom.
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- Protetické koleno QUATTRO sa moze pouzivat' na prilezitostné sprchovanie
s jemnym mydlom a v ramci predpisaného rozsahu prevadzkovych teplot.

- Protetické koleno QUATTRO sa nesmie pouzivat’ na kipanie.

- Protetické koleno QUATTRO sa nesmie ponarat’ do slanej ani chlérovanej vody,
pretoZe to mo6ze sposobit’ kordziu.

-V pripade ndhodného oSpliechania protetického kolena QUATTRO slanou alebo
chlérovanou vodou, pripadne nelmyselného ponorenia protetického kolena do
takej vody ho okamzite oplachnite sladkou vodou a nechaijte uschndt'.

10.1. Informacie o batérii

Prevadzkové napétie: 7,4 V DC

Vstupné napétie nabijacky: 12 V DC

Vstupné napétie siet'ového adaptéra: 100 — 240 V AC, 50/60 Hz

Batéria s vydrzou 2 — 3 dni, plus dostupny pomocny adaptér poskytujuci d‘alSie dni vydrze
batérie v zavislosti od profilu pouzivatela: spanok, sedenie, statie, chddza, aktivita,
Soférovanie.
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10.2 Podrobnosti o vyrobku a rozhranie

1. Obmedhoval uhla flexie 4.  Vymenitelné protetické jabicko
2. Ohybny zadny kryt 5. Hriadel valca
3. Zadna vystuha 6. Umiestnenie skrutky na nastavenie odporu pri flexii

VO vypnutom stave
7. Nabijaci port a ochranny kryt
8. Nbijacka batérii a kabel

10.3 Nabijanie batérie

Vytiahnite ochranny kryt nabijacieho portu (7) a pripojte
nabijaci konektor (8) tak, aby kabel smeroval nahor.
Konektor je magneticky, preto sam zacvakne na miesto.
Po pripojeni konektora sa tlacidlo LED batérie kratko
rozsvieti, Co signalizuje, Ze sa batéria protetického kolena
nabija.

\\v/ /\ Na nabijanie pombdcky pouZivajte iba nastennu

666

nabijacku batérii a pomocny adaptér, ktoré su urcené pre
protetické koleno QUATTRO.

/\ Na zmenu odporu pri flexii v pripade vypnutia
pouzivajte iba 3 mm Sest’hranny kl'c.

9. Ihlanova pripojka
10. Tlacidla

11. Stav batérie

12. Zmena rezimu

13. Bezdrotové pripojenie
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10.4 Pouzivanie tlacidiel @

10.4.1 Tlacidlo batérie (11)
Kontrola stavu nabitia batérie: Stlacenim a uvolnenim tlacidla zobrazite aktudiny stav
nabitia batérie.

Uroven nabitia

Opis svetelnych indikatorov

LED

Plne nabita 51 -100 % Svieti nazeleno
Nabita 21-50 % Blika nazeleno
Slaba 11-20 % Svieti nacerveno
Vel'mi slaba 1-10% Blika nacerveno

Batéria sa nabija: Pri pripojeni k nabijacke signalizuje prebiehajice nabijanie batérie
blikajlice zelené svetlo. Cim viac je batéria nabita, tym dlhSie trva kazdé bliknutie.

Restartovanie protetického kolena: Podrzte tlacidlo stlacené pocas Siestich sekind, kym
nezacne blikat’ zeleny a modry svetelny indikator. Tato funkciu pouzivajte len podl'a pokynov

svojho protetika, ked’ mate problémy s poméockou.

Opis svetelnych

10.4.2 Tlacidlo zmeny rezimu (12)

Funkcia Stav

indikatorov LED
Kontrola aktivity: R Pomaly blikda
Aktualnu  aktivitu  zobrazite Chodza nabielo

Aktudlne zvolena
alternativna aktivita
Aktivovana funkcia
blokovania flexie
Aktivovana funkcia

stlacenim a uvolnenim tlacidla. , o, )
Rychlo blika nabielo

Aktivacia/deaktivacia
funkcie blokovania flexie:
Dvojitym stlacenim tlacidla
nastavite alebo uvol'nite

Svieti nabielo

Svieti nabielo

blokovanie flexie.

blokovania flexie, s vel'mi
slabou batériou

Blika nacerveno

Obnovi sa
Deaktivovana funkcia predchadzajlci stav
blokovania flexie svetelného
indikatora LED
Zmena aktivity: . N Pomaly blika
Podrzanim tlacidla na 3 sekundy Zmena aktivity na chodzu nabielo

moZzete cyklicky prepinat’ medzi
rezimom chodze a aktualne
zvolenou alternativnou aktivitou.
Pri kazdej zmene svetelny
indikator signalizuje novu
aktivitu.

Zmena aktivity na
alternativnu aktivitu

Aktivita sa nezmenila
(Alternativna aktivita nie je
aktivovana v aplikacii pre
pacientov alebo momentalne
nie je zmena aktivity
bezpecna)

Rychlo bliké nabielo

Blika nabielo
a nacerveno
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10.4.3 Tlacidlo bezdrotového pripojenia (13)

Sparovanie protetického kolena s mobilnou aplikaciou: Ak chcete pri prvom pripojeni
sparovat’ protetické koleno QUATTRO so smartfénom alebo inym inteligentnym zariadenim,
po zobrazeni vyzvy v aplikacii rychlo stlacte a uvol'nite toto tlacidlo.

10.4.4 Uvedenie protetického kolena do reZimu skladovania

Podr7te na Sest sekind sUcasne tlaCidlo zmeny reZimua tlacidlo bezdrétového
pripojenia, kym nezacnu blikat’ vSetky svetelné indikatory: protetické koleno QUATTRO sa
nasledne vypne. V rezime skladovania bude protetické koleno QUATTRO Uplne vypnuté
a nebude reagovat’. Stlacenim tlacidla batérie/napajania sa pomdcka nezapne. Na opdtovné
zapnutie protetického kolena je nutné, aby ste ho pripojili k nabijacke alebo pomocnému
adaptéru. Protetické koleno sa z vyroby dodava v reZime skladovania (na zapnutie musi byt’
pripojené k zdroju napajania).

POZNAMKA: Pomdcka neprejde do reZimu skladovania, ak je pripojena k nabijacke.

10.5 Rezimy

Rezim sedenia:

Protetické koleno QUATTRO ponuka pri sedeni dve dostupné spravania. Prislusné nastavenie
najdete na karte ,Tools" (Nastroje) na paneli s nastrojmi v aplikacii pre lekarov aj pre
pacientov.

Rezim sedenia zapnuty (predvolené nastavenie): Ked' na protetickom kolene nie je prenesena
vaha a stehno sa nachadza takmer v horizontalnej rovine, protetické koleno sa ohyba bez
odporu.

Rezim sedenia vypnuty: Protetické koleno bude nad‘alej vyvijat’ hydraulicky odpor voci flexii
bez ohl'adu na uhol flexie stehna.

Poznamka: Ked' je rezim sedenia vypnuty, vypne sa aj asistent pri jazde na bicykli a asistent
pri prekonavani prekazok.

Asistent pri prekonavani prekazok:

Funkcia asistenta pri prekonavani prekazok, ktorou je vybavené protetické koleno QUATTRO,
je uzitoCna pri prekraCovani vysokych predmetov alebo pri nastupovani do vysokého vozidla.
Asistent pri prekonavani prekaZok zapnuty (predvolené nastavenie): Protetické koleno sa
ohyba bez odporu, ked’ stehno dosiahne uhol flexie 35 stupriov alebo viac, je v extenzii a nie
je na nom prenesena vaha.

Asistent pri prekondvani prekazok vypnuty: Protetické koleno sa ohyba pomaly
s hydraulickym odporom, ked’ na fiom nie je prenesena vaha, bez ohladu na uhol flexie
stehna.

Lekdar moéZe tuto funkciu vypnit/zapnit pre rOzne aktivity pacienta v ponuke
LSetup" (Nastavenie) a nasledne pod moznostou ,Adjust" (Prispdsobenie) na paneli
s nastrojmi v aplikacii GaitLab po dokonceni Gpiného naprogramovania.

Lekar musi dat’ pacientovi povolenie na zapnutie/vypnutie tejto funkcie. Toto povolenie
najdete v ponuke ,Setup" (Nastavenie) a nasledne pod moznost'ou ,Permissions" (Povolenia)
na paneli s nastrojmi v aplikacii pre lekarov.

Ak ma pacient povolenie na pouZivanie tejto funkcie, moéZe prejst’ na kartu ,Tools" (Nastroje)
a potom do ponuky ,Settings" (Nastavenia) na paneli s nastrojmi v aplikacii pre pacientov.
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Poznamka: Ked' je rezim sedenia vypnuty, vypne sa aj asistent pri prekonavani prekdzok.

[__]
Bicyklovanie: %

V rezime bicyklovania prejde protetické koleno do pouzivatelom definovaného nastavenia
nizkeho odporu, ked sa stehno pouZivatela nachadza takmer v horizontalnej rovine, co
nastava pri nasadani na bicykel alebo pocas bezného pedalovania. Pouzivatel m6ze pomocou
tlacidiel ,+" a ,— v aplikécii definovat’ tri irovne odporu pri flexii/extenzii. Protetické koleno
zostane v stave nizkeho odporu, kym nan pouzivatel’ neprenesie vahu v Uplnej extenzii — to
spbsobi, Ze sa protetické koleno QUATTRO vrati do funkcie chodze. Ked' je protetické koleno
v reZime bicyklovania, deaktivuje sa asistent pri prekonavani prekazok, rezim sedenia
a funkcia blokovania postoja.

* Protetické koleno sa neodportica ponechdvat’ v rezime bicyklovania dlhsi ¢as po tom, ako
pacient ukonci tuto aktivitu. Pomocou aplikacie alebo tlacidiel prepnite aktivitu spat’ na
chddzu, aby ste zabranili neimyselnému spusteniu rezimu bicyklovania.

Poznamka: Ked' je reZim sedenia vypnuty, vypne sa aj rezim bicyklovania. °

\L-
Elipticky trenazér:

Rezim eliptického trenaZéra bol overeny pre jednostrannych pouZzivatelov protetického
kolena QUATTRO aje ureny na cviCenie na eliptickych trenazéroch. K dispozicii je
nastavenie jednej Urovne odporu pri flexii a extenzii, pricom pouZivatelia mézu na trenazéri
Sliapat’ dopredu aj dozadu. V reZime eliptického trenazéra sa deaktivuje funkcia blokovania
postoja a rezim sedenia. Tento rezim sa neodporuca pouzivat’ pri cvieni na nekonecnych
schodoch alebo stepperi. Rezim eliptického trenaZéra nesmie byt’ nepretrzite aktivovany. Pri
chédzi dozadu a dolu svahom v rezime eliptického trenazéra je nutné dbat’ na zvySenu

opatrnost. .

Golf: A of
Rezim golfu umoZnuje obmedzit’ rozsah flexie protetického kolena pocas hrania golfu.

Na obrazovke Aktivity v aplikacii pre pacientov vyberte moznost’ ,Golfing" (Golf) a prejdite
na obrazovku ,Adjustment® (Prispésobenie). Na tejto obrazovke su k dispozicii 3 mozZnosti
pre rozne pripustné rozsahy flexie, ktoré budu povolené. Kazdu z tychto moznosti mézete
prisposobit’ stlatenim tladidla ,+" alebo ,—". Pacient si moZe naprogramovat az 3 rozne
vlastné nastavenia odporu pre mieru flexie potrebnl pre konkrétny golfovy Svih alebo iné
aktivity, ktoré si vyZaduju viastné nastavenie odporu.

* Protetické koleno sa neodportca ponechavat v rezime golfu dihsi ¢as po tom, ako pacient
ukondi tuto aktivitu. Pomocou aplikacie alebo tlacidiel prepnite aktivitu spat’ na chodzu, aby
ste zabranili nelmyselnému spusteniu reZimu golfu.

A\ KED JE AKTI,VOVANY |3E21M GOLFU, KOLENO SA OHNE LEN V TAKOM ROZSAHU, AKY
BOL NASTAVENY V APLIKACII. PRETO SA VYHYBAJTE SCHADZANIU ZO SCHODOV ALEBO
ZO SVAHU, KED JE AKTIVOVANY REZIM GOLF. ® o

Rehabilitacia: E“

Rezim rehabilitacie je uréeny pre jednostrannych a obojstrannych pouZivatel'ov protetického
kolena QUATTRO a sluzi na pouZzitie poCas rehabilitacie. Ma funkciu blokovania poskytujlcu
oporu pri prechode zo sedu do stoja so samostatnym nastavenim urovne odporu pri sedeni,
ktoré je oddelené od Urovne odporu pri sedeni pri aktivite chddze, a ¢asovy limit v sekundach
pre oporu pri prechode zo sedu do stoja. Ked' sa pouZivatel v rezime rehabilitacie zacne
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zdvihat' zo stolicky a nasledne sa zastavi, protetické koleno sa zablokuje v tomto uhle flexie.
Ak pouzivatel' pri dosiahnuti nastaveného ¢asového limitu nevystrie viac koleno, flexia sa
odblokuje a pouzivatel’ si sadne na stolicku pomocou nastavenej Urovne odporu pri sedeni
v rezime rehabilitacie. V pripade, ze pouzivatel vystrie koleno pred dosiahnutim nastaveného
Casového limitu, flexia kolena sa zablokuje v aktudlnom uhle a Casovy limit sa zacne
odpocitavat’ od nuly. Rezim rehabiliticie je mozné ukoncit' Uplnym vystretim kolena.
Protetické koleno bude fungovat’ s Uroviiou odporu pri chddzi, kym si pouzivatel opat
nesadne, kedy sa automaticky znovu aktivuje funkcia blokovania poskytujica oporu pri
prechode zo sedu do stoja. Protetické koleno méze byt ponechané v rezime rehabilitacie po
cely Cas, pokial' je pouzivatel’ informovany o tom, Ze pri kazdom sadnuti sa aktivuje funkcia
blokovania poskytujlica oporu pri prechode zo sedu do stoja. °

-

§print: !\-

Rezim Sprintu bol overeny pre jednostrannych pouzivatel'ov protetického kolena QUATTRO
a je urCeny na aktivity so Sprintom. V rezime Sprintu sa deaktivuje asistent pri prekonavani
prekazok a rezim sedenia. V rezime Sprintu je mozné upravit’ vSetky nastavenia odporu podla
potrieb kaZzdého pouzivatela. ReZim Sprintu sa neodporuca pouzivat’ nepretrzite.

Chodza hore po schodoch:

Rezim chddze hore po schodoch bol overeny pre jednostrannych pouzivatelov protetického
kolena QUATTRO a je urceny na pouzitie pri vystupe po schodoch, pricom nohy striedavo
prekraCuju vzdy jeden schod. Tato funkcia nie je urcend pre pouZzivatelov s disartikulaciou
bedra alebo nedostato¢nym vedomym ovladanim svalov bedrového kibu alebo panvy.
Funkcia chodze hore po schodoch je predvolene vypnuta, preto ju musi lekar aktivovat
v aplikacii pre lekarov na karte , Tools" (Nastroje) na obrazovke ,Settings" (Nastavenia). Ked'
je funkcia chédze hore po schodoch zapnuta, poskytuje moZnost' nastavenia Specifického
odporu pri vykroceni.

Lekar musi dat’ pacientovi povolenie na zapnutie/vypnutie tejto funkcie a nastavenie odporu
pri vykroceni. Toto povolenie najdete v ponuke ,Setup" (Nastavenie) a nasledne pod
moznost'ou ,Permissions" (Povolenia) na paneli s nastrojmi v aplikacii pre lekarov.

Ak ma pacient povolenie na pouZivanie tejto funkcie, moze prejst’ na kartu , Tools" (Nastroje)
a potom do ponuky ,Settings" (Nastavenia) na paneli s nastrojmi v aplikacii pre pacientov.
Ked' je funkcia chédza hore po schodoch aktivovana, pacient musi vykonat rychlu extenziu
a vzapati flexiu bedra bez zat'aZenia protézy, ¢im spusti funkciu chédze hore po schodoch.
Protetické koleno sa ohne, ¢im sa dosiahne volnd vySka na prekroCenie schodu
a zabezpedi, aby chodidlo pri doslape na dalsi schod bolo vo vodorovnej polohe. Pri
preneseni vahy na protetické koleno sa protetické koleno zablokuje pri flexii, ale pri extenzii
sa moZze volne vystriet..

Blokovanie postoja:

Protetické koleno QUATTRO je vybavené funkciou blokovania postoja, ktora zabezpecuje
stabilitu. Koleno sa automaticky zablokuje, ked' pacient stoji na pokréenom protetickom
kolene.

Blokovanie postoja zapnuté (predvolené nastavenie): Ked' pacient zastavi stehno v ur¢itom
uhle flexie a prenesie vahu na protetické koleno, koleno sa automaticky zablokuje
a nepokracuje vo flexii. Zablokovanie sa automaticky uvol'ni v momente, ked' sa stehno
pohne v extenzii alebo ked' pacient odl'ah¢i protetické koleno.
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Blokovanie postoja vypnuté: Ked' pacient zastavi stehno v urcitom uhle flexie a prenesie vahu
na protetické koleno, protetické koleno sa nezablokuje, takze méze pokracovat’ vo flexii.
Lekar musi dat’ pacientovi povolenie na zapnutie/vypnutie tejto funkcie. Toto povolenie
najdete v ponuke ,Setup" (Nastavenie) a nasledne pod moznost'ou ,Permissions" (Povolenia)
na paneli s nastrojmi v aplikacii GaitLab.

Ak mad pacient povolenie na zapnutie/vypnutie tejto funkcie, mozZe prejst’ na kartu
»Tools" (Nastroje) a potom do ponuky ,Settings" (Nastavenia) na paneli s nastrojmi
v aplikacii pre pacientov.

Poznamka: Funkcia blokovania postoja je k dispozicii v rozsahu flexie 5—70°. Ked' je
protetické koleno v rezime bicyklovania, eliptického trenazéra alebo golfu, funkcia blokovania
postoja sa deaktivuje.

Blokovanie flexie: a

Ak chcete aktivovat' funkciu blokovania flexie poCas akejkol'vek aktivity, dvakrat stlaCte
tlacidlo zmeny rezimu. Tlacidlo sa rozsvieti stalym bielym svetlom, Co signalizuje, Ze je funkcia
blokovania flexie je aktivovana. Ked' je blokovanie aktivované, protetické koleno sa moze
narovnat, no nemoze sa ohnut’ d'alej, ako je aktualny uhol. Ak protetické koleno narovnate
do vertikdlnejsSej polohy, blokovanie sa opét’ aktivuje v novom uhle. Koleno zostane v tejto
polohe zablokované, kym sa nenarovna alebo kym nie je deaktivovana funkcia blokovania
flexie. Stale biele svetlo ostane zapnuté, kym je funkcia blokovania flexie aktivovana.
Poznamka: Ked' je aktivovana funkcia blokovania flexie a na protetickom kolene nie je
prenesena vaha, bude zablokované pri flexii aj extenzii.

Ked' je funkcia blokovania flexie aktivovana, dvojitym stlacenim tlaCidla zmeny rezimu ju
deaktivujete. Stale biele svetlo sa teraz vypne, Co signalizuje, ze funkcia blokovania flexie
bola deaktivovand. Protetické koleno sa vrati k aktudlne zvolenej aktivite, napriklad k chodzi.

A\ LOZKA A KOMPONENTY SA NESMU DOTYKAT RAMU ALEBO VALCA. SPOSOBI TO
POSKODENIE PROTETICKEHO KOLENA. KONTAKT MEDZI LOZKOM A ZADNOU VYSTUHOU
PROTETICKEHO KOLENA QUATTRO (POL. 3 NA OBRAZKU S PODROBNOSTAMI O VYROBKU)
PRI PLNEJ FLEXII SA ODPORUCA A NESPOSOBI POSKODENIE.

10.6 Spravanie pri vypnuti

Pri vybiti batérie alebo ked’ bolo protetické koleno uvedené do rezimu skladovania, pouZzije
sa odpor pri flexii vo vypnutom stave. Odpor pri flexii vo vypnutom stave je mozné nastavit’
tak, aby vyhovoval r6znym preferenciam a hmotnostiam pouzivatel'ov.

/A TOTO NASTAVENIE MUSI VYKONAT PROTETIK.

Vykonanie nastavenia:
Pri Uplne vystretom protetickom kolene QUATTRO zasurite 3 mm Sesthranny kI'G¢ do hlavy
skrutky na nastavenie odporu pri flexii vo vypnutom stave (pozri pol. 6 na obrazku

s podrobnostami o vyrobku): otacanim v smere hodinovych ruciCiek C nastavite vyssi
odpor pri flexii a otacanim proti smeru hodinovych ruciciek O nastavite nizsi odpor pri flexii.

/\ NEOHYBAJTE PROTETICKE KOLENO SO ZASUNUTYM SESTHRANNYM KIUCOM, MOZE
TO SPOSOBIT TRVALE POSKODENIE POMOCKY.
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Poznamka: Protetické koleno sa dodéva s nastavenim odporu pri flexii v strede rozsahu plus
2 otacky, aby bolo mozZné zvysit’ alebo znizit’ odpor podla preferencii pacienta.

Demonta? protetického jabi¢ka:

Pomocou 3/32” Sesthranného kl'ica odstrante
z protetického  kolena dve skrutky s hlavou
s vnutornym Sesthranom.

Monta? protetického jabicka:

Nasad'te protetické jabi¢ko. Pomocou
3/32" Sesthranného klic¢a utiahnite dve skrutky
s hlavou s vnatornym Sesthranom.

Poznamka: Skrutky utiahnite tak, aby boli zarovnané
s povrchom, a pridajte este 1/4 otacky. Skrutky
nadmerne neutahujte.

3/32"
Sesthranny kl'G¢

Uistite sa, Ze protetické koleno je v Uplnej extenzii.

v

Pomocou 3/32"” Sesthranného kl'ica alebo skrutkovaCa odstrante zo zadnej Casti

protetického kolena dve skrutky s hlavou s vnitornym Sesthranom.

Pohybujte obmedzovacom uhla flexie okolo hriadel'a valca a vyberte ho von.
Poznamka: To si mbze vyZadovat/, aby ste zadnu Cast’ protetického kolena otoCili smerom

nadol.

Uistite sa, Ze protetické koleno je v Uplnej extenzii.
Nahradny obmedzovac uhla flexie vlozte do spravnej polohy.

Pomocou 3/32" Sesthranného kl'G¢a alebo skrutkovaca utiahnite dve skrutky s hlavou

s vnutornym Sesthranom.

Napis na obmedzovaci uhla flexie by mal byt viditel'ny.
Poznamka: Skrutky utiahnite tak, aby boli zarovnané s povrchom, a pridajte este 1/2 otacky

(to zodpoveda utahovaciemu momentu 80 oz-in).



PROTEOR | | Navod na pouzitie | SK

Protetické koleno QUATTRO je k dispozicii so zasuvnou ihlanovou pripojkou alebo s hornou
zavitovou pripojkou, ktoré st kompatibilné so Standardnymi konektormi (pozrite si nas
kataldg).

Na nabijanie batérie pouzivajte iba nastenni nabijacku batérii a adaptéry dodavané
s protetickym kolenom QUATTRO alebo volitelny pomocny adaptér.

Stiahnite si do smartfonu aplikaciu GaitLab pre lekarov, aby ste pomdcku mohli spravne
nastavit’ a pripravit. Aplikacia GaitLab je potrebnd na kalibraciu a optimalizaciu nastaveni
mikroprocesora pre kazdého pacienta. Pacienti mézu menit’ rezimy a upravovat’ nastavenia
pomocou aplikacie Freedom Innovations. Pred inStalaciou aplikacie si overte poZiadavky na
smartfon. Aplikacie si stiahnite z platformy App Store alebo Obchod Google Play.

Aplikacie GaitLab a Freedom Innovations pre smartfony s kompatibilné s iOS 17 alebo
novsimi verziami a Android OS 14 alebo novsimi verziami.

Aplikacia

GaitLab

Freedom Innovations

fal |

Na oplachnutie protetického kolena QUATTRO pouzite Cistu vodu z vodovodu. Kefka
s makkymi Stetinami (napr. zubna kefka) je vhodna len na odstranenie prilepenych necistot
na vonkajsej strane protetického kolena. PouZivanie akychkol'vek chemikalii alebo mydiel na
Cistenie protetického kolena QUATTRO mdze viest k strate platnosti zaruky. Po oplachnuti
protetické koleno dokladne osuste uterakom. NepouZzivaijte susic vlasov, ktory moze poskodit’
elektroniku a sposobit’ stratu platnosti zaruky.
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Prenos nastaveni:
Pripojte sa k protetickému kolenu, z ktorého chcete preniest’ program.
Po pripojeni prejdite na kartu ,Tools" (Nastroje) na paneli s nastrojmi v aplikacii
a potom tuknite na moznost’ ,Manage Settings" (Spravovat’ nastavenia).
Tuknutim na polozku ,Copy settings" (Kopirovat' nastavenia) ulozte nastavenia do
svojho zariadenia.
Teraz sa mozete odpojit’ od naprogramovaného protetického kolena.
Pripojte sa k protetickému kolenu, do ktorého chcete program preniest’.
Prejdite na kartu ,Tools" (Nastroje) na paneli s nastrojmi v aplikacii, tuknite na
moznost' ,Manage Settings" (Spravovat' nastavenia) a potom na polozku ,Paste
settings" (Vlozit' nastavenia).
Zobrazi sa potvrdzujice hlasenie ,Are you sure you want to replace all
settings?* (Naozaj chcete nahradit vietky nastavenia?) Tuknutim na tlacidlo
»OK" prenesiete vSetky nastavenia alebo tuknite na tlacidlo ,Cancel* (Zrusit), ¢im
vloZenie zrusite a nastavenia ostani nezmenené.
Kalibraciu nie je mozné preniest, preto je potrebné vykonat’ opatovnu kalibraciu.

Obnovenie tovarenskych nastaveni:
Vykonanim tohto postupu vynulujete vSetky nastavenia protetického kolena a obnovite
tovarenské nastavenia. Tuto akciu nie je mozné vratit’ spat’.
Pripojte sa k protetickému kolenu, ktorého nastavenia chcete obnovit'.
Po pripojeni prejdite na kartu ,Tools" (Nastroje) na paneli s nastrojmi v aplikacii
a potom tuknite na moznost’ ,Reset to Factory Defaults" (Obnovenie tovarenskych
nastaveni).
Zobrazi sa potvrdzujlce hlasenie ,Are you sure you want to reset all settings on your
QUATTRO to factory defaults.." (Naozaj chcete vynulovat vSetky nastavenia
protetického kolena QUATTRO a obnovit’ tovarenské nastavenia?).
Tuknutim na tlaidlo ,OK" obnovite nastavenia kolena alebo tuknite na tlacidlo
»Cancel" (Zrusit), ak chcete tento postup ukondit'.

/\ Odporudanie: Potas prenaSania programu alebo obnovovania nastaveni protetického
kolena musi pacient kvoli bezpecCnosti sediet.

Na protetické koleno QUATTRO sa poskytuje 36-mesacna zaruka, ktora sa vztahuje na vsetky
vyrobné chyby za predpokladu, Ze sa vyrobok pouZziva v stlade s odporGcaniami vyrobcu.
QUATTRO si pocas tohto obdobia nevyZaduje servis. Servis a Udrzbu je nutné vykonat' po
36 mesiacoch, ak je zak(pend volitelnd 2-rond predizend zaruka; a po 36 mesiacoch
a 54 mesiacoch, ak je zaklpend volitelnd 3-ro¢nd predizend zaruka. Nabijacka batérii
a prisludenstvo sa dodavajii s 12-mesa¢nou zérukou. Zivotnost protetického kolena
QUATTRO zavisi od Urovne aktivity pacienta. Podrobnosti najdete na webovej stranke
spolocnosti.

V pripade potreby servisu alebo opravy protetického kolena sa obratte na spolocnost
PROTEOR. Na poZiadanie vam bude zapoZi¢ané nahradné protetické koleno. Informacie
o poziCiavani a preprave najdete v Casti Technicka podpora.
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» Informacie o podpore pre pouzivatela vam poskytne vas certifikovany protetik.

» Ak chcete ziskat' technicki podporu pre protetikov, doplnkové Skoliace materialy alebo
naplanovat’ servis, kontaktujte spolocnost’ PROTEOR.

» Na poziadanie vdm mdze byt' zapozicané nahradné protetické koleno. Kolend, ktoré si
vyzaduju servis, by sa mali zasielat’ v dodanom obale na nasledujicu adresu (plati pre
krajiny mimo Eurdpy):

PROTEOR USA, LLC
491 East 350 North
Gunnison, Utah 84634, USA
» V ramci Eurdpy zasielajte na nasledujicu adresu:
PROTEOR SAS
Rue du Cheffin
21250 Seurre, France

19 | Bezpecnostné opatrenia tykajlce sa elektromagnetickej kompatibility

Protetické koleno QUATTRO si vyZzaduje osobitné opatrenia tykajlice sa elektromagnetickej
kompatibility (EMC). Predovsetkym sa musi inStalovat’ a uviest’ do prevadzky v stlade s nizsSie
uvedenymi informaciami o EMC:
o Protetické koleno QUATTRO moéze byt nachylné na elektromagnetické rusenie
z prenosnych a mobilnych RF komunikacnych zariadeni, ako st mobilné telefony.
» Protetické koleno QUATTRO moZe byt rusené inymi zariadeniami, aj ked’ toto iné
zariadenie spifia poZiadavky na EMISIE CISPR.
o Protetické koleno QUATTRO spifia Cast’ 15 pravidiel FCC. Pouzivanie podlieha dvom
nasledujicim podmienkam:
(1) protetické koleno QUATTRO nesmie sposobovat’ Skodlivé rusenie a
(2) protetické koleno QUATTRO musi prijimat’ kazdé prijaté rusenie vratane rusenia,
ktoré moze spdsobit’ neziaducu Cinnost’ pomdcky.

20 | Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Protetické koleno QUATTRO je uréené na pouZzitie v nizSie uvedenom elektromagnetickom
prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel’ protetického kolena QUATTRO by mal zabezpecit, aby
sa pouzivalo v takomto prostredi.

Emisna skiska Sulad Elektromagnetické prostredie — usmernenie
Protetické koleno QUATTRO vyuziva RF energiu len pre

Emisie RF EN Skupina 1 svoju vnltorny funkciu. Preto su jeho RF emisie nizke

55011/CISPR P a nie je pravdepodobné, Ze sposobia akékol'vek rusenie

blizkych elektronickych zariadeni.

Emisie RF EN

55011/CISPR | |MedaB

Harmonické Protetické koleno QUATTRO je vhodné na pouZitie vo
emisie Vyhovuje vSetkych prevadzkach vratane domacnosti a prevadzok
1EC 61000-3-2 priamo napojenych na verejni nizkonapatiovu
Harmonické elektricky siet/, ktora zasobuje obytné budovy.

emisie Vyhovuje

IEC 61000-3-2

15



PROTEOR | PROTEOR QUATTRO 2 | Névod na pouitie | SK

21 | Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Protetické koleno QUATTRO je urcené na pouzivanie v prostredi zariadenia na poskytovanie
odbornej zdravotnej starostlivosti a v domacom prostredi. Zakaznik alebo pouZivatel
protetického kolena QUATTRO by mal zabezpelit' zhodu prostredia s poziadavkami na
elektromagnetick( kompatibilitu.

Test odolnosti

Uroveri zhody

Skusobna uroven podla IEC 60601

Elektrostaticky vyboj +8 kV pri kontakte +8 kV pri kontakte
IEC 61000-4-2 +15 kV vo vzduchu +15 kV vo vzduchu
Vyzarované

radiofrekvencné
elektromagnetické polia
IEC 61000-4-3

10 V/m
80 Mhz - 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

10 V/m
80 Mhz - 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

Rychle elektrické
prechodové javy
IEC 61000-4-4

+2 kV pre napajacie vedenia
+1kV pre vstupné/vystupné
vedenie

+2 kV pre napdjacie
vedenia
Nevztahuje sa

Napatovy raz
IEC 61000-4-5

+1 kV rozdielovy rezim
+2 kV bezny rezim

+1 kV rozdielovy rezim
+2 kV bezny rezim

Vedené rusenie
spbsobené RF polami
IEC 61000-4-6

3V

0,15 - 80 MHz

6 VY v pasme ISM medzi 0,15
a 80 MHz?

3V

0,15 -80 MHz

6 VY v pasme ISM medzi
0,15 a 80 MHz?

Magnetické pole pri
siet'ovej frekvencii IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Poklesy a vypadky napdtia
IEC 61000-4-11

> 95 % pokles pocas 0,5 cyklu
> 95 % pokles pocas 1 cyklu

30 % pokles pocas 25/30 cyklov
> 95 % pokles pocas

250/350 cyklov

> 95 % pokles pocas
0,5 cyklu

> 95 % pokles pocas
1 cyklu

30 % pokles pocas
25/30 cyklov

> 95 % pokles pocas
250/350 cyklov

D S pouzitim efektivnej hodnoty (r.m.s.) pred modulaciou.

2 Pasma ISM (priemyselné, vedecké a lekarske) medzi 0,15 a 80 MHz su 6,765 az
6,795 MHz, 13,553 az 13,567 MHz, 26,957 az 27,283 MHz a 40,66 a? 40,70 MHz.
Radioamatérske pasma medzi 0,15 a 80 MHz st 1,8 az 2,0 MHz, 3,5 aZz 4,0 MHz, 5,3 az
5,4 MHz, 7 a2 7,3 MHz, 10,1 aZ 10,15 MHz, 14 aZ 14,2 MHz, 18,07 a? 18,17 MHz, 21,0 a2
21,4 MHz, 24,89 a? 24,99 MHz, 28,0 aZ 29,7 MHz a 50,0 a? 54,0 MHz.

Testovacia

Pasmo (MHz)

Pozadovana | Urover

Uroven

frekvencia (MHz)

Modulacia ’

zhody

385 380 -390 Impulz 18 HzY 27 27
450 430 - 470 Impulz 18 HzY 18 28
710/745/780 704 - 787 Impulz 217 HzY | 9 9

810/870/930 800 — 960 Impulz 18 HzY 28 28
1720/1 845/1 970 1700 -1 900 Impulz 217 HzV | 28 28
2450 2400 — 2570 Impulz 217 HzV | 28 28

16
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Testovacia Pozadovana
Uroven

5240/5500/5785 5100 - 5800 Impulz 217 HzY 9 9
D Nosi¢ musi byt modulovany pomocou pravouhlého signalu s 50 % pracovnym cyklom.

frekvencia (MHz) Pasmo (MHz) Modulacia

2
22 | Dodrziavanie predpisov c € 21'

Protetické koleno QUATTRO je zdravotnicka pomocka s oznacenim CE a ma certifikat zhody
s nariadenim (EU) 2017/745, triedou B podla normy EN 55011, normou IEC 60601-1, ETSI

EN 300-328 podla smernice 2014/53/EU a normou ISO 10328. Tato pomdcka spifia &ast’ 15
pravidiel FCC.

17
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Priloha 1: Vysvetlivky k tlacidlam

Funkcia Ukon Doba podrzania

Kontrola stavu nabitia batérie Stlacte tlacidlo batérie —

Aktivacia funkcie blokovania Dvakrat stlacte tlacidlo zmeny _

flexie rezimu

Deaktivacia funkcie blokovania  Dvakrat stlacte tlacidlo zmeny _

flexie rezimu

Kontrola aktivity Stlacte tlacidlo zmeny rezimu —

Zmena aktivity Poﬂrzte stlacené tlacidlo zmeny 3s
rezimu

. . Stlacte tlacidlo bezdrétového

Parovanie R —
pripojenia
Podrzte stlacené tlacidlo zmeny

Rezim skladovania rezimu + tlacidlo bezdrétového 6s
pripojenia

Resetovanie Podrzte stlacené tlacidlo batérie 6s

Priloha 2: Opis svetelnych indikatorov LED

Funkcia Opis svetelnych indikatorov LED

Batéria je nabitd Svieti nazeleno
Batéria sa nabija Bliké nazeleno
Batéria je slaba Svieti nacerveno
Batéria je velmi slaba Blikd nacerveno
Protetické koleno je manualne zablokované Svieti nabielo

Blikd nabielo: pomaly (chddza);

Kontrola aktivity alebo zmena aktivity rychlo (alternativna aktivita)

Aktivita sa nezmenila Striedavo Cervena/ biela
Prechod do rezimu skladovania Blika Cervena/modra/biela
Systémova chyba Striedavo Cervena/modra
Spustanie Blika nazeleno/namodro

Priloha 3: Vysvetlivky k tlacidlu zmeny rezimu

Stlacenie
pouzivatel'om

Aktualny stav Spravanie vyrobku

Biely svetelny indikator LED blikanim

Jedno stlacenie na . signalizuje aktudlnu aktivitu. Pomalé
. Odblokované D B o a 2

skontrolovanie stavu blikanie signalizuje rezim chodze. Rychle

blikanie signalizuje alternativnu aktivitu.

18
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Aktualny stav

Spravanie vyrobku

pouzivatel'om

Dvojité stlacenie na
aktivaciu/deaktivaciu
blokovania

DIhé stlaCenie na
prepinanie medzi
chddzou

a alternativnou
aktivitou

19

Zablokované

Odblokované

Blikajlice Cervené/biele svetelné
indikatory LED signalizuju chybu. Nie je
aktivna Ziadna aktivita, ktori by bolo
mozné skontrolovat/, pretoze protetické
koleno je zablokované.

Blokovanie flexie je aktivované. Biely
svetelny indikator LED trvalo svieti.

Zablokované

Aktualna aktivita je
chddza a nebola
nakonfigurovana

alternativna aktivita.

Blokovanie flexie je deaktivované. Biely
svetelny indikator LED zostane vypnuty.
Obnovi sa predtym vybrana aktivita.

Blikajlci Cerveny/biely svetelny indikator
LED signalizuje, Ze sa ni¢ nestalo.

Aktudlna aktivita je
chddza a bola
nakonfigurovana

alternativna aktivita.

Je vybrata alternativna aktivita. Rychlo
blikajuci biely svetelny indikator LED
signalizuje, Ze je vybrata alternativna
aktivita.

Aktudlna aktivita je

alternativna aktivita.

Ako aktivita je vybrata chddza. Pomaly
blikajuci biely svetelny indikator LED
signalizuje, Ze je vybrata chodza.
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01 | Sastavni dijelovi sustava

Opis dijela ‘ Broj dijela ‘ e ‘
PROTEOR QUATTRO 2 MPK - PIRAMIDA QNX0010 Nije dostupno
PROTEOR QUATTRO 2 MPK - NAVOINI VRH QNX0011 Nije dostupno
PROTEOR QUATTRO zidni punjac baterije i adapteri QNX0601 Ne
Upute za uporabu (IFU) IFU-03-014 Ne
PROTEOR QUATTRO Pomoc¢ni Adapter ACC0010 Da
Komplet, zamjenski poklopac koljena PROTEOR QUATTRO | ACC0003 Da
Komplet, zamjenski straznji poklopac PROTEOR QUATTRO | ACC0005 Da
Komplet, zamjenski ¢epa rotora PROTEOR QUATTRO ACC0006 Da
Komplet grani¢nika kuta fleksije ACC0007 Ne
Poklopac, distalna piramida QNX2005 Da
02 | Izrazi/simboli u ovom priruc¢niku
Primijenjeni dio tipa BF c € Oznaka CE

EE otpadna elektri¢na i
elektronicka oprema
Ne smije se odlagati kao

(]

Tipka Battery/Power
status (Baterija/Stanje
napunjenosti)

nesortirani otpad — mora se
poslati u odvojena sabirna
postrojenja za oporabu i

Tipka Change Mode
(Promjena nacina rada)

QLES I >

recikliranje
Oznaka FCC fR Tipka Wireless (BeZicno
® povezivanje)

Proizvodat cp Ovla_svtenl ortopedski
tehnicar

Serijski broj Sl\jlistenl predstavnik u

Pogledajte upute za uporabu / /1") Jedan pacijent, visekratna

knjizicu \l_n‘ uporaba

Funkcija tipki QUATTRO Sustav koljena s
mikroprocesorom

03 | Upozorenja / sigurnosne mjere

e Prije uporabe paZljivo procitajte ove upute za uporabu.

e Neispunjavanje sigurnosnih mjera zaStite moZe prouzroCiti neispravnost uredaja

QUATTRO i rizik od ozljede za korisnika.

e Pocetno rukovanje uredajem QUATTRO treba obaviti u prisutnosti osposobljenog

zdravstvenog djelatnika.
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Upotreba pomagala za hodanje moze dovesti do pogreSnog tumacenja aktivnosti
pacijenta. Ako pacijent obi¢no upotrebljava pomagala za hodanje, ona se moraju koristiti
tijekom postupka kalibracije.

Nemojte otvarati ni prilagodavati nijedan sastavni dio i NEMOJTE popravljati QUATTRO
osim ako je drukéije navedeno u ovim uputama za uporabu.

O svakom ozbiljnom Stetnom dogadaju povezanom s proizvodom potrebno je obavijestiti
proizvodaca i nadlezno tijelo drzave u kojoj korisnik ima nastan.

U slucaju ostecenja pakiranja provijerite je li QUATTRO ostecen.

U slucaju bilo kakvih problema ili dvojbi povezanih s uredajem QUATTRO obratite se za
pomo¢ ortopedskom tehnicaru.

Nepravilna uporaba uredaja QUATTRO nesigurnim metodama moze dovesti do ozljede.
Nemojte upotrebljavati QUATTRO dok se baterija puni preko zidnog punjaca. Obavezno
skinite uredaj s punjaca prije stavljanja proteze.

Nemojte uranjati QUATTRO u tekucinu tijekom punjenja preko uredaja QUATTRO
Pomocni Adapter.

Ako u bilo kojem trenutku dode do neobicnog kretanja ili se pojave znakovi istrosenosti
na strukturnom dijelu proteze, odmah prekinite uporabu uredaja i obratite se svom
ortopedskom tehnicaru.

Uredaj QUATTRO sadrzava litij-ionsku bateriju koja se ne moze samostalno zamijeniti i
zahtijeva tvornicki popravak. Litij-ionske baterije sadrZze opasne metale i nikada se ne
smiju odlagati u kuéni ili komercijalni otpad. Nikada se ne smiju spaljivati jer mogu
eksplodirati. Pogledajte lokalne propise kako biste pravilno odloZili proizvod u otpad.
Ako nestane napajanje uredaja QUATTRO, prema zadanim postavkama aktivirat ¢e se
otpor fleksiji pri iskljucenom napajanju.

Kada se baterija isprazni, budite krajnje oprezni kada se spustate niz rampe i stepenice.
Uredaj QUATTRO sadrzava sitne dijelove i kabele koji potencijalno mogu uzrokovati
gusenje.

Ako je uredaj QUATTRO bio pohranjen izvan raspona temperature za uporabu, pri¢ekajte
da se koljeno prilagodi okruzju uporabe najmanje 30 minuta prije uporabe.

Izbjegavajte tr¢anje ili druge intenzivne tjelesne aktivnosti iznad navedenog ogranicenja
temperature za uporabu (45 °C). Time se moZe ostetiti uredaj QUATTRO.

Proksimalni spoj s pacijentom je primijenjeni dio uredaja. Sve su druge vanjske povrsine
uredaja, ukljucujuéi napajanje i kabel, dostupni dijelovi.

Nepridrzavanje uputa za uporabu poniStava jamstvo.

QUATTRO je protetski sustav koljenskog zgloba s jednom osi kontroliran mikroprocesorom s
unutarnjim senzorima za kontrolu otpora fleksiji i ekstenziji koljena.

QUATTRO je indiciran za uporabu kao sastavni dio protetske noge za osobe s jednostranom
ili obostranom amputacijom donjih udova ili s nedostacima uda, ukljucujuci:

transfemoralnu amputaciju
amputaciju s dezartikulacijom koljena
amputaciju s dezartikulacijom kuka
prirodene nedostatke donjih udova.
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Vad
)
QUATTRO je namijenjen za uporabu na JEDNOM PACIJENTU i za osobe koje nose protezu
koje bi imale koristi od sigurnosti, stabilnosti i poboljSsane dinamike hoda koljena
kontroliranog mikroprocesorom. QUATTRO bi trebao postavljati samo osposobljeni ovlasteni
ortopedski tehnicar.
e Prikladno za ambulantnu razinu: K3/K4
¢ QgraniCenje teZine korisnika:
- 150 kg (K3)
- 136 kg (K4)

1SO 10328 — P7 — R3 — [:E Wﬁ 150 kg

QUATTRO nije prikladan za korisnike s:
¢ nedovoljnom kognitivnom sposobno$¢u za punjenje koljena i za brigu oko uredaja
e nemogucénos$¢u hodanja s otpustenim koljenom

e Tezina proizvoda: 1655 g
e Visina konstrukcije: 216 mm
o Najvedi kut fleksije: 135°

e Raspon temperatura za uporabu: od 0 do 45 °C
e Raspon temperatura za skladistenje: od -25 do 60 °C
e Raspon nadmorske visine: 0 — 5000 m
e Raspon vlaznosti: 0 % do 100 %, ukljucujuci kondenzaciju
. Vodootpornost oznaka IP68 prema normi IEC 60529
QUATTRO je siguran za povremeno potapanje u slatku vodu do 3 m i do 60 minuta.
Nakon izlaska iz vode korisnik treba osusiti koljeno ru¢nikom.
- QUATTRO se moze koristiti za povremeno tusiranje blagim sapunima i unutar
radnih temperatura koljena.
- QUATTRO se ne smije upotrebljavati za kupanje.
- QUATTRO se ne smije uranjati u slanu ili kloriranu vodu jer to moze uzrokovati
koroziju.
- Ako se QUATTRO poprska slanom ili kloriranom vodom ili slu¢ajno uroni u takvu
vodu, odmah ga isperite slatkom vodom i osusite ru¢nikom.
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10.1. Informacije o bateriji

Radni napon: 7,4 V DC

Ulazni napon punjaca: 12 V DC

Ulazni napon adaptera za izmjeni¢nu struju: 100 — 240 V AC, 50/60 Hz

Baterija 2 — 3 dana, uz dostupni Pomoc¢ni Adapter s dodatnim danima baterije na temelju
korisnickog profila u nastavku: spavanje, sjedenje, stajanje, hodanje, aktivnost, voznja.



PROTEOR | PROTEOR QUATTRO 2 | upute za uporabu | HR

10.2 Detalji proizvoda i sucelje

1. Ograni¢ivac kuta fleksije 4.  Zamjenjivi poklopac koljena

2. Fleksibilni straznji poklopac 5.  Osovina cilindra

3. Straznji oslonac 6. Vijak za prilagodbu otpora fleksiji pri isklju¢enom
napajanju

7.  Prikljucak za punjenje i zastitni poklopac
8. Punjac baterije i kabel

10.3 Punjenje baterije

Otvorite zastitni poklopac prikljucka za punjenje (7) i
umetnite prikljucak za punjenje (8) s kabelom okrenutim
prema gore. PrikljuCak je magnetski i sjest ¢e na mjesto.
Nakon umetanja LED tipka baterije ¢e nakratko
zasvijetliti, Sto pokazuje da se koljeno puni.

66

/\ Za punjenje uredaja upotrebljavajte samo punja¢ za
baterije i adaptere ili Pomoc¢ni Adapter koji su
namijenjeni za uredaj QUATTRO.

A\ Upotrebljavajte samo imbus-klju¢ od 3 mm za
promjene otpora fleksiji pri iskljucenom napajanju.

9. Piramidalni adapter

10. Tipkovnica

11. Battery Status (Stanje baterije)

12. Change Mode (Promjena nacina rada)
13. Wireless (Bezi¢no povezivanje)
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10.4 Rukovanje tipkovnicom

10.4.1 Tipka Battery (Baterija) (11)

Provjera statusa baterije: pritisnite i otpustite tipku za prikaz trenutacnog stanja
napunjenosti baterije.

Potpuno napunjeno 51-100 % Zeleno bez prekida
Napunjeno 21-50% Treptece zeleno
Niska razina napunjenosti 11 -20 % Crveno bez prekida
Vrlo niska razina napunjenosti 1-10% Treptece crveno

Punjenje baterije: kada se prikljuci na punjac, trenutna napunjenost baterije oznacena je
treptecim zelenim svjetlom. Sto je baterija viSe napunjena, to e svaki bljesak dulje svijetliti.

Ponovno pokretanje koljena: drZite tipku Sest sekundi sve dok zeleno i svjetlo ne

zatrepere. Upotrebljavajte ovu znacajku samo prema uputama ortopedskog tehnicara ako
imate problema s uredajem.

10.4.2 Tipka Change Mode (Promjena nacina rada) (12)

Provjera aktivnosti:
pritisnite i otpustite tipku za
prikaz trenutacne aktivnosti.

Aktivacija/deaktivacija

znacajke Flexion Lock
(Blokada fleksije):
dvaput pritisnite  tipku za

aktivaciju ili deaktivaciju znacCajke
Flexion Lock.

Promjena aktivnosti:

drzite tipku 3 sekunde za
prebacivanje izmedu Walking i
trenutacno odabrane alternativne
aktivnosti i obrnuto. Kada se
promijeni, svjetla ¢e oznacavati
novu aktivnost.

Walking (Hodanje)

Selected Alternate Activity
(Odabrana alternativna
aktivnost)

Blokada aktivirana
Blokada aktivirana uz vrlo
nisku razinu napunjenosti
baterije

Blokada deaktivirana

Aktivnost promijenjena na
Walking

Aktivnost promijenjena na
Alternate

Aktivnost se nije promijenila

(Znacajka  Alternate  nije
omoguéena u  aplikaciji
pacijenta ili je trenutatno

nesigurno mijenjati je)

10.4.3 Tipka Wireless (BeZicno povezivanje) (13)

Sporo treptece
bijelo

Brzo treptece bijelo

Bijelo bez prekida
Bijelo bez prekida
Treptece crveno

Nastavak prethodne
aktivnosti LED diode
Sporo treptece
bijelo

Brzo treptece bijelo

Treptece bijelo i
crveno

Uparivanje koljena s mobilnom aplikacijom: za uparivanje uredaja QUATTRO s
pametnim uredajem prvi put kada se poveZete, brzo pritisnite i otpustite tipku kada to
aplikacija zatrazi.
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10.4.4 Stavite koljeno u nacin rada Storage (Skladistenje)

Drzite tipke Change Mode (Promjena nacina rada) i Wireless (Bezi¢no povezivanje)
istodobno Sest sekundi dok sva svjetla ne zatrepere, a zatim se ugase. Kada je u nacinu rada
Storage (Skladistenje), QUATTRO ce biti potpuno iskljucen i nece reagirati. Pritiskom na tipku
Battery/Power (Baterije/napajanja) uredaj se nece ponovno ukljuciti. Da biste ponovno
ukljucili koljeno, morate ga prikljuciti na punjac ili Pomocni Adapter. Koljeno se tvornicki
isporucuje u nacinu rada Storage (za ukljucivanje se mora prikljuciti na izvor napajanja).
NAPOMENA: uredaj nece uci u nacin rada Storage ako je spojen na punjac.

10.5 Nacini rada

Sitting mode (Nacin rada sjedenja):

QUATTRO ima dva dostupna ponasanja pri sjedenju, a prilagodba se nalazi pod karticom
Tools (Alati) na alatnoj traci u aplikacijama za ortopedskog tehnicara i pacijenta.

Sitting Mode On (Nacin rada sjedenja ukljuen) (zadano): kada na koljeno nije prebacena
tezina i bedro je blizu vodoravne ravnine, koljeno se savija bez otpora.

Sitting Mode Off (Nacin rada sjedenja iskljuCen): koljeno ¢e nastaviti imati hidraulicki otpor
fleksiji neovisno o kutu fleksije bedra.

Napomena: ako je nacin rada Sitting iskljucen, takoder ¢e biti onemoguéen nacin rada Cycling
i Obstacle Assist.

Obstacle Assist (Pomoc¢ pri preprekama):

znacajka Obstalce Asssist uredaja QUATTRO korisna je za koraCanje preko visokih objekata
ili pri ulasku u visoko vozilo.

Obstacle Assist On (Pomo¢ pri preprekama uklju¢ena) (zadano): koljeno ¢e se saviti bez
otpora kada bedro dosegne 35 stupnjeva fleksije ili viSe te je ispruzeno i na nj nije prebacena
teZina.

Obstacle Assist Off (Pomo¢ pri preprekama iskljucena): koljeno ¢e se polako savijati uz
hidraulicki otpor kada na nj nije prebacena tezina neovisno o kutu fleksije bedra.
Ortopedski tehnicar moze iskljuciti/ukljuciti tu znacajku za razliCite aktivnosti za pacijenta
pod Setup (Postavljanje) i Adjust (Prilagodba) na alatnoj traci u aplikaciji GaitLab nakon
potpunog programiranja.

Ortopedski tehniCar mora pacijentu dopustiti ukljuCivanje/iskljucivanje te znaCajke. Nalazi se
pod Setup (Postavljanje), a zatim Permissions (Dopustenja) na alatnoj traci aplikacije za
ortopedskog tehnicara.

Ako pacijent ima dopustenje za tu znacajku, ona se moze pronaci pod Tools (Alati), a zatim
Settings (Postavke) na alatnoj traci aplikacije za pacijenta.

Napomena: ako je nacin rada Sitting iskljucen, takoder ce biti onemogucena znacajka
Obstacle Assist.

&0
Cycling (Voznija bicikla):

pri nadinu rada Cycling koljeno ¢e uci u korisnicki definiranu postavku niskog otpora kada je
korisnikovo bedro blizu vodoravne ravnine, Sto se dogada kada se popne na bicikl ili tijekom
normalnog pedaliranja. Korisnik moze definirati tri otpora fleksije/ekstenzije u aplikaciji s
pomocu + ili -. Koljeno ¢e ostati u niskom otporu sve dok korisnik ne prebaci tezinu na
koljeno u potpunoj ekstenziji, cime se QUATTRO vraca na funkciju Walking. Kada je koljeno
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u nacinu rada Cycling , onemogudit ¢e se znacajka Obstacle Assist , nacin rada Sitting i Stance
Lock (Blokada polozaja).

*Ne preporucuje se zadrzavanje koljena u naCinu rada voznje bicikla dulje vrijeme nakon Sto
pacijent zavrsi tu aktivnost. Upotrijebite aplikaciju ili tipke za prebacivanje aktivnosti natrag
na Walking kako biste izbjegli nenamjerno pokretanje nacina rada Cycling.

Napomena: ako je nacin rada Sitting iskljucen, takoder ¢e biti onemoguéen nacin rada Cygling.

. N ?l-
Elliptical (Elipticni trenazer): \a

nacin rada Elliptical validiran je za koriStenje na elipticnim spravama za jednostrano
koristenje QUATTRO korisnika. Postoji jedna postavka otpora za fleksiju i ekstenziju, a
korisnici mogu pedalirati naprijed i natrag na spravi. Stance Lock i nain rada Sitting
onemoguceni su kada ste u nacinu rada Elliptical. Ne preporucuje se da se za stepenice ili
stepere stalno koristi nacin rada Elliptical, a pri hodanju unatrag i niz padine u nacinu rada

Elliptical potreban je oprez. .

Golfing (Igranje golfa): -
nacin rada Golfing omogucuje vam da ogranicite koli¢inu fleksije koljena tijekom igranja golfa.
Nakon odabira nacina rada Golfing na zaslonu aktivnosti preko aplikacije za pacijenta, idite
na zaslon Adjustmment (Prilagodba). Na tom cete zaslonu imati 3 izbora za razli¢ite
dopustene stupnjeve fleksije. Svaki od njih moZe se prilagoditi pritiskom na + ili -. Pacijent
moZze programirati do 3 razliCite prilagodene postavke otpora za koliCinu fleksije koja je
potrebna za odredeni zamah u golfu ili druge aktivnosti koje zahtijevaju prilagodene postavke
otpora.

*Ne preporucuje se zadrzavanje koljena u nacinu rada Golfing dulje vrijeme nakon Sto
pacijent zavrsi tu aktivnost. Upotrijebite aplikaciju ili tipke za prebacivanje aktivnosti natrag
na Walking kako biste izbjegli nenamjerno pokretanje nacina rada Golfing.

/\ KADA JE OMOGUCEN NACIN RADA GOLFING, KOLJENO ,C'IE SE SAVIJATI SAMO DO
STUPNJA KOJI JE ODABRAN U APLIKACIJL. KADA JE OMOGUCEN NACIN RADA GOLFING,
TREBA IZBJEGAVATI SILAZENJE STEPENICAMA I SPUSTANJE NIZBRDICAMA. ® o

Rehabilitation (Rehabilitacija): E’\

nadin rada Rehabilitation osmisljen je za jednostrane i obostrane korisnike uredaja QUATTRO
za koristenje tijekom rehabilitacije. Pruza blokadu potpore za ustajanje iz sjedeceg poloZaja
s postavkom otpora za sjedenje odvojenom od otpora za sjedenje u nacinu rada Walking i
vremenskim ogranienjem potpore za ustajanje iz sjedeceg polozaja u sekundama. U nacinu
rada Rehabilitation, kada korisnik ustane sa stolice, ali prestane s uspinjanjem, koljeno se
blokira u fleksiji pod tim kutom. Ako se dostigne postavljeno vrijeme isteka, a korisnik nije
viSe ispruzio koljeno, otpusta se fleksija i spusta korisnika u stolicu koristeci postavljeni otpor
sjedenja u nacinu rada Rehabilitation. Ako se koljeno ponovno ispruzi prije isteka vremena,
koljeno blokira fleksiju pod trenutnim kutom, a mjera¢ vremena ponovno se pokrece od nule.
Izlazak iz nacina rada Rehabilitation ostvaruje se potpunim istezanjem koljena. Bit ¢e u
otporima hodanja dok korisnik ponovno ne sjedne, a zatim ¢e se blokada potpore za ustajanje
iz sjedeceg poloZaja automatski ponovno aktivirati. Koljeno moZze biti cijelo vrijeme u nacinu
rada Rehabilitation sve dok je korisnik obavijesten da ¢e se blokada potpore za ustajanje iz
sjedece poloZaja aktivirati svaki put kada sjedne.
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Sprinting (Sprint): !\

nacin rada Sprinting validiran je za jednostrane QUATTRO korisnike za koriStenje tijekom
aktivnosti sprintanja. Obstacle Assist i nacin rada Sitting onemoguceni su u nacinu rada
Sprinting. Sve postavke otpora mogu se prilagoditi u nacinu rada Sprinting kako bi se
prilagodile potrebama svakog korisnika. Ne preporucuje se stalno biti u nacinu rada Sprinting.

Stair Ascent (Uspinjanje stepenicama):

nacin rada Stair Ascent (Uspinjanje stepenicama) validiran je za jednostrane QUATTRO
korisnike za upotrebu tijekom uspinjanja stepenicama uz primjenu hoda korak-preko-koraka.
Ova funkcija nije namijenjena korisnicima s dezartikulacijom kuka ili nedostatnom svjesnom
kontrolom misi¢a zgloba kuka ili zdjelice.

Nacin rada Stair Ascent (Uspinjanje stepenicama) iskljucen je prema zadanim postavkama.
Ortopedski tehniCar mora ga omoguditi u aplikaciji za ortopedskog tehniCara na kartici Tools
(Alati) na zaslonu Settings (Postavke). Kada je nalin rada Stair Ascent (Uspinjanje
stepenicama) omogucen, primjenjuje se znacajka Swing Extension Resistance (Otpor
ekstenzije zamaha) koja se moze prilagoditi.

Ortopedski tehnicar mora pacijentu dati dopustenje za ukljucivanje/iskljucivanje ove znaCajke
te prilagodavanje znacajke Swing Extension Resistance (Otpor ekstenzije zamaha). Nalazi se
pod Setup (Postavljanje), a zatim Permissions (Dopustenja) na alatnoj traci aplikacije za
ortopedskog tehnicara.

Ako pacijent ima dopustenje za tu znacajku, ona se moZe pronaci pod Tools (Alati), a zatim
Settings (Postavke) na alatnoj traci aplikacije za pacijenta.

Kada je nacin rada Stair Ascent (Uspinjanje stepenicama) omogucen, da bi ga pokrenuo,
pacijent mora izvrsiti brzu ekstenziju kuka, a potom pokret fleksije bez opterecenja proteze.
Koljeno se savija za prelazak preko stepenice te kako bi stopalo bilo ravno prilikom gazenja
na iducu stepenicu. Kada je koljeno optereceno, blokirano je u fleksiji, no slobodno za
ekstenziju.

Stance Lock (Blokada polozaja):

QUATTRO ima znacajku Stance Lock za stabilnost koja omogucuje automatsko blokirati kada
pacijent prebaci tezinu na savijeno koljeno.

Stance Lock On (Blokada polozaja ukljucena) (zadano): kada pacijent zaustavi bedro pod
kutom fleksije i prebaci tezinu na koljeno, koljeno ¢e se automatski blokirati i nece biti
moguca dodatna fleksija. Blokada ¢e se automatski deaktivirati kada se bedro pomakne u
momentu ekstenzije ili kada na koljeno nije prebacena tezina.

Stance Lock Off (Blokada polozaja iskljucena): kada pacijent zaustavi bedro pod kutom
fleksije i prebaci tezinu na koljeno, koljeno se nece blokirati i to ¢e omoguciti nastavak
savijanja koljena.

Ortopedski tehniCar mora pacijentu dati dopustenje za ukljudivanje/isklju¢ivanje te znacajke,
a ona se moze pronaci pod Setup (Postavljanje), a zatim Permissions (Dopustenja) na alatnoj
traci aplikacije GaitLab.

Ako pacijent ima dopustenje za ukljucivanje/iskljuivanje te znacajke, ona se moze pronadi
pod Tools (Alati), a zatim Settings (Postavke) na alatnoj traci aplikacije za pacijenta.
Napomena: znacajka Stance Lock dostupna je u fleksiji od 5° do 70°. Ako je koljeno u nacinu
rada Cycling, Elliptical ili Golfing, znacajka Stance Lock bit ¢e onemogucena.
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Flexion Lock (Blokada fleksije): a

za aktivaciju znacajke Flexion Lock dok je odabrana bilo koja aktivnost dvaput pritisnite tipku
Change Mode (Promjena nacina rada). Tipka ¢e zasvijetliti postojanim bijelim svjetiom kao
znak da je znacajka Flexion Lock aktivirana. Kada je blokada aktivirana, koljeno se moze
ispraviti, ali se ne moze saviti dalje od trenutacnog kuta. Ako se koljeno ispravi u uspravniji
polozaj, blokada se ponovno aktivira pod novim kutom. Koljeno ¢e ostati blokirano u tom
poloZaju dok se koljeno ne ispravi ili dok se znaCajka Flexion Lock ne deaktivira. Postojano
bijelo svjetlo ostaje ukljuceno sve dok je znacajka Flexion Lock aktivirana.

Napomena: kada je znacajka Flexion Lock aktivirana, a na koljeno nije prebacena tezina, ono
Ce biti blokirano i u fleksiji i ekstenziji.

Dok je znaCajka Flexion Lock aktivirana, dvaput pritisnite tipku Change Mode (Promjena
nacina rada) za deaktivaciju. Postojano bijelo svijetlo sada se iskljucuje, Sto znaci da je
znacajka Flexion Lock deaktivirana. Koljeno se vraca na trenutacno odabranu aktivnost, npr.
Walking.

A\ UTIENICE I SASTAVNI DIJELOVI NE SMIJU DOCI U KONTAKT S OKVIROM ILI
CILINDROM. TO CE UZROKOVATI OSTECENJE JEDINICE. KONTAKT IZMEDU UTICNICE I
STRAZNJEG OSLONCA UREDAJA QUATTRO (BR. 3 O DETALJIMA PROIZVODA) U PUNOJ
FLEKSIJI SE PREPORUCUJE I NECE UZROKOVATI STETU.

10.6 Ponasanje nakon iskljucivanja napajanja

Kada se baterija isprazni ili je koljeno stavljeno u nacin rada Storage (Skladistenje),
upotrebljava se znacajka otpora fleksiji pri iskljuenom napajanju. Otpor fleksiji pri
isklju¢enom napajanju moZze se prilagoditi razliitim Zeljama i tezinama korisnika.

/\ NEKA VAS ORTOPEDSKI TEHNICAR PRILAGODI TU POSTAVKU ZA VAS.

Prilagodba:
dok je koljeno QUATTRO potpuno ispruzeno, umetnite imbus-klju¢ od 3 mm u vijak za
prilagodbu otpora fleksiji pri iskljucenom napajanju (pogledaijte br. 6 o detaljima proizvoda):

prilagodbe u smjeru kazaljke na satu omogucuju vedi otpor fleksiji, a prilagodbe u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu O omogucuju manji otpor fleksiji.

/N NEMOJTE SAVIJATI KOLJENO DOK JE UMETNUT IMBUS-KLJUC JER TO MOZE
UZROKOVATI TRAJNO OSTECENJE UREDAJA.

Napomena: koljeno se isporucuje s otporom fleksiji na sredini raspona, plus 2 okreta, kako
bi se omogucio povecan ili smanjen otpor na temelju Zelja pacijenta.



PROTEOR | | upute za uporabu | HR

Uklanjanje poklopca koljena:
upotrijebite imbus-klju¢ od 3/32” za uklanjanje dva

vijka s cilindricnom glavom s koljena. v
) 9 ) Imbus-klju¢em

od 3/32"

Postavljanje poklopca koljena:

postavite poklopac koljena. Zategnite dva vijka s
cilindriécnom glavom imbus-klju¢em od 3/32".
Napomena: zategnite dok ne bude u ravnini plus 1/4
okreta; nemojte previse zategnuti vijke.

Potvrdite da je koljeno u potpunoj ekstenziji.
Imbus-kljucem od 3/32” ili odvijaem uklonite dva vijka s cilindricnom glavom sa
straznje strane koljena.
Pomicite granicnik kuta fleksije oko osovine cilindra da biste ga uklonili.
Napomena: to moZe zahtijevati usmjeravanje straznjeg dijela koljena prema dolje.

- —_—-
Es

Potvrdite da je koljeno u potpunoj ekstenziji.
Pomicite zamjenski granicnik kuta fleksije do potrebnog poloZaja kako biste ga postavili.
Zategnite dva vijka s cilindricnom glavom imbus-klju¢em od 3/32" ili odvijacem.
Urezani tekst na granicniku kuta fleksije trebao bi biti vidljiv.
Napomena: zategnite dok ne bude u ravnini plus 1/2 okreta (ekvivalentno okretnom
momentu od 0,56 Nm (80 oz-in)).

QUATTRO je dostupan s muskim piramidnim spojem ili gornjim spojem s navojem koji je
dizajniran da bude kompatibilan sa standardnim priklju¢cima (pogledajte nas katalog).

Za punjenje baterije upotrebljavajte samo zidni punjac baterije i adaptere koje ste dobili s
uredajem QUATTRO ili dodatni Pomoéni Adapter.
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Na pametni telefon preuzmite aplikaciju GaitLab za ortopedskog tehnicara kako biste
ispravno poravnali i postavili uredaj. Aplikacija GaitLab potrebna je za kalibraciju i
optimizaciju postavki mikroprocesora za svakog pacijenta. Pacijenti mogu promijeniti nacine
rada i prilagoditi postavke u aplikaciji Freedom Innovations. Provjerite zahtjeve pametnog
telefona prije instalacije aplikacije. Preuzmite aplikacije iz trgovine App Store ili Google Play
Store.

Aplikacije za pametni telefon GaitLab i Freedom Innovations kompatibilne su sa operativnim
sustavima iOS 17 ili novijim te Android OS 14 ili novijim.

Aplikacija

GaitLab

Freedom Innovations

fal [N

Koljeno QUATTRO ispirite cistom vodom iz slavine. Cetka s mekim viaknima (kao &to je
Cetkica za zube) prihvatljiva je za uklanjanje zaglavljene prljavstine samo s vanjske strane
koljena. Uporaba bilo koje druge kemikalije ili sapuna na uredaju QUATTRO moze ponistiti
jamstvo. Dobro osusite koljeno ru¢nikom nakon ispiranja. Nemojte upotrebljavati susilo za
kosu, koje moze ostetiti elektroniku i ponistiti jamstvo.

Prijenos postavki:
poveZite se s koljenom s kojeg Zelite prenijeti program.
Nakon povezivanja idite na karticu Tools (Alati) na alatnoj traci aplikacije, a zatim
dodirnite Manage Settings (Upravljanje postavkama).
Dodirnite Copy settings (Kopiraj postavke) kako biste spremili postavke na svoj uredaj.
Sada mozete prekinuti vezu s programiranim koljenom.
PoveZite se s koljenom na koje Zelite prenijeti program.
Idite na karticu Tools (Alati) na alatnoj traci aplikacije, dodirnite Manage Settings
(Upravljanje postavkama) i dodirnite Paste settings (Zalijepi postavke).
Prikazat e se poruka potvrde Are you sure you want to replace all settings? (Jeste li
sigurni da Zelite zamijeniti sve postavke?). Dodirnite OK (U redu) za prijenos svih
postavki ili Cancel (Odustani) za odustajanje od lijepljenja i zadrZavanje
nepromijenjenih postavki.
Kalibracija se ne prenosi i bit ¢e potrebno ponovno kalibrirati.

Vracanje na tvornicki zadane postavke:
ovime ¢e se sve postavke koljena vratiti na tvornicki zadane postavke. Ova se radnja ne
moZe ponistiti.

PoveZite se s koljenom za koje Zelite vratiti postavke na zadane.
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Nakon povezivanja idite na karticu Tools (Alati) na alatnoj traci aplikacije, a zatim
dodirnite Reset to Factory Defaults (Vrati na tvornicki zadane postavke).

Prikazat ce se poruka potvrde Are you sure you want to reset all settings on your
QUATTRO to factory defaults... (Jeste li sigurni da Zelite vratiti sve postavke na uredaju
QUATTRO na tvornicki zadane postavke...).

Dodirnite OK (U redu) za vracanje koljena na zadane postavke ili Cancel (Odustani) za
izlaz.

/\ Preporuka: neka pacijent radi sigurnosti sjedi tijekom prenoSenja programa ili vracanja
koljena na zadane postavke.

Uredaj QUATTRO ukljuCuje 36-mjesecno jamstvo koje pokriva sve nedostatke proizvodaca i
vrijedi samo ako se proizvod upotrebljava u skladu s preporukama proizvodaca. QUATTRO
ne treba servisirati tijekom tog vremena. Servis i odrZavanje potrebni su nakon 36 mjeseci
ako se kupi dodatno 2-godisnje produljeno jamstvo te nakon 36 mjeseci i 54 mjeseca ako se
kupi opcijsko 3-godiSnje produljeno jamstvo. Punjac baterije i dodaci imaju jamstvo od 12
mjeseci. Vijek trajanja uredaja QUATTRO ovisi o razini aktivhosti pacijenta. Za detalje
pogledajte mreznu stranicu drustva.

Za servis ili popravak koljena obratite se drustvu PROTEOR. Zamjensko koljeno bit ¢e
dostupno na zahtjev. Za informacije o posudbi i otpremi pogledajte odjeljak Tehnicka podrska.

Za korisnic¢ku podrsku obratite se ovlaStenom ortopedskom tehnicaru.
Za tehnicku podrsku ortopedskog tehnicara, dodatne materijale za obuku ili zakazivanje
servisa obratite se drustvu PROTEOR.
Zamjensko koljeno moZe se osigurati na zahtjev. Koljena koja zahtijevaju servis treba
poslati u kutiji u kojoj su isporucena na sljedecu adresu (izvan Europe):

PROTEOR USA, LLC

491 East 350 North

Gunnison, Utah 84634, USA
U Europi posaljite na sljedecu adresu:

PROTEOR SAS

Rue du Cheffin

21250 Seurre, France

QUATTRO zahtijeva posebne mjere opreza kad je rijeC o elektromagnetskoj kompatibilnosti
(EMC). Konkretno, potrebno je ugraditi sustav i pustiti ga u rad u skladu s informacijama o
elektromagnetskoj kompatibilnosti kako slijedi:
uredaj QUATTRO moZe biti osjetljiv na elektromagnetske smetnje od prijenosnih i mobilnih
radiofrekvencijskih komunikacijskih uredaja kao Sto su mobilni telefoni (mobiteli).
Uredaj QUATTRO moZe ometati druga oprema, Cak i ako je ta oprema u skladu sa
zahtjevima o EMISIJAMA CISPR-a.
Uredaj QUATTRO je u skladu s dijelom 15. propisa FCC-a. Uredaj mora zadovoljavati
sljede¢a dva uvjeta:
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(1) QUATTRO ne smije uzrokovati Stetne smetnje i
(2) QUATTRO mora prihvatiti sve primljene smetnje, ukljucuju¢i smetnje koje
mogu uzrokovati nezeljeni rad.

20 | Smijernice i izjava proizvodaca — elektromagnetske emisije

Uredaj QUATTRO namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzju opisanom u
nastavku. Kupac ili korisnik uredaja QUATTRO trebao bi osigurati da se uredaj upotrebljava
u takvom okruzju.

Ispitivanje emisija | Uskladenost | Elektromagnetsko okruZje — smjernice
Uredaj QUATTRO upotrebljava radiofrekvencijsku
Radiofrekvencijske energiju samo za svoje unutarnje funkcioniranje u
emisije EN 55011 / | Grupa 1 skladu  CISPR-om. Stoga su  njegove
CISPR radiofrekvencijske emisije niske i vierojatno nece
uzrokovati smetnje obliznjoj elektronic¢koj opremi.
Radiofrekvencijske
emisije EN 55011 / | Razred B
CISPR Uredaj QUATTRO prikladan je za uporabu u svim
H i _— okruzjima osim kucanstava i objekata koji su
armonicke emisije . Sy . "
Sukladno izravno prikljueni na javnu niskoenergetsku
IEC 61000-3-2 v o 3
- mrezu kojom se opskrbljuju stambene zgrade.
Harmonicke emisije Sukladno
IEC 61000-3-2

21 | Smijernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

QUATTRO je namijenjen za uporabu u profesionalnom i ku¢nom zdravstvenom okruzju.
Kupac ili korisnik uredaja QUATTRO treba osigurati elektromagnetsku uskladenost okruzja.

Razina uskladenosti

| Ispitna razina prema IEC 60601 |

Ispitivanje otpornosti

Elektrostatska izbijanja
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV zrak

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV zrak

Zracena
radiofrekvencijska
elektromagnetska polja
IEC 61000-4-3

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

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

Elektricki brzi

+ 2 kV vod mreZnog napajanja

+ 2 kV vod mreznog

IEC 61000-4-5

+ 2 kV zajednicki

tranzijenti/rafali L - napajanja
TEC 61000-4-4 * 1 KV ulazni/izlazni vod Nije dostupno
Prenapon + 1 kV diferencijalni + 1 kV diferencijalni

+ 2 kV zajednicki

Vodene smetnje nastale
djelovanjem
radiofrekvencijskih polja
IEC 61000-4-6

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6 VY u ISM izmedu 0,15 MHz i
80 MHz?

3V

0,15 MHz — 80 MHz

6 VY u ISM izmedu 0,15 MHz
i 80 MHz?

Magnetska polja
energetske frekvencije
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

15
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Ispitivanje otpornosti Ispitna razina prema IEC 60601 Razina uskladenosti

> 95 % propad za 0,5 ciklus
> 95 % propad za 1 ciklus
30 % propad za 25/30 ciklusa
95 % propad za 250/350
ciklusa

1 Srednja vrijednost kvadrata prije nego $to se primijeni modulacija.

2 ISM (industrijski, znanstveni i medicinski) pojasovi izmedu 0,15 MHz i 80 MHz su 6,765
MHz do 6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz; i 40,66 MHz
do 40,70 MHz. Amaterski radijski pojasovi izmedu 0, 15 MHz i 80 MHz su 1,8 MHz do
2,0 MHz, 3,5 MHz do 4,0 MHz, 5,3 MHz do 5,4 MHz, 7 MHz do 7,3 MHz, 10,1 MHz do
10,15 MHz, 14 MHz do 14,2 MHz, 18,07 MHz do 18,17 MHz, 21,0 MHz do 21,4 MHz,
24,89 MHz do 24,99 Mhz, 28,0 MHz do 29,7 MHz i 50,0 MHz do 54,0 MHz.

> 95 % propad za 0,5 ciklus

> 95 % propad za 1 ciklus

30 % propad za 25/30 ciklusa
95 % propad za 250/350 ciklusa

Naponski propadi i
prekidi
IEC 61000-4-11

Ispitna frekvencija | Frekvencijski . Potrebna Razina
(MHz) pojas (MHz) leEET razina uskladenosti
385 380-390 | 18 Hzimpuls) | 27 27
450 430-470 | 18 Hzimpuls® | 18 28
710/745/780 704-787 | 217 HZ 9 9

impuls
810/870/930 800-960 | 18 Hzimpuls® | 28 28
1720/1845/1970 | 1700 - 1900 | 217 HZ 28 28

impuls

217 Hz
2450 2400-2570 | 7 1, 28 28

217 Hz
5240/5500/5785 | 5100-5800 | 7 ¥, 9 9

1 Prijenosna frekvencija bit ¢e modulirana koristenjem kvadratnog valnog signala 50 %-
tnog radnog ciklusa.

2
0
22 | Uskladenost s propisima c € 2

QUATTRO je medicinski proizvod s oznakom CE i certificiran je u skladu s Uredbom (EU)
2017/745, EN 55011 klasa B, IEC 60601-1, ETSI EN 300-328 prema Direktivi 2014/53/EU i
1SO 10328. Uredaj je u skladu s dijelom 15. propisa FCC-a.

16



Prilog 1: objasnjenje tipki
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Obiljezje

Provjera stanja baterije
Aktivacija znaCajke Flexion

Vrijeme drZanja

Pritisak tipke Battery =
Dvostruki pritisak tipke Change

Lock Mode

Deaktivacija znacajke Dvostruki pritisak tipke Change

Flexion Lock Mode

Provjera aktivnosti Pritisak tipke Change Mode —
Promjena aktivnosti Drzanje tipke Change Mode 3s
Uparivanje Pritisak tipke Wireless -

Nacin rada Storage Wireless

Ponistavanje

Prilog 2: opis LED dioda

Drzite tipke Change Mode +

6s

DrZzite tipku Battery 6s

Obiljezje

Baterija je napunjena

Baterija se puni

Baterija je niske razine napunjenosti
Baterija je vrlo niske razine napunjenosti
Koljeno je rucno blokirano

Aktivnost provjerena ili promijenjena

Aktivnost se nije promijenila
Ulazak u nacin rada Storage
Pogreska sustava
Podizanje sustava

Opis LED dioda
Zeleno bez prekida
Treptece zeleno
Crveno bez prekida
Treptece crveno
Bijelo bez prekida

Treptece bijelo: sporo (Walking); brzo
(Alternate)

Naizmjenicno crveno / bijelo
Treptece crveno / plavo / bijelo
Naizmjenicno crveno / plavo
Treptece zeleno / plavo

Prilog 3: objasnjenje tipke za promjenu nacina rada

Pritisak korisnika

Otkljucano

Jedan pritisak za

Trenutacno stanje

Ponasanje proizvoda

Bijelo LED svjetlo treperi za oznacavanje
trenutacne aktivnosti. Sporo treptanje
oznaCava Walking. Brzo treptanje
oznacava Alternate.

provjeru statusa

Blokirano

17

LED diode trepéu crveno / bijelo za
oznaCavanje pogreske. Nema aktivne
aktivnosti za provjeru jer je koljeno
blokirano.



Pritisak korisnika
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Dvostruki pritisak za
aktiviranje/deaktivira
nje blokade

Dugi pritisak za
prebacivanje izmedu
Walking i Alternate
Activity

Trenutacno stanje

Ponasanje proizvoda
Aktivirana je znacajka Flexion Lock.

Otklju¢ano Bijelo LED svjetlo nastavlja postojano
svijetliti.
Deaktivirana je znacajka Flexion Lock.
Blokirano Bijelo LED svjetlo ostaje iskljuceno.

Trenutacna aktivnost
je Walking, a
Alternate nije
konfiguriran.

Nastavlja se odabrana

aktivnost.

prethodno

LED diode trepcu crveno / bijelo za
oznacavanje da se nista nije dogodilo.

Trenutacna aktivnost
je Walking, a
Alternate je
konfiguriran.

Odabrana je Alternate Activity. Bijelo
LED svjetlo brzo trepce Sto znaci da je
odabrana aktivnost Alternate.

Trenutacna aktivnost
je Alternate Activity.

Odabrana je aktivnost Walking. Bijelo
LED svijetlo polako treperi Sto znaci da je
aktivnost Walking sada odabrana.

18
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01 | KOMMOHEHTbI CUCTEMBI

Onucanve aetamm i) 9
A KaTanory OTAENBHO

KoneHHbIil NpoTes ¢ MUKPOMPOLIECCOPHBIM YMpaBieHeM QNX0010 H/M

PROTEOR QUATTRO 2 — C AJANTEPOM-MUPAMMNAKON

KoneHHbIi NpoTe3 C MUKPOMPOLIECCOPHBIM YrpaBfieHneM

PROTEOR QUATTRO 2 — C PE3bEOBbIM BEPXOM QNX0011 H/M

HacTeHHoe 3apsiiHoe YCTpPOWCTBO C aganTepamn PROTEOR

QUATTRO QNX0601 Het

MHCTpyKLMS MO MCrosib30BaHUIO IFU-03-014 Het

[JononHuTenbHblid agantep PROTEOR QUATTRO ACC0010 Ja

KoMnnekT Ans 3aMeHbl KONeHHOW Haknaaku PROTEOR

QUATTRO ACC0003 [Oa

KoMnneKT ans 3amMeHbl 3aaHeN Kpbiwku PROTEOR

QUATTRO ACC0005 JIE]

KoMnnekT ans 3ameHbl 3arnywku wapHupa PROTEOR

QUATTRO ACC0006 JIE]

KoMnnekT orpaHMunTens yrna crubanus ACC0007 Het

KpbilwKa, guCTanbHas nupamuaka QNX2005 Oa

02 | TepMWHbBI 1 CUMBOJIbI, UCMOMb3YEMble B JAHHOM PYKOBOACTBE

R Paboyas yactb TMnNa BF c €

Mapkuposka CE

=i

[vpektnea EC 06 oTxogax
3M1EKTPUYECKOrO 1
3N1EeKTPOHHOro 06opyaoBaHUsS

]

KHorka npoBepku
COCTOSIHUSI
AKKyMynsTopa/nuTaHns

(WEEE)

He Bbi6pacbiBaTh Kak
HECOPTMPOBAHHbIE OTXOAbI,
HanpaBnsATb B MYHKTHI
pasgenbHoro céopa Ans
yTUAM3aUMM ¥ nepepaboTku.

KHorka nepekstoyeHns
pexunuMoB

N KHorka «BecnposoaHoe
Mapkuposka F N
apkuposka FCC ) COEAVHEHME>
CepTndrLMPOBaHHbII
W3rotosuTenb CP pTUGULMD
npoTesuncT

CepwiiHbI1 HoMep

YNOMHOMOYEHHBI
npeacrasutens B EC

Ok

CM. uHCTpykumio / BykneT

o
1)

[N MHOrokpaTHoro
MCMNOMNb30BaHNS OQHUM
naumMeHToM

®YHKLMM KHOMOK

QUATTRO

KorneHHblit npoTes ¢
MWKPOMPOLIECCOPHBIM
ynpaBneHueMm
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BHMMaTENbHO NPOYTUTE 3TO PYKOBOACTBO NEPE/, UCMOJIb30BaHWEM MpoTe3a.
HecobniogeHve mMep NpesoCTOPOXHOCTM MOXET MPUBECTUM K HEUCPaBHOCTU NpoTesa
QUATTRO 1 TpaBMMPOBaHMIO NOSIb30BATENS.

MepBoe wucnonb3oBaHve npotesa QUATTRO AOMKHO MpOMCXOAUTb B MPUCYTCTBUM
KBanM@ULUMPOBAHHOIO Creumanucra.

Mcnonb3oBaHve nNauMeHTOM BCrOMOraTesbHbIX CPeACTB ANs XOAbbbl MOXET NPUBECTU K
ownboYHOM OuUeHke ero akTMBHOCTM. EcnM  naumeHT  06bIYHO  MONb3yeTcst
BCMoMoraTesibHbIMW CpeacTBaMu Ans Xoabbbl, MX HEO6X0AMMO MCNONb30BaTh B NpoLecce
KannbpoBKM.

HE MbITAATECb OTKPbIBaTb, M3MEHSITb Kakme-nmnbo KOMMOHEHTbl M PEMOHTMPOBATbL
npotes QUATTRO, ec/in MHOE He YKa3aHo B JaHHON MHCTPYKLMN.

O noboM Cepbe3HOM MHUMAEHTE, CBA3aHHOM C u3denveM, HeobxoauMmo YBeAOMWTb
U3roTOBWUTENS M KOMMETEHTHbI OpraH CTpaHbl-y4YacTHUKa, B KOTOPOW MNpOXMBaeT
nonb3oBaTesb.

B cnyyae nospexaeHuns ynakoBKM NpoBepbTe, He noBpexaeH n cam npote3 QUATTRO.
Ecnv y Bac BO3HWKHYT Kakue-nnbo npobnembl unm Bonpocbl no pabote npoTesa
QUATTRO, obpaTtuTech 3a NOMOLLBIO K BalleMy NpoTE3NCTY.

HeHagnexawee wucnonb3oBaHne npotesa QUATTRO 6e3 cobrogeHuss  mep
NPEAOCTOPOXXHOCTN MOXET NPUBECTU K TPaBMe.

He nonb3yiTecb npote3om QUATTRO BO BpeMsi 3apsiikv akKyMynsiTopa npu MoMoLum
HacTeHHOro 3apsigHoro ycTpoiicTBa. [epes ycTaHOBKOM npoTe3a He 3abyabTe
OTCOEAMHUTb €ro OT 3apsiAHOro YCTPOWMCTBA.

He norpyxaiite npote3 QUATTRO B BoAy BO BpeMst 3apsifiki OT [OMOJSIHUTENBHOMO
apantepa QUATTRO.

ECM B KakoM-nM60 MOMEHT B KOHCTPYKTMBHOM YacTu npoTesa 6ydeT ob6Hapy»XeHo
HeobblYHOE [BMXKEHWE WM U3HOC, HEMEASIeHHO MpeKkpaTuTe ero WUCnosb30BaHve W
MPOKOHCYbTUPYNTECH C BalUMM MPOTE3UCTOM.

MpoTe3 QUATTRO coaepXUT NMUTUMNOHHBIN akKKyMyISITOP, KOTOPLIV HE NMOANEXUT 3aMeHe
B YC/IOBMSAX 3KCMAyaTauum u TpebyeT npoBeAeHMs peMOHTa Ha 3aBOoAe-u3roTtoBuTene.
JINTUIAVOHHbIE aKKyMyNsSITOpbl COAepXKaT oOnacHble MeTajbl, MO3TOMY WX Henb3si
BblbpacbiBaTb BMecTe C ObITOBbIMM WAM KOMMEpYECKMMM OTXOAaMW. 3anpeluaeTcs
OKUraTb aKkKyMynsiTopHble 6aTapen, Tak Kak OHW MOryT B30pBaTbCsl. YTUAM3MpYMTe
u3genue B COOTBETCTBMU C HOPMaMM MECTHOMO 3aKOHOAATENbCTBA.

Mpn oTkntoueHun nutaHus npoteza QUATTRO, nmo ymonuyaHuio 6yaeT ycTaHOBEHO
COMNpOTUBEHWE CTMHaHMIO NPU BbIKIIOYEHHOM NMUTaHWM.

Ecnun akkymynstop paspspkeH, 6yabTe 0cO6eHHO OCTOPOXHbBI MpY Crycke Mo naHaycam u
NecTHULAM.

Mpotes QUATTRO copepxut Menkue Aetann v npoBoAa, KOTOpble MOryT MpUBECTU K
OMacHOCTU yayLIeHus.

Ecnn npote3 QUATTRO xpaHunics npu TemnepaType Bbllle WM Huxe ero pabouero
TemnepaTypHOro AvanasoHa, AanTe eMy afanTupoBaThCs K yCnoBusM paboyelt cpeabl B
TeyeHne 30 MUHYT unn 6onee nepes MCMONb30BaHNEM.

He 3aHuMaliTecb 6€roM U ApyruMM UHTEHCUBHBIMU (DU3NYHECKUMU YNIPXKHEHUSIMU MpU
TeMmnepaType Bbllle ykasaHHoro pabouero npepena (45 °C). 3To MOXeT MpuBECTU K
nospexgaeHuto npotesa QUATTRO.

MpoKCUMarnbHbIA pasbeM NS KOHTaKTa C KOHEYHOCTbIO MauueHTa siBnsieTcst pabouei
YaCTblO YCTPOMCTBA. Bce ocTanbHble BHELHWE NOBEPXHOCTU YCTPOMCTBA, BKoYas 6510k
NUTaHNS U LWHYP, SBASKOTCA AOCTYMHBIMU YacTsMU.

HecobntogeHve MHCTpyKLMM NO MCMOMb30BaHWUIO BEAET K aHHYNMPOBAHWUIO rapaHTUu.
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QUATTRO — 3T0O O[IHOOCHbI NPOTE3 KOIEHHOMO CYCTaBa, YrNpaB/isieMblii MUKPOMPOLIECCOPOM
1 OCHALLEHHbIN BHYTPEHHUMM AATUMKAMU [AMS KOHTPOMS CONPOTMBIIEHUS NPOTE3a CrubaHuio
1 pasrnbanuio.

MNpote3 QUATTRO npeaHa3HavaeTcs ANs UCNOMNb30BaHUS Kak KOMMOHEHT MpoTe3a Horu y
NMauUMeHTOB C OAHOCTOPOHHUMU WM ABYCTOPOHHMMM aMMyTauMsIMU HUXKHUX KOHEYHOCTEN
WK aedeKTaMmn HDKHUX KOHEYHOCTEN, B YaCTHOCTU, CNeayoWMMU:

e TpaHcdeMopanbHas amnyTaums;

e aMNyTauMs U 3K3apTUKYNSLUUS KONTEHHOrO CYCTaBa;

e aMMyTaums 1 3K3apTUKYnsUMs Ta3obeapeHHOro CycTaBa;

e BpOXAEHHblE AedEKTbl HKHUX KOHEYHOCTEMN.

Vad
1)
s
KoneHHblii npoTe3 QUATTRO C MMKPOMPOLECCOPHBIM YNPaBieHMEM MpeaHasHauveH ans
ncnonb3oBaumna OAHUM NAUMEHTOM wu obecrieumBaeT MOBbIWEHHYO 6e30MacHOCTb,
YCTOWYMBOCTb U1 YNyULLEHHYIO AMHAMKKY X0Ab6bl. MpoTe3 QUATTRO AO/MKEH YCTaHaBNMBaTh
TONMbKO AMMIOMUPOBAHHLIN MPOTE3UCT, MMEIOLLMI COOTBETCTBYIOLLYIO KBaNMbUKaLMIO.
e [loaxoauT ans ambynaTopHoro ypoBHs: K3/K4
e OrpaHuyeHue no Becy Nonb3oBaTens:

- 150 «kr (K3)
- 136 kr (K4)

1SO 10328 — P7 — R3 — [:m Wﬁ 150 kr

MpoTe3 QUATTRO He NoAXoAWT 4SSt CleaytoLwmX KaTeropuii nonb3oBaTenei:

e 0NMb30BaTeNM C HEAOCTAaTOYHbIMU  KOFHUTMBHBLIMW CMOCOBHOCTAMM AnNS  3apsakv
KONEHHOro NpoTe3a M yXofa 3a HuM;

e 0/1b30BaATENM, HECMIOCOOHBIE XOANTb C Pa36IOKMPOBAHHbBIM KONEHOM.

e Bec uzgenusa: 1655
e BbicoTa KOHCTpyKUMK: 216 MM
e MakcuMmanbHbIi yron crmba: 135°

e Pabouuin AManasoH Temnepatyp: oT 0 go 45 °C
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e TemnepaTypa xpaHeHus: oT -25 go 60 °C
e BeoicoTa Hag yposHeM Mops: oT 0 go 5 000 m
e BnaxHoctb: oT 0 go 100 %, BKIOYAsA KOHAEHCALMIO
e BnaroctoiikocTb: IP68 B cooTBeTcTBMM € IEC 60529
- Mpote3 QUATTRO MOoxHO 6e30nacHO nepuoanyecku norpyxatb B MPECHy0 BOAYy
Ha rnybuHy o 3 M Ha Bpems oo 60 MUHYT. Mocne nsBneyeHns: n3 BoAbl BbITpUTE
KOJIEHHbII NMPOTE3 MOMOTEHLEM HACYXO.
- Mpote3 QUATTRO MOXHO MCMob30BaTb MNpU Nepuoanyeckom NpuHATAM aylia
MSArKMM MbINOM B paboyeM AuanasoHe Temneparyp.
- MpoTte3 QUATTRO He npegHa3HayeH Ans KynaHus.
- 3anpewaetcsa norpyxatb npote3 QUATTRO B CONEHYIO UM X/TIOPUPOBaHHYIO BOAY,
NOCKOJSIbKY 3TO MOXET BbI3BaTb KOPPO3MIO.
- Ecnm Ha npoTte3 QUATTRO nonanu 6pbi3rv CONEHoN Mnu XJIOpUMpPOBaHHOW BOAbI
60 OH BbiN CryyaiHO MOrpy>XeH B TaKylo BOAY, HEMEAJIEHHO MpPOMOiiTe ero
NMpeCcHo BOAOW U BbITPUTE HAaCYX0O MNOMOTEHLIEM.

10.1. NHdopmauus 06 akkymynstope

Pabouee HanpskeHue: 7,4 B NOCTOSHHOrO TOKa.

BxoAHOe HanpsbkeHWe 3apsiAHOro YCTPolcTBa: 12 B MOCTOSIHHOMO ToKa.

BxoaHoe HanpsxeHne agantepa nuTaHns nepeMeHHoro Toka: 100-240 B nepeMeHHOro Toka,
50/60 I'u.

Bpemsa paboTbl OT akkymynsTopa coCTaBnseT 2-3 [Hs, Talke npeanaraercs
[ONOMHUTENbHDBIVA aganTep, NO3BONSIOWMIA YBENMUNTL BPEMST aBTOHOMHOW paboTbl, KOTopoe
6yneT 3aBUCETb OT TakUX AEUCTBUI MOMb30BaTeNsl, Kak COH, CUAEHWe, CTosHWe, xoabba,
aKTUBHOCTb, BOXXAEHUE.
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10.2 deTtanu u uHTepdeinc nsaenvs

>

1. OrpaHwnuuTens yrna CMeHHas KofleHHasl Hakaaka
crnbanus LnnuHapuueckuii Ban
2. Twbkas 3agHss Kpbllka 6. BUHT perynnpoBKu CONPOTUBAEHUS CrnbaHmnio npu
3. 3apHss ckoba BbIK/IIOYEHHOM MUTaHUK
7. 3apsiiHOE rHEe3A0 C MblIe3alUTHOW KPbILUKOWM
8. 3apsioHOe YCTPOWCTBO U kabenb

u

10.3 3apsiaka akkymynaTopa

OTKpOUTE 3alMUTHYIO KPbILKY (7) 3apsigHOro rHesga u
NoAK/IoUMTE pa3beM (8) 3apsiAHOro YCTpoCcTBa Kabenem
BBEpX. Pa3beM MarHuTHbIi W 3allenkuBaeTcs npu
yCTaHoBKe. [locne YCTaHOBKM CBETOAMOAHAS KHOMKa
aKKyMynsTopa Ha KOpOTKOe BpeMsi 3aropuTcsl, ykasblBas
Ha TO, UTO KOJEHHbIN NPOTe3 3apshkaeTcs.

606

/\ Wcnonb3yiiTe ToNbKO NpeaHasHadyeHHbIe Ans NpoTesa
QUATTRO HacTeHHoe 3apsigiHOe YCTPOWCTBO MU
[IONONHUTENbHBIN aganTep.

A\ N8 U3MEHeHUs COMpPOTUBNEHUS CrubaHuio npu
BbIK/TOYEHHOM NUTaHUK MCnonb3ymnTe TONbKO
LLIECTUIPaHHBIN KoY Ha 3 MM,

9. ApanTep «nupamugka»

10. KHonku

11. CocTosiHMe akkyMynsTopa
12. MMepeknoyeHne peXxnmMoB
13. BecnpoBoaHOe coeanHeHne
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10.4 YnpasneHue C NOMOLLbIO KHOMOK

10.4.1 KHonka «Akkymynstop» (11)
MNMpoBepKa COCTOAAHMS aKKyMyJisiTOpa: HaXMWUTe W OTMYCTUTE KHOMKY, YTObbl YBUAETbL
TeKyllee COCTOsIHUE aKKyMynsTopa.
CocTosiHne YpoBeHb 3apsaa OnwucaHue

CBETOMHAMKALMN
MonHoCTbIO 3apskeH 51-100 % HenpepbIBHbIN 3e/1eHbIN
3apsikeH 21-50 % MuratoLmii 3en1eHblii
Hw3kui 3apsa 11-20 % HenpepbIBHbIN KpacHbIV
OueHb HU3KUI 3apsf, 1-10 % MuraioLmid KpacHbIl

3apsaKa akKyMynsiTopa: npy MOAK/IOYEHUU 3apSAHOMO YCTPOWCTBA TeKyLMI 3apsia
aKKyMynisiTopa OTOBpaXKaeTCsl MMraloWwmMM  3e/ieHbiM  CBETOM. YeM  6onblue  3apsbkeH
aKKyMyNISITOp, TEM PEXe MUraeT CBETOMHAMKATOP.

MNMepe3arpy3ka KOJIEHHOr0 NPOTe3a: YAEPXXMBANTE KHOMKY HAXaToi B TEYeHMe LIeCTu
CEKYH[l, NOKa CBETOMHAMKATOP He HAYHET MUraTb 3e/eHbIM U CUHVM CBETOM. Wcmonb3yiTe
3Ty YHKUMIO WCKTIOUMTENBHO MO YKa3aHMIO CBOEro MpOTE3UCTA MPU BO3HUKHOBEHWU
npo6/ieM C U3genuem.

10.4.2 KHonka «[MepekntoyeHve pexumos» (12) ()
DyHKUMSA CocTosiHue OnucaHue
CBETOMHAMKALIMA

MpoBepka akTUBHOCTHN Xoab6a Penko Muratowmi
Haxxmute 1 oTnycTuTe KHOMKY, 6enblii
4TO6bI Y3HaTb TEKYLUYIO BbibpaHHas anbTepHaTMBHas | YacTo Muratowwmin
AKTUMBHOCTb. AKTUBHOCTb 6enblii
BkntoueHue u BbiKJIlOYEHHUEe HenpepbIBHbIi
BnokupoBka Bk/HOYEHa u
6n10xkMpoBKM crubanus 6enbiv
Ha)xmMnTe KHOMKY ABaX<Aabl, ErOKMDOBKA BKITIOHEH3, Hel'lp(prIBHbIM
YTOObI BKIIIOYMTD UK o 6enbin
BbIK/IOUNTb 67I0KMPOBKY OHEHD HMSKN 3apAA Muratowmi
crmbanus. aKKkyMynsTopa KpacHbIV
BoccTaHaBnusaeTcs
BnokmpoBka BbIktoYeHa MPEAbIAYLIAY
pexwuM paboTbl
CBETOMHAMKALIMN
CMeHa aKTMBHOCTH AKTUBHOCTb U3MEHEHa Ha Penko muratowwmii
HaxkmnTe 1 yaepxuainTte xoabby 6enbiii
KHOMKY B TEYEHWE TPeX CeKyHA AKTMBHOCTb M3MEHeHa Ha YacTo muratowmit
AN NepeKioYeHns Mexay anbTEPHATMBHLIV BUA 6enbii
PeXMMOM X0Ab6bl M BbIOPaHHLIM | AKTUBHOCTb He 6bina
anbTepHaTMBHbLIM BUAOM MN3MeHeHa
AKTUBHOCTW. CMEHa aKTUBHOCTU | (AnbTepHaTuBHas Muraiowuuii Genbiii
Gyner I'IOLITBeP>K£vleHa aKTMBHOCTb He BKJIlOYEHa B W KpaCHBI
CBETOMHAMKaLUMEN. NPUIOXKEHUM MaumeHTa wunn
CMeHa aKTVMBHOCTY B ZJaHHbIV
MOMEHT Hebe3onacHa)

~N
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10.4.3 KHonka «becnpoBogHoe coeanHeHne» (13)

ConpsiXXeHne KOJIEHHOro nporesa ¢ MO6UJIbHbIM NPUIOXKEHUEM: /151 COMPSHKEHUS
npote3a QUATTRO co cMapT(OHOM Mpu MNEPBOM MOAKIIOYEHUN, OLICTPO HaxMuTe ”
OTMYCTUTE KHOMKY MO 3anpocy MPUI0XKEHMSI.

10.4.4. NepeBoA KONEHHOIO NpOTE3a B PEXUM XpaHEHUS!

YnepxwuBaiite kHonku «MepekntoueHne pexxmMoB>» 1 «becnpoBoaHoe coeAnHeHue»
HaXaTbIMX B TEYEHWE LeCTU CEeKyHA: BCe CBETOMHAMKATOPbl HAYyHyT MuraTb, a 3aTeM
noracHyT. B pexxume xpaHeHusi npote3 QUATTRO NOMHOCTBIO OTKAKOYAETCS U He OTBeYaeT.
Haxatve Ha kHonky «Akkymynstop/luTaHve» He npuBeAeT K MOBTOPHOMY BK/IHOYEHWIO
ycTpoicTBa. YTobbl CHOBa BKIOUMTL MPOTE3, HEOGXOAMMO MOAKIIOUUTL €ro K 3apsigHOMY
YCTPOWCTBY MM AOMONHUTENBHOMY ajanTepy. KoneHHbI NpoTe3 NOCTaBNsSieTcs C 3aBoAa-
M3rOTOBUTENS B PEeXUME XpaHeHus (ANns BKIOYEHWS ero HeobxoaMMO MOAKMUUTL K
WCTOYHWKY NUTaHKUS).

MPUMEYAHME: ecnn NpoTe3 NOAKIOUEH K 3apsilIHOMY YCTPOMUCTBY, OH HE NEPENaET B PEXUM
XpaHeHus.

10.5 Pexxumbl

CuaeHue

Mpote3 QUATTRO wMeeT fABa BapuaHTa MOBEAEHMSI B MONOXEHWUM CUAS, MX HACTPOMKM
MOXHO HalTV Ha BKIaAKe <«[lOMONMHUTENbHbIE MApaMeTpbl» Ha NaHenM WHCTPYMEHTOB B
NPUNOXEHUAX ANS Bpada 1 ANs naumeHTa.

PexuM «CupeHve» BKOYEH (MO YMOYAHMIO): €C/IU KOJIEHHBI MPOTE3 He HarpyXeH M
6eapo HaxoauTCs B6NMM3M rOPU3OHTANbHOM MIOCKOCTW, KOMEHHbIN npoTe3 crubaetcs 6e3
CONPOTUB/IEHNS.

PexuM «CupeHue» BbIKIIOYEH: KONEHHBIM NpoTe3 6yaeT Npoao/mkaTb  OKasbiBaTb
rmapasiMyeckoe COnpoTUBNEHNE CrbaHMI0 HE3aBUCUMO OT yrna crnbanus 6eapa.
MpumeyaHne: ecnn pexum «CuaeHne» BbIKIYEH, TakXKe BbIKIOYATCA peXxuMbl «E3aa Ha
Benocunese» 1 «MomoLb B NPEOAONEHUN NPEnSTCTBUIA».

MoMoLLb B NpeoaoneHn NPensTCTBUN

DyHKUMS MOMOLLM B NPEOAONEHUN NPENSTCTBUIA NMone3Ha Npy NepecTynaHny Yepes Bbicokue
06beKTbl UK MpY NOCafKe B TPAHCMOPT C BbICOKO PacnoniOXeHHbIM BXOAOM.

Pexum «MoMolb B MPeoAoneHny NpensTCTBUM» BKIOYEH (MO YMOMYaHMIO): KOMEHHbIN
npotes crnbaetca 6e3 conpoTueneHuns, koraa 6eapo aocturaeT yrna crnbaHus 35 rpagycos
unu 6onee, a TakKe BbINPSMIIEHO U HE Harpy>eHo.

Pexum «MoMolb B NpeosoneHnn NpensiTCTBUN» BbIKMOYEH: KONEHHbIM npoTte3 6yaer
MeffieHHO crumbaTbCa C rMAapaBIMYecKMM COMPOTMBIIEHMEM, KOrAa OH He HarpyxeH,
He3aBWCMMO OT yrna crubaHuns beapa.

Bpay MOXeT BKOYaTb M BbIK/IHOYATL 3TOT PEXUM ANS Pa3NYHON aKTUBHOCTM NauMeHTa B
pasgene «Hactpoiika» — «OTperynuMpoBaTtb» Ha MaHenM MHCTPYMEHTOB MPUIIOXKEHHUS!
GaitLab no 3aBeplueHnn npouecca NPorpaMMUPOBaHKS.
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Bpau gomkeH fJaTb MaUMEHTY paspelueHue Ha BKJIIOYEHUE U BbIK/HOUYEHME 3TOr0 PexuMa.
3T0 MOXHO caenaThb B pasgene «HacTpolika» — «Pa3pelueHus» Ha NaHenm MHCTPYMEHTOB B
NpUIOXKEHUN AN Bpaya.

Ecnu nauveHTy AaHO paspelleHWe Ha ynpaBieHue 3TUM PeXMMOM, ero MOXHO HalTu B
pasgene «[ononHuWTeNbHble NapaMeTpbl» — «HaCcTpOMKM» Ha MaHenu WHCTPYMEHTOB
NPUSIOXXEHWUS NS MAUMEHTa.

MpuMeyaHue: ecnn pexuM «CuaeHve» BbIKITIOUEH, TaKXKe BbIK/IIOYAETCs pexuM «IMomoLlb B

npeoaoneHnn I'IpeI'IﬂTCTBVIl‘/lI».
—

Benocunen

npy e3ge Ha Benocuneae KOJMEHHbIM MpoTe3 MepexoauT B 3ajaHHyl0 Mosb3oBaTeneM
HaCTPOMKy HM3KOro COMpOTWMBNEHUs, Koraa 6eapo Monb3oBaTens HaxoauTcs B6IU3M
rOPU30HTaNbHON MIIOCKOCTM, YTO MPOMCXOAMT NpW MoCajike Ha Benocunes Win BO BpeMms
06bIYHOrO BpalleHusi nepanei. Nonb3oBaTenb MOXET BbiGpaTb OAHY M3 TpexX CTeneHei
COMpOTMBAEHNS CrMbaHuio/pa3rnbaHnio B MPUSIOXKEHWUN, WUCMOMb3YS KHOMKU «+» U «-»,
KoneHHbI NpoTe3 6yAeT oka3biBaTb HU3KOE COMPOTUBIIEHUE A0 TEX MOP, NOKa NoJb30BaTeNb
He NepeHeceT BEC Ha KOMEHHbI MPOTe3 Npu NOSHOM pasrmbaHuu, yto 3actaBut QUATTRO
BEPHYTbCA B PeXuUM XoAbbbl. Koraa KOMEHHbIM NpoTe3 HaxoauTtcsl B pexuMe «E3ga Ha
BeJIocunese», BbIKIHOUAKTCS PEXUMBbI «[TOMOLLb B NPEOAOSIEHUN NPENSTCTBUN», «CuaeHne»
N «duKcaums CToMKm».

* He pekomeHAyeTCsa UCNob30BaTh pexunM «Benocvnea» B TeHeHWe ANUTENbHOrO BpEMEHN
rocsie TOro, Kak nauMeHT 3aBepLUmns yrpaxHeHue. Ucnonb3yinte NpunoXxeHWe Uam KHOMKK,
yTobbl CHOBA BKIIOUMUTL peXxuM «Xoapbba» BO u3bexaHuwe HenpegHaMepeHHOro 3anycka
pexuma «Benocunen».

MpumeyvaHue: ecnn pexxum «CupeHne» BbIKNIOYEH, Talkoke BbIKIOYaeTcs pexuM «E3fa Ha
Benocvneae». °

1&
SNAUNTUYECKNI TPEHaXeEP

STOT pexvM npepHasHadeH AN ucnonb3oBaHus npote3a QUATTRO Ha anavnTuyeckux
TpeHaxepax nNauMeHTaMu C OAHOCTOPOHHeW amnyTauueit. ConpoTUBfEHWe CrubaHuio U
pa3rnbaHnio OAMHAKOBOE, MOMb30BaTelb MOXET BpallaTb nejany TpeHaxepa Brepea v
Ha3aa. B pexxMme anamnTMyeckoro TpeHaxepa pexuMbl «Oukcaums CTorkm» u «CuaeHue»
BbIK/IIOYEHbl. He  pekoMeHAyeTcs  OCTaBfsiTb  MOCTOSIHHO — BK/IIOYEHHBIM  PEXUM
3N/IMNTUYECKOrO TPpeHaXxepa Ha NeCTHUUAX W TpeHaxepax-crennepax. CneayeT Takke
cobnogaTe OCTOPOXHOCTb NpU xoabbe Hasad M MoA YKIOH B PeXUME 3IMNTUHECKOrO

TpeHaxepa.

Wrpa B ronbd -
PexxuM «Mrpa B rofbd» NO3BOMSIET OrpaHNUNTbL CrubaHKe KONEHHOro NpoTesa npu urpe B
ronbd.

Mocne BbiGopa pexuMa «Mrpa B ronbd» Ha 3KpaHe <«AKTUBHOCTW» B MPUMIOXKEHUU AJisi
nauveHTa, nepenaute Ha akpaH «PerynupoBka». Ha 3ToM 3kpaHe MOXHO BblbpaTb Tpu
BapuaHTa AoMyCTMMOro crubaHust. Kaxxapli U3 HUX MOXXHO HacTPOUTb, HAXaB «+» UMK «—»,
MaumeHT MOXeT 3anporpaMMUpoBaTh A0 TPeX WHAMBUAYaNbHbLIX HAaCTPOEK COMPOTUBNEHUS
B 3aBMCMMOCTM OT CTeNeHu crubaHusi, HeobXoAMMOIA ANs KOHKPETHOrO yaapa B ronbde unm
APYrUX AeNUCTBUI, TPEBYIOWMX MHAMBUAYAbHBIX HACTPOEK COMPOTUBIEHUS.

* He pekoMeHAyeTCs UCMonb3oBaTb pexuM «Wrpa B ronbd» B TeYeHWe AUTENbHOMo
BPEMEHM MNOC/IE 3aBEPLLEHNS 3TOW aKTUBHOCTU. CMonb3ys NpUIIOXKEHUE UM KHOMKM, CHOBA
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BK/IIOUMTE pexuMm «Xoabba» BO M3bexaHwe HenpegHaMepeHHOro cpabaTbiBaHWsi pexuma
«Wrpa B ronbd».

/A B PEXXIME «WTPA B TOfIb®» KOJIEHHbIA MPOTE3 CMUBAETCS TOJIbKO A0 YA,
BbIBPAHHOIO B MPUMNOXEHWUW. WU3BETATE CMYCKA MO NIECTHULE W NOA YKIOH C
BKJITOYEHHbBIM PEXXMUMOM «UTPA B FOJIb®». ® o

Peabunutaums E

PexxuM «PeabunuTaums» npeaHasHaveH ans nonb3osateneit QUATTRO ¢ OAHOCTOPOHHEN U
[BYCTOPOHHel/i amnyTauueii BO BpeMmsi peabunuTaumu. ISTOT pexum obecneunBaeT
6M10KMPOBKY MOAAEPXKW NPU MEPEXoAe W3 MOJSIOKEHUS CUAs B MONOXEHWe CTos C
HaCTPOMKOM COMPOTUBNEHNUS MPU MEepexode B MONMOXEHUE CUAS OTAENbHO OT 3TOro
COMPOTMBIIEHNS B pexxMMe XoAbbbl, a Takke TaluMayT MOAAEPXKW Npu nepexope U3
MOSIOXKEHNSI CMAS B MOSIOKEHWE CTos B CekyHAax. B pexume peabunutaumm, koraa
nonb30BaTeNb MOAHUMAETCS M3 NONOXEHUS CMAS U NpeKkpaLlaeT noabeM, crubaHve koneHa
dukenpyetcs nog 3TUM yrnoM. Ecnm no ucrteyeHnn 3aaaHHOro BpeMeHW Mnonb30oBaTeNb He
pa3rnbaeT KoneHo ewe 6onblue, NpoTe3 pa3baoknpyeT crubaHue u onycTUT Nonb3oBaTens
B NONMOXeHWe cnas C 3aAaHHBIM ANs pexvMa peabunutauum conpotTueneHveM. Ecnm koneHo
npoaosmKaeT pa3rnbaTbCs A0 UCTEUEHUS 3ajaHHOrO BpeMeHM, NpoTe3 huKeUpyeT TeKyLLmii
yron crubaHvis 1 TaliMep 3anyckaeTcs ¢ Hynsl. Mpu NOMHOM pasrbaHuy KoneHa npovcxoauT
BbIXOA M3 pexxwuMa peabunutaumu. Mpotes ByaeT HaxoauTbCa B pexxwyMe xoabbbl 0 Tex nop,
roKa nosb30BaTe b CHOBA He CAAET, MOC/e Yero aBTOMaTUYeCcKn akTuBMpyeTcs 6110KMpoBKka
NOAAEPXKKN MpU MEpPEXoAe M3 MOMOXKEHWUS CUASA B MONOXeHWe cTos. [poTe3 MOXHO
OCTaBNATb MOCTOSIHHO B PEXMME peabunuTaummn, eciv Nonb3oBaTeb NPeaynpeXxaeH o ToM,
4yTO 6NOKMPOBKA NOAAEPXKKN NPU NEPEXOAE M3 NOMOXKEHUS Cas B NONOXeEHWe cTos byaeT
aKTMBMPOBATbCS KaXAbIV pa3, KOraa OH CaauTcs.

CrpuHT
Pexxum «CnpuHT» npegHasHayeH Aans mcnonb3oBaHus npote3a QUATTRO nmaumeHTamu ¢
OAHOCTOPOHHEN aMmmnyTauuen npu crpuHTe. B pexxume «CnpuHT» pexuMbl «loMollb B
NpeofoNieHnn NPensTCTBUi» U «CupeHue» BbIKMOYaOTCA. B pexxume «CrpuHT» MOXHO
OTperymMpoBaTb BCE HACTPOWKM COMPOTUBMEHUS] B COOTBETCTBUM C MNOTPEOHOCTSMU
nonb3oBarens. He pekoMeHAyeTCcs OCTaBAATb PEXUM «CNPUHT» NOCTOSHHO BKJTHOYEHHbIM.

Moabem no nectHuue

Pexxum «MoabeM MO NecTHUUE» TNpedHasHayeH ans nonb3osatenei QUATTRO ¢
OJHOCTOPOHHEN aMnyTaumen Ans NogbeMa Mo CTyneHbkaM ¢ YepeayowmMcs LaroM. Pexum
He npeaHasHayeH Ans Nofb3oBaTesielt C 3K3apTuKyNsiuMel Ta3obeapeHHoro cyctaBa Unm
He[OCTaTOYHbIM  MPOU3BOMbHBLIM ~ KOHTPOMIEM  MblWL, YNpaBAsloWmMX Ta3obeapeHHbIM
CYCTaBOM W/n Ta30M.

Pexxum «MoabeM no necTHuue» No YMOJSTYaHMIO BbIK/IOYEH, Bpadyy HEOH6X0AMMO BKIOUMTb
€ro B MPWIOXEHWU ANS Bpaya Ha BkNagke «[lononHWTENbHbIE NapaMeTpbl» Ha 3KpaHe
HacTpoek. locne BkYeHUs Ans pexuma «logbeM Mo NecTHUUE» MOXHO HacTpouTb
CONpOTUB/IEHWE pa3rMbaHNIo Npy NEpPeHoce KOHEYHOCTY.

Bpay fomkeH AaTb NauUMEHTY paspelleHne Ha BKIOYEHME W BbIK/IOYeHME 3TOro pexuma u
HaCTpOViKy COMPOTUBNEHNS pa3rMbaHuio Npy NepeHoce KOHEYHOCTU. ITO MOXHO caenaTb B
paspene «HacTpolika» — «Pa3spelleHns» Ha NaHen MHCTPYMEHTOB B MPUMIOXEHWUU ANs
Bpaya.
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ECnM naumeHTy [JaHO paspelleHne Ha yrnpaBlieHME 3TUM PEXWMMOM, Ero MOXHO HaWTu B
pasgene «[oMosHUTENbHbIE MapaMeTpbl» — «HacTpoiku» Ha MaHen MHCTPYMEHTOB
NPpUNOXEHUS ANs NMauneHTa.

Y106bI HaYaTh NOABLEM NPY BKIILOYEHHOM pexxnMe «lNogbeM No NeCTHULE», NAaUMEHT AO/MKEH
BbINOMHUTL BbICTpoe pasrnbaHue 6eapa, a 3aTeM crubaHve 6e3 Harpy3ku Ha npoTtes. KoneHo
crnbaetcs, obecneunBas 3a30p Haa CTYMEHbIO M POBHOE MOSIOXKEHWE CTOMbl MPU KacaHuu
cnepyrowein crynenu. Mpu Harpyske crubaHue koneHa 6M0KUpyeTcs, HO pasrubaHue He
6nokupyertcs.

duKcaumsa CTomKn

Mpotes QUATTRO uMeeT pexuM «DuKcauusi CTOWKW» Anst obecreyeHust YCTOWYMBOCTU
6narogaps aBTOMaTUYeCKol uKcaumm, Koraa naumeHT crubaet KoneHo.

Pexum «®ukcaumsi cTonku» BroYeH (Mo ymonuanuio): Korga nmaumeHT ocTaHaBivBaeT
IBwxeHne 6eapa npy crubaHWM M Harpy)xaeT KOMEHHbIM MpoTes, JanbHeliwee crubanue
aBTOMaTMuyeckn 6nokupyeTcs. BrokupoBka aBTOMaTWYecKM BbIKIOUMTCSH, Koraa 6eapo
nepemMecTuTCcs B MOMEHT pa3rnbanus unun 6yaeT cHsATa Harpyska ¢ nportesa.

Pexum «®ukcaums CToMKM» BbIKtOYeH: Korga nauveHT ocTaHaBnMBaeT ABMXeHWe beapa
npy crubaHuM M Harpy)xaeT KOMEHHbIN MpoTe3, OH He G/IOKMPYETCs U He MpensTcTByeT
[lanbHelwweMy crubaHuio.

Bpay gomkeH AaTb NaumeHTy paspelleHne Ha BKIIIOYEHME U BbIK/IIOYEHUE 3TOMO pexuMa B
paspene «HacTpoiika» — «Pa3pelueHuns» Ha NaHenn UHCTPYMEHTOB NpunoxeHus GaitLab.
Ecnn nauneHTy faHo paspelleHne Ha BKIIOYEHWE U BbIK/TIOYEHWE 3TOMO PEXMMA, Ero MOXHO
HaTu B pasgene «[onofHWTENbHbIE MapaMeTpbl» — «HacTpoliku» Ha naHenu
WHCTPYMEHTOB MPUIOXKEHUS ANS NauMeHTa.

MpuMeyaHue: cbukcaums CTOMKM AOCTYMHa Mpy yrnax crubanus ot 5 go 70°. B pexumax
«E3pa Ha Benocvnene», «INMNTUYECKUI TpeHaxep» U «lonbd» pexuM «dukcaums
CTOMKU» BbIK/HOYAETCS.

BnokupoBka crubaHus

YTto6bl BKOUMTL BIOKMPOBKY CritbaHusi BO BpeMsi Nl06ON akTUBHOCTM, ABaXAbl HAXMUTE
KHOMKY Mepek/toyveHns pexxmmoB. KHonka 6yaet cBeTuTbes 6enbiM CBETOM, yKasblBasi, YTo
6nokupoBka crubaHus BrtodeHa. Koraa 610KMpoBKa BKIKOUYEHA, KOMEHHBIN NPOTE3 MOXET
BbIMPSIMUTLCS, HO HE MOXET COrHyTbCs Aanblue Tekywero yrna. Npu BbinpsMaeHun
KOSIeHHOro npotesa 6/10kMpoBKa akTUBUPYETCS NOA HOBbIM YriioM. BrokuMpoBka coxpaHUTCs
B 3TOM TMOMOXEHWM, MOKa MpOTe3 BbINPsIMAIEH UK Moka 61okupoBka crubaHust He GyaeT
BblktoueHa. Moka 6nokupoBka crmbaHus BKIKOYEHA, CBETOMHAMKATOP HEMpepbIBHO ropuT
6enbiM cBETOM.

MpuMeyaHue: koraa 6M1oKMpoBKa CrmbaHns BKIKOYEHA U KOMEHHbIV NPOTE3 HE Harpy>eH, OH
3ab10KMPOBaH kak Ha crmbaHue, Tak 1 Ha pasrbaHue.

Mpwu BKNOUEHHOM 6N1OKMPOBKE CrMbaHns ABaXAbl HAXXMUTE KHOMKY NEPEKITIOYEHUS PEXXUMOB,
4TO6bl BbIKMIOUYUTL GMOKUPOBKY. Benbili CBETOMHAMKATOP MOracHeT, ykasblBas Ha TO, YTO
6nokunpoBka crnbaHus BblknodeHa. MpoTe3 BepHeTCs K BblOpaHHOMY BWAY aKTUBHOCTH,
Hanpumep, «Xoabba».

/N\ PASBEMbl WU KOMMOHEHTbl HE [AO/DKHbl KOHTAKTUPOBATb C PAMOWA W
UMNMHOPOM. 3TO MPUMBEAET K MOBPEXAEHWMIO YCTPOWMCTBA. KOHTAKT MEXAY
FHE3A0M W 3AOHEN CKOBOW QUATTRO (M0O3. 3 B ONMUCAHUA U3AENNS) MPU NOSTHOM
Cr'MBAHWM PEKOMEHZYETCS U HE BbI3OBET NMOBPEXXAEHWIA.
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10.6 PaboTta npv BbIK/IIOYEHHOM MUTAHWM

Koraa akkyMynsiTop paspskeH WM KOMEHHBIA MPOTE3 HaXOAMTCA B PEXWUME XpaHeHus,
UCMONMb3YETCA  PEXMM  COMPOTMBIEHUS  CrMOaHWMI0 MpW  BLIK/IIOYEHHOM  MUTAHUW.
ConpoTUBAIEHUE CTMBaHMIO MPU BbIK/OYEHHOM MUTAHWMM HACTPaMBAETCS MHAMBMAYAbHO B
COOTBETCTBUW C NPEANOYTEHNSIMA 1 BECOM MO/b30BaTENS.

/N 3TY HACTPOWKY CIIEQYET AOBEPUTb MPOTE3UCTY.

BbinonHeHne perynvpoBku
MOMHOCTbIO BLINPAMUB KONEHHbIM npoTe3 QUATTRO, BCTaBbTe LUECTUrPaHHbIA KoY Ha 3
MM B BMHT PEerysiMpoBKM COMPOTUBMEHUS CrMbBaHMIO Npu BbIK/IOYEHHOM MuTaHum (no3. 6 B

OMNWCaHWUM UM3[enus): BpalleHWe MO YacoBOW CTperike C YBENIMUMT COMPOTUBIIEHNE
crnbaHuto, NMPOTUB YACOBOMN CTPENKM Ny — YMEHBLLNT.

A\ HE CTUBATE KOJIEHHbIN MPOTE3 NMPU PABOTE C TOPLIEBBIM K/TKOYOM. 3TO MOXET
MPUBECTWN K HEOBPATUMOMY MOBPEXXAEHNIO U3AENNS.

MpyMeyaHWe: Npu MocTaBke Ha MPOTE3e HACTPOEHO CPeAHee COMpOTUBIIEHWE CrubaHUio
naloc Aea obopoTa Kioya, COMPOTUBIEHME MOXKHO YBEAMUMTL WM YMEHbLUUTL B
COOTBETCTBUM C NPEeANoYTEHUMA NaLMeHTa.

CHSITME KPbILWKM KOMEHHOM Yalleyku
Mcnonb3yiiTe LWECTUrpaHHbIA Ktod 3/32 aioiMa,
yTo6bl BLIBEPHYTb M3 KOJIEHHOrO MpoTe3a ABa

. - LLlecTurpaHHbIit Koy
BUHTa C rOfIOBKOI MOA TOPLEBOIA KTtou.

3/32 ponMa

YCTaHOBKA KPbILLKM KOMIEHHOW Yalleyku
YCTaGHOBUTE  KPbIWKY  KOMIEHHOW  YalLeuKw.
3aBepHuTe ABa BWMHTA C rOIOBKOW NMoa TOopLeBoW
Koy 3/32 arorima.

MpuMeYaHne: 3aTAHUTE BUHTbI 3aMOANMLO MOC
1/4 06opoTa, He 3aTAr1BaiiTe CINWKOM CUIBHO.

Y6eanTech, UTO KOMEHHbIN NPOTE3 MOHOCTBIO BhIMPSIMIIEH.
Mcnonb3ys LWeCTUrpaHHbIA KoY Unm oTBepTKy 3/32 AtoViMa, BbIBEPHUTE U3 3adHEN
4acTV KOJIEHHOro NPOTe3a /iBa BMHTA C FOMIOBKOM NMOZ TOPLIEBOM KIIHOY.
YTOoBbl CHSATb  OrpaHWYMTENb  yrna CrubaHus, NEepeMecTUTeE  ero  BOKpYr
LMAIMHAPWYECKOrO Bana.
MprMeyaHue: Ans 3TOro MOXET MOTPe6oBaTbCs MOBEPHYTL 3aHIOD YaCTb KOMEHHOro
npoTesa BHY3.
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Y6eanTech, YTO KOMEHHbI NPOTe3 MOMHOCTLIO BbIMPSMIIEH.
MepeMecTUTe CMEHHBbIN OrpaHUYUTENb Yrna crbaHus B NOMOXKEHWE ANs YCTaHOBKM.
3aBepHUTE ABa BMHTA C FOJIOBKOW Moz TOPLEBOM K04 C NMOMOLLbIO TOPLIEBOMO K/toua
Wnu oTBepTKM 3/32 atoliMa.
Haanwcb Ha orpaHuumTene yrna crubaHus aomkHa 6biTe BUAHA.
MpuMeyaHue: 3aTaHMTE 3anoanvuo natoc 1/2 obopota (4TO 3KBMBANEHTHO MOMEHTY
3aTsHKKM 80 YHUMIA Ha AloiM).

Mpote3 QUATTRO AoCTyneH C coeAMHEHUEM TUMa «nNupamMuaka» Mam BepXHUM pe3bboBbiM
CoeAnHeHVeM, COBMECTUMBIM CO CTaHAAPTHLIMU pa3beMaMu (CM. Hall KaTasnor).

Vcnonb3yiiTe AnNs 3apsaku  akKKyMynsSTopa TONMbKO BXOAsLlee B KOMM/EKT MOCTaBKU
QUATTRO HaCTEHHOE 3apsaHOe YCTPOMCTBO UKW AONONHUTENbHbIN aganTep.

YTo6bl MPaBUIIBHO OTPEryNMPOBaTh M HACTPOWUTL YCTPOWCTBO, Bpayy CleayeT 3arpy3vTb
npunoxexue ans cMaptTdoHa GaitLab. MNMpunoxerue GaitLab Tpebyetcs ana kanmbposku u
ONTUMM3ALUMM HACTPOEK MUKpomnpoLleccopa AN KaXaoro nauveHTa. [llaumeHTbl MoryT
MEHSITb PEXMMbl U U3MEHSITb HAaCTPOMKM C MOMOLUbIO NpunoxeHus Freedom Innovations.
Mepen ycTaHOBKOW MPWNOXKEHUs1 NMpoBepbTe CMapT(dOH Ha COOTBETCTBUE TPebOBaHUSM.
3arpyxaiite npunoxeHus c App Store unu Google Play Store.

MpunoxeHus GaitLab n Freedom Innovations coBMecTuMbl ¢ iOS 17 1 6onee No3aHMX BEPCUid
1 Android 14 n 6onee NoO3AHUX BEPCUA.

Mpunoxexue

GaitLab

e

Freedom Innovations .Q
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MpoMbiBaiiTe KoneHHbIV Npotes QUATTRO uMcToi BogonpoBoaHOW Boaon. LLleTka ¢ Msrkoi
LEeTMHON (HanpuMep, 3y6Has LUEeTKa) NOAXOANT ANS YAANIEHUS NPUMMMLIEN rpsi3n TONTbKO C
BHELUHEN CTOPOHbI KOMIEHHOro MpoTesa. Mcrnosb3oBaHWe MobblX ApYrMX XMMUKATOB WU
Mblfla MpU OuYUCTKe KosneHHoro npote3a QUATTRO MoXeT npuBecTM K aHHYMPOBAHMIO
rapaHTuu. [llocne MbiTbsl TWATENbHO BbLITPUTE KOJSIEHHbIM MPOTE3 MOMOTEHUEM. He
nCrnonb3ynTe heH — 3TO MOXET NOBPEAUTb 3MEKTPOHUKY M MPUBECTU K aHHYIMPOBaHWUIO
rapaHTum.

MepeHoc HacTpoek
MoAKMIUUTECH K KONEHHOMY MPOTE3Y, C KOTOPOro Bbl XOTUTE NMEPEHECTU HACTPOMKU.
Mocne MoOAKMIOYEHMS MepenauTe Ha BKIaAKy <«[omonHMTENbHble MapaMeTpbl» Ha
NaHemnm VHCTPYMEHTOB MPUOXKEHMS, 3aTEM HAaXMUTE «YrNpaB/ieHUe HacTpoKiKkaMm».
HaxmuTe «KonuposaTb napaMmeTpbl», 4Tobbl COXpaHWTb MapaMeTpbl Ha BalleM
YCTPOWCTBE.
Tenepb Bbl MOXETE OTK/IIOUYUTLCS OT 3anporpaMMUMPOBAHHOMO KOMIEHHOIO MpoTes3a.
MoAKMUMTECH K KOSTEHHOMY MPOTE3Y, Ha KOTOPbI Bbl XOTUTE NEPEHECTU HAaCTPOMKM.
MepenanTe Ha BKMAAKy «OMONMHUTENbHbIE MapaMeTpbl» Ha MaHenM UHCTPYMEHTOB
MPUIOXKEHNS,, HAXMWUTE «YMpaBfeHWe HacTpoVikamu» W HaxmuTe «BcTaBuTb
HaCTPOMKU».
OTobpa3unTcs 3anpoc Ha noaTeepXaeHue: «Bbl yBepeHbl, YTO XOTUTE 3aMeHUTb BCe
HacTpoikun?» Haxmute «OK», yToBbl NEpPEHecTU BCe HACTPOMKM, unm «OTMeHa»,
YTO6bI OTMEHWUTb BCTABKY M COXPaHWUTb HACTPOWKM 6€3 U3MEHEHWIA.
HacTpoliku kanubpoBku He NepPeHOCSTCs], U MX HeobXoanMo ByAeT BbINOMHWUTbL 3aHOBO.

CHpoc A0 MCXOAHbBIX YCTaHOBOK
3Ta ¢yHKUMS BEpHET BCE MCXOAHble YCTAaHOBKM KOJIEHHOrO MNpoTesa. JTo AelicTBue
HEBO3MOXXHO OTMEHUTD.
MoAKMUMTECH K KOMIEHHOMY MPOTE3Y, HAaCTPOVKM KOTOPOro Bbl XOTUTE COPOCUTL A0
UCXOAHbIX.
Mocne MoOAKMIOYEHMs MepenauTe Ha BKIaAKy <«[omonHMTENbHblE MapaMeTpbl» Ha
NMaHenn WHCTPYMEHTOB TMNPWIOXEHUs, 3aTeM HaxmuTe «BepHyTb MCXOAHble
YCTaHOBKMW».
OTobpa3nTcs 3anpoc Ha MoATBepXAeHWe: «BoccTaHOBUTL —MepBOHaYasbHble
3HAYEeHUsl BCEX NMapaMeTpoB Ha BalleM ycTpolictee QUATTRO?»
HaxmunTe «OK», yTobbl COHPOCUTL HACTPOMKM KONMEHHOrO MpoTesa, unn «OTMeHa»,
YTObbI BBIATK.

/\ PekoMeHpaums: B uensx 6€30MacHOCT MOMpocuTe MauMeHTa cuaeTb BO BpeMs
nepeHoca unu cbpoca HacTpPOeK.

Ha wuspgenve QUATTRO pacnipoctpaHsieTcs 36-MecsyHas rapaHTus, MOKpblBaowas BCe
NMpoV3BOACTBEHHbIE AedekTbl. OHa AeWCTBYET, TONMbKO €CM W3Aenve WUCNosb3yeTcs B
COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMSMU W3roToBUTENS. B TeueHue 3TOro BPEMEHM KOMEHHbI
npote3 QUATTRO He Hyxaaetcs B obcnyxuBaHun. CepBUCHOE W TEXHUYECKoe
obcnyxusaHue Tpebyetcs no uctedeHunn 36 Mecsues, eciv nNpuobpeTeHa AONONHUTENbHAs
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2-NeTHAs1 pacluMpeHHasl rapaHTus, nnbo 36 mecsiueB M 54 mMecaues, ecnn npvobpeTeHa
[OMNOSTHUTENbHAsA 3-METHSAS paclUMpeHHas rapaHTus. FapaHTUs Ha 3apsiiHOE YCTPOWCTBO U
npuHaanexHoctTn coctasnsieT 12 mMecsueB. Cpok cnyx6bl npotesa QUATTRO 3aBucut oT
YPOBHSI aKTUBHOCTM NaumeHTa. MoapobHee — Ha Be6-caliTe KOMMaHUM.

Mo BonpocaM 06CNYXMBaHUA U PEMOHTA KOJIEHHOO MpOTe3a 06pallaniTeck B KOMMaHUIO
PROTEOR. Mo 3anpocy nNpeaocTaBAsieTcsl NOAMEHHbIA KONEeHHbIW npoTtes. MHdbopmauuio o
NoAMEHHOM NpoTe3e U ero AoCTaBke CM. B pa3aene «TexHnyeckas noaaepxKa».

Monb3oBaTensM Ans MoayYeHUs MOMOLUM CreayeT obpalaTtbCs K cepTUdPULMPOBAHHbLIM
npoTe3ncTaMm.
MpoTe3nctam Ans MonyYeHUs: TEXHUYECKON MOAAEPXKKW, LOMOMHUTENbHBIX 0byYatoLmx
MaTepuanoB W Ha3HayeHus obcnyxmBaHus cneayet obpaluatbes B komnanuio PROTEOR.
Mo 3anpocy MoXeT 6biTb MpeAOCTaBNeH MOAMEHHbLIN KOMEHHbIM npoTe3. KoneHHble
npoTesbl, Tpebytolme 06CnyX1BaHUs, CieayeT OTNPaBNsSTb B NpUiaraeMon yrakoBke no
cnepytowemy agpecy (3a npeaenamv Esponbi):

PROTEOR USA, LLC

491 East 350 North

Gunnison, Utah 84634, USA
B EBporie oTrnpaBnsiTe yCTpPOICTBa MO afpecy:

PROTEOR SAS

Rue du Cheffin

21250 Seurre, France

CnegyeT  npuaepxuBaTbCd  0COBbIX  Mep  MPeAOCTOPOXHOCTM B OTHOLLEHWU
3MEeKTpOMarHMTHoM coemectuMocTn (3IMC) npu wmcnonb3oBaHuu npoTtesa QUATTRO. B
YaCTHOCTM, YCTaHOBKa W BBOA B 3KCMyaTaumio W3Aenus [LO/MKHbI BbINOMHATECA B
COOTBETCTBWW C NPeoCTaBNeHHON UHdopMaumein 06 IMC:
Mpote3s QUATTRO MoXeT OblTb YyBCTBUTENbHBIM K 3MEKTPOMArHUTHbIM MOMeXaM OT
MOPTaTUBHBLIX M MOGWMbHBIX YCTPOUCTB PY-CBS3M, TakUX Kak MOBumbHble (COTOBbIE)
TenedoHsbl.
Ha npote3z QUATTRO MoOryT BausTb NOMEXM OT Apyroro obopyaoBaHusi, AaXke ecniv OHO
cooTBeTCTBYeT TpeboBaHuAM cTaHAapTa CrneumanbHOro MeXAyHapoaHOro KOMUTETa Mo
paguonomexam (AnnapaTtypa ANns M3MEepeHUs paauornoMex M MOMeXO3alUMLLEHHOCTU U
METOAbI M3MEepPEHUs).
Mpotes QUATTRO cooTtBeTcTBYeT YacTti 15 MpaBun deaepanbHOM KOMUCCUM MO CBSI3M.
Mpu paboTte n3penvs gomKHbI cobnoaaTbCs cneaytowme aBa yCnoBus:
(1) npote3 QUATTRO He gO/mKeH NPOM3BOAUTL BPEAHbIX NMOMEX;
(2) npote3 QUATTRO fomkeH nornowaTb Bce Nosyyvaemble NOMexuM, B TOM yucne
MOMexM, KOTopble MOTyT NPUBECTM K HEMPaBUIIbHOMN paboTe.
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20 | PexoMeHAaUMN 1 3as9BIEHUE U3rOTOBUTENS OTHOCUTENBHO

SNEKTPOMArHMTHOIO N3ny4veHuns

Mpotezs QUATTRO

npeaHasHayeH ana MCNo1b30BaHUA B

YKa3aHHOW  HWxXe

3MEeKTPOMarHUTHOW cpefe. 3aka3yvk wnuM nonb3oBatenb usgenus QUATTRO  pomkeH
rapaHTMpoBaTb, YTO OHO ByZeT UCNoNb30BaTbCS B TaKoW cpefe.

WcnbiTanme Ha ‘ PexomMeHAaummn oTHOCUTENBHO
CoBMeCTUMOCTb ”

n3nyyeHve 3/1EKTPOMAarHUTHOW cpebl

B npote3e QUATTRO PY-3Heprus ncnonb3yercs
PY-m3nyueHue, EN TONbKO Ans paboTbl CaMoro u3genus, Kak
55011/ ycTaHoeneHo CneuuanbHbIM - MeXayHapoAHbIM
CneumnanbHbii Mpynna 1 KOMUTETOM Mo paanoriomexam. CreaosaTtesnbHo,
MeXAyHapoaHbI ero PY-u3nyyeHne 9BASETCS HE3HAUNTENBHBLIM U
KOMUTET No C Masnoli BEepOSITHOCTbIO BbI3OBET MOMEXU Y
paauonoMexam pacnonoXeHHOro B61M3M 31EKTPOHHOTO

obopynoBaHus.
PY-uznyyenwue, EN
55011/
CneunanbHbIn ) Knacc B
MEXAYHAPOAHbIN Mpotes QUATTRO MOXHO 1CMONb30BaTh BO BCeX
KOMUTET Mo MOMeLLEeHNsIX, BKIIOYast >KUrble MOMELLEHUs U
papvonomexam MoMeLLieH!sl, HEMOCPEACTBEHHO MOAKTIOYEHHbIE
[apMoHuyeckas K O6LIEeCTBEHHOW CETU MNWUTaHUs  HWU3KOro
BO/Ha CoOoTBETCTBYET | HampshKeHus, obecrneunBaioLLeit
1IEC 61000-3-2 3M1eKTponmTaHve B 6bITOBBIX LENsX.
[apMoHuyeckas
BOJIHa CooTBeTCcTBYET
IEC 61000-3-2

21 | PekomMeHaauMn n 3asiBNEeHNE U3roTOBUTENSI OTHOCUTENBHO
3/1EKTPOMArHMTHON YCTONYNBOCTH

Mpotes QUATTRO npeaHasHayeH Ans UCMOMb30BaHUs Kak B MpoheccoHanbHOM, Tak U B
[OMalLHeN cpepe. 3akasuuk unM nonb3oBaTenb npotesa QUATTRO pomkeH obecneunTb
COOTBETCTBME 3/1EKTPOMArHUTHBIX XapaKTEPUCTVK OKpY>KatoLLel cpeapl.

McnbiTaHve Ha YCTOMYMBOCTb

DNEKTPOCTaTUYECKMIA pa3paa
IEC 61000-4-2

YpoBeHb UCMbITAHUIA MO

IEC 60601

+8 KB KOHTakKT
+15 kB BO3ayx

YpoBeHb COOTBETCTBUSA

+8 KB KOHTaKT
+15 kB Bo3ayX

M3nyyaemble
pafnoYvacToTHbIe
3neKkTpoMarHuTHele nons IEC
61000-4-3

10 B/m
80 MMy —2,7 My,
80 % AM npm 1 kl'y

10 B/m
80 MMy —2,7 Ty
80 % AM npu 1 kl'y

dnekTpuyeckme bbicTpble
UMMYIbCHbIE NepexoaHble
npoweccobl

IEC 61000-4-4

+2 kB cetb
+1 kB BBOA/BbLIBOA

+2 kB ceTb
H/N

BbIGpOC HanpshKeHust
IEC 61000-4-5

+1 kB anddepeHuman
+2 kB obwmii

+1 kB anddepeHunan
+2 kB obwwmii

16
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YpoBeHb UCMbITaHUI MO

McnbiTaHve Ha YCTOI‘/'ILWIBOCTb

YpoBeHb COOTBETCTBUSA

IEC 60601

KOHAYKTMBHbIE MOMEXM 3B 3B

HaBgyeHHble P“l-I'IOJ'IﬂM:/I 0,15 My =80 Mru 0,15 My —80 Mru

e 6”1000_4_6 6 BY BISM o 0,15 My |6 BY B ISM ot 0,15 My A0
no 80 Mru? 80 Mru?

MarHuTHoe none npu yacrtoTe 30 A/m 30 A/m

cetn IEC 61000-4-8

0,
fposan >35 % 3a 0,5 MNposan >95 % 3a 0,5 unkna

LMKna .

MpoBsansl 1 nepeboun Mposan >95 % 3a 1 unkn gpgzzg 3>§ E/ /;:351 /é'l(l; Kn
HanpsbKeHst Mposan 30 % 3a 25/30 EKHOB °

IEC 61000-4-11 LMKIIOB d

Mposan >95 % 3a 250/350

Mposan >95 % 3a
LIMKII0B

250/350 uuknos

) cpeHeKBaapaTMUHOE 3HAUEHWE A0 MPUMEHEHNS MOLY ALK,

2 MNonocbl ISM (NpoMbILLIEHHbIE, HAy4YHblE U MeauuMHckue) Mexay 0,15 MMy u 80 MIy
COCTaBAsAOT OT 6,765 My oo 6,795 Mry; ot 13,553 My go 13,567 Mry; ot 26,957 My
no 27,283 Mr'y; u ot 40,66 MI'y no 40,70 Mru. JltobuTtenbckMe paanoananasoHbl Mexay
0,15 My 1 80 Mrru: ot 1,8 o 2,0 MI'y, ot 3,5 go 4,0 My, ot 5,3 go 5,4 My, ot 7 go
7,3Mrlu, 10, otr1 My ao 10,15 Ml'y, ot 14 My o 14,2 Mrry, ot 18,07 Ml'u oo 18,17 Mru,
ot 21,0 Ml'y go 21,4 Mlry, ot 24,89 MI'y go 24,99 Mru, ot 28,0 Ml'y ao 29,7 Ml'y u ot
50,0 Ml'y go 54,0 MI'u.

YacroTta . ‘ [JvnanasoH ‘ Moaynsums ’ Tpebyembliit YpoBeHb
uenbitadin (Mru) | (M) YPOBEHb COOTBETCTBUSA
385 380-390 | [eTe 27 27

450 430470 | YN 18 28
710/745/780 704-787 g';";“l’_ﬂi’f 9 9
810/870/930 800-960 l{'g'%’f,bc 28 28
1720/1845/1970 | 1700-1900 g';“;‘;ﬂ?f 28 28

2450 2400-2570 ?T;‘I'_’:l';f 28 28
5240/5500/5785 | 5100-5800 g';";“;ﬂﬁ’f 9 9

) Hecywias MoAyMPyeTca C UCMOSb30BaHNEM MPAMOYTONbHOMO cUrHana ¢
k03 duumeHToM 3anonHeHus 50 %.

HNON

22 | CooTBETCTBME HOPMATUBHbBIM TpeboBaHUSM c €

MpoTe3 QUATTRO aBNsSeTCA MEAULIMHCKUM U3AENNEM C MapkupoBkoit CE 1 cepTuduLmposaH
Ha cooTBeTcTBME TpeboBaHuaM PernamenTa (EC) 2017/745, EN 55011 Knacc B, IEC 60601-
1, ETSI EN 300-328 cornacHo AupektuBe 2014/53/EU n ISO 10328. [daHHoe u3aenuve
COOTBETCTBYET YacTu 15 Mpaeun GeaepanbHON KOMUCCUM MO CBA3U.

17
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MpunoxeHune 1. YHKUUM KHOMOK

DyHKUMS [elictBre [OnnTenbHOCTb HaXaTus
MNpoBepka cocTosiHUA HaxaTtue Ha KHomKy _

aKkymynsTopa «AKKyMynsTop»

BkntoueHne 6110KMpoBKM  []BOMHOE HaXXaTue Ha KHOMKY

crmbanus «[lepeksiloyeHne pexxmMoB»

BbliknioueHmne [IBOMHOE HaXkaThe Ha KHOMKY

610KMPOBKM CrubaHus «[NepeksioueHne pexxmmoB»

HaxxaTtne Ha KHonky
MpoBepka akTMBHOCTH -
«[NepeksoveHne pexxmmos»

YoepxaHue HaXXaToW KHOMKM

M3MeHeHne akTMBHOCTUN
«[NepeksioueHne pexxmmoB»

HaxxaTtne Ha KHonky
ConpsikeHue —
«becnposoaHoe coeanHeHne»

Yaep>xaHue HaxkaTbiM1 KHOMOK
Pe>xxnm xpaHeHus «[NepeknoyeHne pexnmMoB» K 6cC
«becnposoaHoe coeanHeHne»

YaepxxaH1e HaXxxaTol KHOMKM

6cC
«AKKyMynsTop»

Cbpoc

MpunoxeHue 2. OnncaHne cBETOMHANKALUUN

OyHKUMS OnucaHve cBeTOUHAMKALMN

AKKYMYNSTOp 3apsKeH HenpepbIBHbIN 3e/1eHbIN
AKKYMynSTOp 3apsbkaeTcs Muraiowmid 3eneHbiii
Hu3kuii 3apsia akkymynsTopa HenpepbIBHbIN KpacHbIi

OueHb HU3KUI 3apsg akKyMynsTopa  Murarowmii KpacHbii
MpoTe3 3ab/10KMPOBaH Bpy4HYIO HenpepbiBHbIN 6€nbii

Mwuratowmii 6enbiii: peako — xoabba, 4acto —

[poBepka nnn cMeHa akTUBHOCTU
anbTepHaTMBHas akTUBHOCTb

AKTUBHOCTb He 6blfia U3MeHeHa MonepeMeHHO KpacHbiii / 6enblii
BktoueHWe pexxrMa XpaHeHus MuratoLmii KpacHbIl / ciuHnii [ 6enbin
CucTeMHbI c6oM MonepeMeHHO KpacHbiIii / criHMi
3arpy3ka MuratoLmii 3eneHbiii / CuHN

MpunoxeHue 3. OYHKUMM KHOMKM MEPEKITIOYEHMS PEXXNMOB

HaxaTtue Ha KHomKy  Tekylliee cocTosHne  PaboTa ycTpoicTBa
CeeTonHANKATOP Muraet 6enbiM,

HaxxmMuTe oanH pas, YKa3blBas Ha TEKyLWMIA BUA aKTUBHOCTY.
YTO6bI NPOBEPUTH He 3a610k1poBaHo PefiKoe MWraHue yKasblBaeT Ha Xoabby.
cocTosiHUE Yactoe  MuraHue  ykasblBaeT  Ha

albTEPHATMBHYIO aKTUBHOCTb.

18



HaxxaTne Ha KHorKy

[iBykpaTtHoe
HaxxaTne Ans
610KMpOBaHUS 1
pa3bnoknpoBaHust

[onroe HaxaTtue
NS NepeKIioyeHns
Mexay Xoabbou u
anbTepPHaTMBHOM
aKTUBHOCTbIO

19

PROTEOR | PROTEOR QUATTRO 2 | UHCTpYKUMs No ucnonb3osaHuto | RU

TekyLlee cocTosHue

3abnoknpoBaHo

He 3a610k1MpoBaHO

PaboTa ycTpoiicTsa

CBETOMHANKATOP MWraeT KpacHbIM W
6enbiM, ykasblBas Ha owubky. Her
BKJ/TIOYEHHOM  aKTMBHOCTW, MOCKOJIbKY
KONEHHbIV NpoTe3 3a6/10KMPOBaH.

BkntoyeHa  6nokuMpoBka  crubaHus.
CeeToMHAMKaTOP roput 6enbiM
HenpepbIBHO.

3abnoknpoBaHo

Tekywas
AKTUBHOCTb
«Xoabba»,
anbTepHaTUBHas
AKTVBHOCTb He
HacTpoeHa.

BrnokvpoBka  crubaHus  BblKIOYEHaA.
Benbiii cBETOMHAWKATOP He ropuT. BHOBb
BKJ/IOYAETCA paHee BblbpaHHas
aKTUBHOCTb.

CBETOMHAMKATOP MWraeT KpacHbIM U
6enblM, YyKasbiBasi, YTO HUYErO0 He
npou3oLuno.

Tekywas
AKTUBHOCTb
«Xopabba»,
anbTepHaTUBHast
aKTUBHOCTb
HacTpoeHa.

Bbi6paH anbTepHaTUBHbIV BUA
aKTMBHOCTM. CBETOMHAMKATOp 4acTo
MuraeT 6enbiM, ykasbiBas, YTO BbiGpaH
anbTepHaTUBHbIV BUA aKTUBHOCTY.

Tekywas
AKTUBHOCTb —
anbTepHaTMBHas.

BeibpaH Bua akTMBHOCTM «Xoabba».
CBeTomHANKaTop MuUraet 6enbiM,
yKasbiBasi, 4TO  BblbpaH PEeXMM
«Xoabba».



PROTEOR | | IHcTpyKuis i3 3acTocyBaHHs| UK

01 | KOMMOHEHTM CUCTEMM.uuuvvuruuurnnnunnnnnnnnnsssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnsnnnnnnnsnnnn 2
02 | YMOBHI NMOBHAUEHHST +vvvvvvvusuuusnnssnnnnsnnnssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssssssssssssnnnnnsnsnnnnnnn 2
03 | MNMonepeaXkeHHS Ta TEXHIKA DE3MEKM ....uvurreiiiiiiiiiriiiis s 3
(0L IO Tol - To o PP 4
05 | TTOK@3B@HHST 1vvvvvvvuvsssnsnnsnnsnnnnnsnnsnnnnnsnnnsnsnnsssnsssnsssssssssssssssssssssssssnssssssssnssnssssnnnnnnnnnnnnnnn 4
06| TTPMBHAUEHHST ©vvvvvvvvvsrsssnssnnsssssnssnssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssnnsssssnssssssssnssnnsssnnsnsnnnnnnnnnn 4
L7 BT Toy R Tz c 2= T 4
08 | Di3NUHI XAPAKTEPUCTUKM 1eviiusrrreeiississsssseiesssssssssssess s sssssssssss s ssssssssessssssssssssssssnns 4
09 | YMOBM HaBKOJSIULUHBOTO CEPEAOBULLI . ..vvuvrrrrrrrnnnnnnnnnnnnnnnsssssssssssnssssssssssssnsssnnsnnnnnnnnnnnn 4
10 | OCHOBHI QCMEKTU POBOTM .ceeviiieurrereressssssssnnreessssssssssnressssssssssssneesssssssssssnsessssssssnnneees 5

10.1. THDOOPMALLSA NPO AKYMYTISITOP 1.uuurrrerrsssisssrrnsessssssssssssessssssmsssssessssssmnmssseessssnnnn 5

10.2. JeTani BUPOGY Ta IHTEPMDEMC ..ceeverrreerreesreaseessreessseessseesseesseesssesssseessseessseesnens 6

10.3. 3apAmKaHHS aKYMYIATOPA ...uuuununnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnssssnnssssnssssnnsssnssnss s snas 6

10.4. PO60Ta 3 KHOMKOBOK MAHEITIO .vvevssussessssssesssassesssassssssnssssssssssssssssssssssssssssnsnsssanns 7

ORI o= 8

10.6. MNMoBeAiHKA NICNS BUMKHEHHS XKMBIIEHHS . ...cevvuuueeeeeeersnsisessssssssssssessssessssnsnessssennns 11
11 | 3aMIHA HAKOMIHHMKA ...uuuuusuurususussssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassasssssasassnssssansssnsnnnnnns 12
12 | KoMNAeKT O6MEXYBAUA KYTA 3TMHAHHS «.uvvrrrerssssssrrnreeesssssssnnnessssssssssnnessssssssssnnneees 12
G 2 1 o op 13
14 | PerynioBaHHS T HANMALUTYBAHHS ..vevvriiiisrrreresssssssrsnsesssssssssssssesssssssnssnssssssssnsssnnnees 13
15 | OUMLLEHHS . ¢.vvvtuttttiiiriisntsssassa s a i aan 13
16 | NepeHeceHHN Ta CKMAAHHS HAMALUTYBAHD «vvvrvrrsssssrrrrrsesssssssrnnresssssssssnnessssssssssnnnenes 14
17 | TapaHTiSt T@ OBCTYTOBYBAHHS ....uvvvreiriiissrrreiesssssssissssees s s s ssssssns e e s s s s ssnnne e e s s s s ssnnnnees 14
18 | TEXHIUHA MIATPUIMK ..uvvreieesiiissirereessssssssssees s ssssssss s s s s ssssne e e e s s s s ssnnnnesesssssnsnnnnseess 14
19 | 3acTepexxeHHs WOoAO €NEKTPOMArHITHOI CYMICHOCT wuvvvrrersssrrrrressssssssnnrreessssssnsnnnees 15
20 | PexomeHpaUii Ta aeknapauis BUpobHMKA: eneKTpoMarHiTHe BUNPOMIHIOBaHHS .......... 15
21 | PexoMeHaaUii Ta aeknapauis BAPO6HMKA: 3aBAAOCTIMKICTD vuvvereeerurrereerserssnnneeeeeeanns 16
22 | BigNOBIAHICTb HOPMATUBHUM BUMOT@M ..ceevvrrrrrrrrrrereeeeeeeeereresesesssesssssssssssseseesmesemmnnnes 17
Jonatok 1. OnnUC YHKUIN KHOMKOBOT MAHEMI ..ve.uveeeuseesureesueeesneessseessseesseessesssessssessasessas 18
[onatok 2. ONUC IHAMKALIT CBITNIOZIOAY - eeeeeeeeeeeeeesseseesesesessss e s s s s e s e s s s s se s s s s s s s e s e e e e n e s e e aeeaeeas 18

Jopatok 3. OnUC OYHKUIA KHOMKU 3MIHU PEXKUMY .....vveerrireeessseeesssnesssssesssssssssssssessssees 18



PROTEOR | PROTEOR QUATTRO 2 | IHCTPYKUis i3 3acTocyBaHHs | UK

01 | KOMMOHEHTN cnCTEMMU

: Homep [popaeTbes
QI (T fetani OKpeMo
MPOTEOP KYATTPO 2 MPK (MIPAMIAKA) QNX0010 He 3a3HaveHo
MPOTEOP KYATTPO 2 MPK (3I 3'€AHAHHSM I3 PI3bBOIO
HA KIHLT) QNX0011 He 3a3HaveHO
Mepexesun 3apsgHui npuctpin MPOTEOP KYATTPO Ta QNX0601 Hi
afjanTepu
IHCTpyKUIs i3 3aCTOCYBaHHS IFU-03-014 Hi
KomnnekT 30BHiWHbOI niacuntoBanbHoi 6atapei MPOTEOP
KYATTPO ACC0010 Tak
Komnnekt pans 3aMiHn  KoniHHOi Haknagku T[POTEOP
KYATTPO ACC0003 Tak
KomnnekT ans 3amiHu 3aaHb0i kpuwwiku MPOTEOP KYATTPO|ACC0005 Tak
Komnnekt pans 3amiim  3arnywku potopa [MPOTEOP
KYATTPO ACC0006 Tak
Komnnekt obMexyBaya KyTa 3ruHaHHS ACC0007 Hi
Kpuwka, auctansbHa nipamigka QNX2005 Tak

02 | YMOBHi No3HaYeHHs

Poboua yactuHa Tuny BF

3

MapkyBaHHs CE

WEEE (Biaxoau
€MeKTPUYHOro Ta

KHonka nepesipku cTaHy
AKyMynaTopa / XXUBJEHHS

€NeKTPOHHOro 0bnagHaHHs)
Bupi6 He MOXHa BuKknaaTtu
SIK HECOpTOBaHi BiAXxoan, a

KHonka 3MiHW pexxumy

cnig BignNpaBnsT! Ao

craHgaptam FCC

OKpeMux MyHKTiB 360py ans Q K,Ho""(a 6e3npotosoro
BiIHOB/EHHS Ta nepepobKy. L 3'€AHaHHS
3HaK BiaANOBIAHOCTI "

Al A CP [vnnomoBaHu NpoTe3ncT

BupobHuk

YNoBHOBa)eHMUIA
npeacTaBHuK y €C

CepiitHuii HomMep

a)

OauH nauienT,
6araTopasose
BUKOPUCTaHHS

[uB. iHCTpyKUjto 3
ekcnnyaTauii abo 6yknert

QUATTRO

O dES I B>

MpoTe3 koniHa 3
MiKpOrMpoLEeCcopHUM
kepyBaHHaM MPOTEOP
KYATTPO

®yHKLUiS KHOMKOBOI NaHeni

3Hak BignoBigHOCTI
TEXHIYHWUM pernameHTam
YKpainu
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Mepea BUKOPUCTaHHSAM YBa)KHO MpoYMUTaiTe IHCTPYKLHO i3 3aCTOCYBaHHSI.

MopyLueHHs1 TexHikvu 6e3nekn MoXe Npu3BecTu A0 HecrnpasHOCTI npuctpoio QUATTRO
(KYATTPO) Ta pu3uKy TpaBMyBaHHSi KOpUCTyBaya.

MouaTkoBUI eTan excnyaTtauii npuctpoto QUATTRO (KYATTPO) noTpi6HO npoBoauTyh B
NPUCYTHOCTI KBanigikoBaHoro daxisus.

BrkopuCTaHHs AOMNOMIXKHMX 3acobiB AN XOAIHHA MOXe NPU3BECTU A0 HENpPaBWSIbHOMO
PO3YMiHHSI AKTMBHOCTI Naui€HTa. SIKWO NaLi€HT 3a3BMYail KOPUCTYETLCS AOMOMDKHUMM
3acobamu Ans XOf4iHHS, iX HeobXiAHO BUKOPUCTOBYBATK NiA Yac npouecy KanibpyBaHHS.
He po36upaiiTe i He 3MiHIONTE XXOAEH i3 KOMMOHEHTIB NpoTe3a. He peMoHTYITe NpUCTpiit
QUATTRO (KYATTPO), SIKLLO Le NpsIMO He BKa3aHO B iHCTPYKLi.

Mpo BCi cepiosHi iHUMAEHTW, MOB'A3aHi 3 BMPOBOM, cnia MOBIAOMASTY BUPOBHWMKA W
KOMMETEHTHi OpraHu KpaiHu, e 3apeecTpoBaHO KOPUCTyBaya.

Y pasi NOWKOAKEHHS! MakoBaHHS MNepeBipTe, UM He 3a3HaB MOLUKOAXEHb MPUCTPil
QUATTRO (KYATTPO).

Y pasi BUHWKHeHHs1 npobnem i3 npuctpoeMm QUATTRO (KYATTPO), 3BepHiTbca no
[0NoMory 1o CBOro npoTesucra.

HeHnanexxHe BukopuctaHHsa npuctpoio QUATTRO (KYATTPO) 6e3 goTpuMaHHS npasuin
6e3nekn Moxxe Npu3BeCTV A0 TPaBMyBaHHS.

He BukopucToByiTe npucTpii QUATTRO (KYATTPO) nia 4ac Moro 3apsiixaHHsi Yepes
HaCTiHHWIA 3apsaHUA NpUCTpii. MNepen HaasraHHSAM npoTe3a 060B’A3KOBO Bif'€aHalTe
1ioro Bif 3apsifHOrO MPUCTPOLO.

Mia yac 3apsmkaHHA 3a [OMOMOrol0 ajanTepa aBTOHOMHOMO >wueneHHs QUATTRO
(KYATTPO) He 3aHyptoiiTe npuctpit QUATTRO (KYATTPO) y Boay.

SAKLIO BU MOMITUTE HE3BUYHI PyXU1 B CTPYKTYPHI YaCTUHi NpoTe3a abo 03HaKW 3HOLLEHHSI
MPUCTPOIO, HEraHO MPUMWHITH HUM KOPUCTYBATUCS Ta MPOKOHCYNbTYWTecs 3i CBOIM
NpoTE3NCTOM.

Mpuctpii QUATTRO (KYATTPO) o6nagHaHo niTii-ioHHUM aKyMynsiTopoM, sIKUA He
niansarae 3amiHi KOPUCTYBAYeM i AN PeMOHTY noTpebye 3aBOACHKOrO 06CNyroByBaHHS.
JTiTili-ioHHI akyMynaTopu MicTATb HEGE3NEYHI METaNM, TOMY iX Yy XXOAHOMY pa3i He MOXHa
BMKMAATM Pa3oM i3 No6yToBMMM abo KOMEpLIMHMMM Biaxoaamu. Ix y xoaHoMy pasi He
MOXHa CnasnoBaTh, OCKINbKM BOHWM MOXYTb BUOYXHYTU. MNpoueaypy HanexHoi yTunisauii
BMpoby onmcaHo B MicLeBux npaeuax.

Akwo npucTpii QUATTRO (KYATTPO) po3psibkeHo, BiH 3a 3aMOBYYBaHHsM nepeinge B
PeXuM OMopy 3rMHaHHIO NPV BUMKHEHOMY XXVUBEHHI.

SAKWO aKyMynsTop po3psimkeHo, 6yabTe BKpal 06epeXHUMU, CrycKalouucb MaHAycoM
abo cxopamu.

QUATTRO (KYATTPO) mictuTb ApibHI AeTani Ta LWHypW, SKi MOXXYTb CTaHOBUTU Hebe3neky
YAYyLEHHS.

Akwo npuctpii QUATTRO (KYATTPO) 36epiraBcst He 3a poboyoi TemnepaTypu, nepes
BUKOPUCTaHHSAM 3anMLITE KOMIHHMIA BY30/1 Y po604OMy cepeaoBuLLi LoHaMeHLe Ha 30
XBWIUH, W06 BiH HabyB noTpibHoi TeMnepaTypw.

He 6iraiiTe Ta He BUKOHYMTE iHTEHCMBHI hi3MYHi BNpaBwu 3a TEMNepaTypH, L0 NEPEBULLYYE
BEPXHIO MeXy pAiana3oHy poboumx Temnepatyp (45 °C). Lle moxe npussectn Ao
nowkomxkeHHsa npuctpoto QUATTRO (KYATTPO).

MpokcuManbHUi 3'egHyBad i3 NauieHToM — Lie poboya YacTyHa NPUCTPORO. THLI 30BHILLHI
MOBEPXHi MPUCTPOIO, Pa3oM i3 OfIOKOM XKMBMEHHS Ta LUHYPOM, € EKCryaToBaHUMMK
YacTUHamu.

HepoTpuMaHHS IHCTPYKLUi i3 3aCTOCyBaHHA Npu3Befe A0 aHY/IIOBaHHSA rapaHTii.
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MpoTe3 KoniHa 3 MikponpouecopHUM kepyBaHHsaM MNMPOTEOP KYATTPO (Hagani no TeKCTy -
QUATTRO) — ue MikponpoLecopHa cucTeMa KOMiHHOrO npoTe3a 3 OAHIEl BicClO Ta
BHYTPILLHIMU AaTUMKaMK, siKi KOHTPOMIOKTb OMip 3rMHAHHS i BUMNPSIMAEHHS KOMiHa.

QUATTRO npusHayaloTb AN BUKOPUCTaHHS SIK KOMMOHEHT NpoTe3a HOruM B MaLjeHTIB 3
0AHO6IYHO abo ABOGIYHO aMMyTOBaHUMWM HWDKHIMKM KiHUIBKaMM abo aedeKkTaMmn HUXKHIX
KiHUIBOK, 30KpeMa TaknuMu:

e TpaHcdeMopanbHa amnyTauis;

e aMmnyTauis 3 BUUSIEHEHHAM KONiHa;

e aMnyTauis 3 BUUIEHEHHSIM Ta30CTErHOBOro cyrnoba;

e BpOMXEHi AeeKTN HMXKHIX KiHLIBOK.

Vad
1)
s
MpucTpiii QUATTRO npusHayeHo A1t BUkopucTaHHs OAHUM MALIEHTOM i kopucTyBavamu
npoTesis, siki 6axatoTb rapaHTyBaTH 6e3neKy, CTIMKICTb i MOKpaLlleHHsI AMHAMIKM Xoau 3a
[IONOMOrol0  MIKpOMPOLIECOPHOro  KoniHHOro  By3na. [puctpiti  QUATTRO  MycuTb
BCTaHOB/IIOBAaTU NuLLE KBaniikoBaHWI AUMNIOMOBaHWIA NPOTE3NCT.
o [iaxoanTb Ans ambynaTtopHoro piBHs: K3/K4
o ObMexeHHs 3a Barok KopucTyBaya:

- 150 kr (kg) (K3)
- 136 kr (kg) (K4)

150 10328 - P7 - R3~ [ [i] 'i‘ﬁ 150 kr (kg)

MpucTpiii QUATTRO He MigxoanTb ANst KOPUCTYBaYiB, sIKi HE MOXYTb:
e CaMOCTIHO 3apsiAXaTh KOMIHHWI By30/ | AOrNSAATU 3@ NPUCTPOEM;
e  XOAUTW, KONW KONIHHMIA BY30n NepebyBae B He3adikCOBaHOMY MOMOXKEHHI.

e Bara Bupoby: 1655 r (g)
e BwucoTa KoHCTpyKuii: 216 MM (mm)
e MaKkcuMMasnbHUIA KyT 3rMHaHHs: 135°

e [lianasoH pobounx Temnepatyp: Bia 0 o 45 °C
e [lianasoH TemnepaTyp 36epiraHHs: Big -25 ao 60 °C
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e [liana3oH BMCOTU Haa piBHeM Mops: Big 0 ao 5000 m (m)
e [liana3oH BonorocTi: Big 0 4o 100 % 3 ypaxyBaHHSIM KOHAEHCATY.
e BonorocTilkicTb: CTyniHb 3axmcTy IP68 3riaHo 3i ctaHaapTom IEC 60529.

- MpucTpin QUATTRO MoxHa 6e3neyHO BMKOPWUCTOBYBAaTM B pasi 3aHYpeHHs B
npicHy Bogy Ha rambuHy o 3 M (m) He 6inbwe Hik Ha 60 xBunuH. MMicns
BUyYEHHS1 KONMIHHOrO By3na 3 BOAW KOPUCTYBay MyCUTb Hacyxo BUTEPTU WOro
PYLUHVKOM.

- MpucTpin QUATTRO [03BOSIEHO 3acCTOCOBYBATU ANS €Ni30AMYHOIO MPUIMMaHHS
Aywly 3 BUKOPUCTAHHSIM M’SKMX MUNbHUX 3acobiB i B MeXax poboyoro AianasoHy
TemnepaTyp KOJIiHHOro nporesa.

- MpucTpint QUATTRO He MOXHa BMKOPUCTOBYBATU AN MPUMMaHHS BaHHM.

- TMpucTpiii QUATTRO He MOXHa 3aHyptoBaTW B COMIOHY YW X/I0POBaHy Boay — Le
MOXe CMPUYUHWUTU KOPO3ito.

- Y pasi BunagkoBoro 3aHypeHHs npuctpoto QUATTRO B COMOHY Uv X/10poBaHy BOAY
a60 noTpannsHHSA 6pu30K Takoi BOAM CiA HEraHO MPOMMTM MPUCTPIN NPICHO
BOZOIO Ta HACyX0 BUTEPTU PYLUHUKOM.

10.1. IndopmMauis npo akymynstop

Po6oua Hanpyra: 7,4 B (V) nocTiiiHoro ctpymy.

BxigHa Hanpyra 3apsgHoro npuctpoto: 12 B (V) nocTilHoro ctpymy

BxiaHa Hanpyra MepexeBoro agantepa >usneHHs: 100-240 B (V) 3MiHHOro cTpymy,
50/60 Iy (Hz).

AkymynsTop — 2-3 oHi, @ TakoX AOCTYMHW/ ajanTep aBTOHOMHOIO >KMBJIEHHS, SIKWUM
3abe3neyye AoAATKOBI AHI po6OTK akyMynsaTopa 3anexHo Bif Takoro Npodinto KopUcTysaya:
COH, CUAIHHSA, CTOSIHHS, XOAIHHS, aKTUBHICTb, KEPYBAHHS TPAHCMOPTHUM 3aCO60M.
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10.2. [detani BUpoby Ta iHTepdeiic

1. Ob6MexyBauy KyTa 3rMHaHHsi 4.  3MiHHa KOniHHa Haknaaka

2. THyu4Ka 3aaHs KpuLlKa 5.  UuniHapuyHui Ban

3. 3apHsa ckoba 6. BMHT Ans perynioBaHHA OMopy 3ruHaHHA npuy
BUMKHEHOMY XWBNEHHI

7. 3apsinHwiA po3’eM i NUNo3axucHa KpuLka
8. 3apsigHuWiA NpucTpilt i kabenb
10.3. 3apsimpKaHHa akyMmynstopa
BUTAMHITb 3aXMCHY KPULLKY po3'eMy Aist 3apsigkaHHs (7)
—— Ta BCTaBTe 3'egHyBady (8), wob6 kabenb 6y
o Q CrpsiMOBaHWI Aoropu. 3'eAHyBaY MA€e MarHiT i CTaHe Ha
0

Micue 3 KrauaHHsM. Micnst BCTaBAEHHS Ha KOPOTKMI Yac

0606

3aCBiTUTbCA  CBIT/IOAIOAHA  KHOMKa  akymynsTopa,
yKasytouu, WO KOMIHHWIA NpOTe3 3apsmKaeTbCs.

LJ /\ [ns 3apsamxaHHA NpUCTPOIO Chif BUKOPUCTOBYBATM
NVLLE HACTIHHUI 3apsiaHUiA NPUCTpIN Ta aganTepu abo
ajanTep aBTOHOMHOTO XWBMIEHHS, NpW3HadeHi ans

3apsaxaHHs npuctpoto QUATTRO.

/\ LLIo6 3MiHIOBAaTM OMip 3rMHAHHIO NPU BUMKHEHOMY
YKMBJNEHHI, BUKOPUCTOBYWTE TiflbKW LLECTUrPaHHWI KoY
po3MipoM 3 MM (mm).

9. MipamiganbHuii agantep

10. KHonkosa naHenb

11. TMepesipka CTaHy akymynsTopa
12. 3miHa pexumy

13. bBe3apoToBe 3'€AHaHHSA
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10.4. Pob60Ta 3 KHOMKOBOO NaHEN/0

10.4.1. KHornka nepesipku cTaHy akymynsaTtopa (11)

MepeBipka crtaHy akyMmynsitopa. HaTucHiTb i BignycTiTb KHOMKy, Wwo6 Binobpasuntu
MOTOYHUI piBEHb 3apsay akyMynsiTopa.

Cran
MoBHiCTIO 3apsaKeHo 51-100 % CBIiTUTBCS 3e/1eHM
3apsmKeHo 21-50 % bnumae zeneHnm
Hu3bkuit piBeHb 3apsay 11-20 % CBITUTLCS YEPBOHUM
KpUTUYHO HU3bKWMIA piBeHb 3apsay | 1-10 % bnvmae yepBoHMM

AKYMYnaTop 3apsamKaerbcs. [icns nig'eaHaHHs [0 3apsAHOro MPUCTPOKD MOTOYHWMIA
piBeHb 3apsay aKyMynsiTopa MO3HAYaETbCs 3e/1eHnM CBITIOM, Wo 6numae. Lo Buwe 3apsa
aKyMynsiTopa, TO NOoBibHile 6auMaTume iHaMKaTop.

MNMepe3aBaHTa)KeHHS KOIIHHOIO By3/1a. HaTWCHITb Ta yTpUMYyiiTe KHOMKY LWICTb CeKyHA,
[IOKM He 3ab/1MaloTb 3e/1eHni Ta CYHIl iHAUKATOpU. BUKOpPMCTOBYIiTE Lo YHKUIIO N1Lle 3a

BKa3iBKOIO MPOTE3MCTa, SKLLO Y BaC BUHUKIN NpoBaeMn 3 NPUCTPOEM.
10.4.2. KHorka 3MiHu pexwumy (12) ()

DyHKUIA CraH Onuc iHavkauii
cBiTnogiony

MepeBipka aKTUBHOCTI.
HaTucHiTb i BIANYCTITb KHOMKY,

XogiHHs

MoBinbHO 6nnMae
6inum

6710KyBaHHSA 3rMHaHHSA.

[BiYi HaTUCHITb KHOMKY, W06
YBIMKHYTU abo BUMKHYTU
610KyBaHHS 3rMHAHHS.

wob  Bigobpasutk  NOTOYHYy | BubpaHa anbTepHaTUBHA LBnako 6nvmae
AKTUBHICTb. AKTUBHICTb 6inum
YBiMKHeHHs [ BUMKHEHHS1 | B10KyBaHHS BBIMKHEHO CBIiTUTbCS 6innM

BriokyBaHHs BBIMKHEHO,
KPUTUYHO HU3bKUI 3apsif,
6atapei

CBiTUTbCS 6inuM
Bnnmae yepBoHMUM

BrokyBaHHs 3HATO

BigHoBAOETBLCS
nonepeaHs iHanKawis
cBiTnogioda

3MiHa aKTUBHOCTI.

HaTuCHITL Ta yTpUMyITE KHOMKY
3 cekyHau, Wwob nepemMkHyTUCS 3
pPeXMMYy XOAiHHS Ha BubpaHy
anbTepHaTMBHY aKTMBHICTb abo
HaBnaku. Micna 3MiHK
iHOMKaTOpU BKa3lyBaTUMyTb Ha
HOBY aKTUBHICTb.

AKTUBHICTb 3MiHEHO Ha

MoBinbHO 651MMae

XOAiHHS1 6inum
AKTUBHICTb 3MiHEHO Ha LLIBnako 6nmMmae
anbTepHaTUBHY 6inum
AKTUBHICTb He 3MiHMNaca

(anbTepHaTUBHY

AKTUBHICTb HE BBIMKHEHO B
3aCTOCYHKy nauieHTa abo
Hapasi Hebe3neyHo
3MiHIOBATU aKTUBHICTb)

Bnvmae 6inum i
YepBOHUM

10.4.3. KHonka 6e3apoToBoro 3'egHaHHs (13)

Mia’epHaHHA KOMIHHOro npotesa uyepe3 MoOG6isIbHMI 3acTOCyHOK. LLIo6 nig'egHaTu
KOMiHHWI npoTte3 QUATTRO A0 CMapT-NpuUCTpoOto, WBUAKO HATWUCHITL i BiAMYCTiTb KHOMKY,

KOMM 3'IBUTLCS BiAMOBIAHWIA 3aMMUT Y 3aCTOCYHKY.

7

o~
Gy
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10.4.4. MNepeBeaeHHs KOMIHHOIO NpoTe3a B peXxuM 36epiraHHs

YTpuMyITe 0aHOYacHO KHOMKK 3MiHa pe)xuMy Ta BesapoToBe 3'€eAHaHHS LWiICTb CeKyHA,
[OKM He 3abnuMaloTb YyCi iHAMKaTopK, a MOTIM BUMKHITb NPUCTPIA. Y pexumi 36epiraHHs
npuctpii QUATTRO MOBHICTIO BUMKHETbCS | HEe pearyBaTMMe Ha KoMaHau. [pucTpii
HEMOX/IMBO Oyae BBIMKHYTM HATUCKAHHSAM KHOMKW  «AKyMynsaTop/XuBneHHs». LLo6
YBIMKHYTU KONiHHWIA NpoTes3, cnif nia’egHaTv Moro Ao 3apsiaHoro npuctpoto abo agantepa
ABTOHOMHOTO XXMBJIEHHS. KONiIHHUI NpOTE3 HaAXOAMTh i3 3aBoAy B pexxuMi 36epiraHHs (o6
YBIMKHYTU NpUCTPiiA, NOTPIGHO Mia'eAHaTW MOro A0 HKepena XUBMEHHS).

MPUMITKA. MpuCTpiit He Nepeiiae B pexxum 36epiraHHs, SKLLO Moro Mia’eaHaHo 0 3apsiAHOro
NpUCTPOIO.

10.5. Pexxnmmn

Pexxum cnaiHHa

MpucTpiit QUATTRO Mae ABa HanalUTyBaHHS PEXVUMY CUAIHHA. IX MOXHa 3HaiiTV Ha Bknaaui
«IHCTPYMEHTU» Ha NaHesi IHCTPYMEHTIB y 3aCTOCYHKax AJist MpoTe3ncTa 1 nauieHTa.

PeXXMM cuziiHHS BBIMKHEHO (3a 3aMOBYYBaHHSM). KoM KOMIHHUIA NPOTE3 HE HAaBaHTaXEHWN,
a NoJIOXXEHHs! cTerHa 65M3bke 0 FOPU30HTaANBHOMO, KOMIHHMIA NPOTE3 3rMHAETLCS 6e3 onopy.
PexuM cuaiHHsg BUMKHEHO. KOniHHUI NpoTes i Aani MaTuMe rigpaBnivyHui onip Ha 3ruHaHHS,
HE3aneXHo BiA KyTa 3rMHaHHS CTerHa.

MpuMiTKa. SIKIO PEeXMM CUIIHHS BUMKHEHO, PeXMMK i34 Ha Benocunedi 1 noAosiaHHs
nepeLuKos HeAOCTYHi.

MNMoaonaHHsa nepelukoa

OyHKUia nogonaHHs nepewkoa npuctporo QUATTRO kopucHa nif Yac nepectynaHHs yepes
06'eKTU BENMKOro posMipy abo Mocagky B TPAHCMOPTHWI 3acib i3 BMCOKO pO3MILLEHUM
BXO/AOM.

MoponaHHs nepeLkos YBIMKHEHO (3@ 3aMOBYyBaHHSIM). KOMiHHWI NpoTe3 3rHaTUMeTbCst
6e3 onopy, Konmn CTerHo 3irHeTbcs Ha 35 rpaaycie abo 6inblie, a KOMiHO BUMpsSIMAIEHE Ta
HeHaBaHTaXeHe.

MoponaHHs NepewKos BUMKHEHO. 3a BiZICYTHOCTI HAaBaHTa)XEHHS KOJTIHHWIA MpOTe3 NoBiNIbHO
3rMHaTUMETBLCS 3 riApaBAivYHUM OMOPOM HE3aNEXHO BiA KyTa 3rHaHHS CTerHa.

MpoTe3ncT Moxe BMUKaTV abo BUMUKATK L0 DYHKLO ANs pi3HWMX BUAIB AiSNbHOCTI NauieHTa
Ha BKMagui «HanawTyBaHHS» > «PerynoBaTu», PO3MIlLEHii Ha MaHeni iHCTPYMEHTIB Y
3acTocyHKy GaitLab, nicns 3aBepLUeHHS1 NOBHOrO NporpaMyBaHHs.

MpoTE3NCT MaE HafaTv MauieHTOBI A03BiN yMMKaTW abo BUMMKATK Lo dyHKuilo. Ti MoxHa
3HaWTK Ha BKnaaui «HanawTyBaHHS» > «[103BOMM», PO3MIlLEHii Ha NaHeNi iHCTPYMEHTIB y
3aCTOCYHKY Ansi NpoTe3uncTa.

«IHCTpYMeHTU» > «HanalwTyBaHHS», PO3MilLEeHIn Ha MaHeni iHCTPYMEHTIB y 3aCTOCYHKY
nawjeHTa.

MpuMiTKa. SIKLO PEXUM CUAIHHS BUMKHEHO, PEXWM MOAOMAHHS NMEPELIKOA HEAOCTYMHUIA.

13pa Ha Benocuneni

Y pexwuMi i3aM Ha Benocunedi KONiHHWIM NpoTe3 neperae B 3afaHUi KOPUCTYBAYeM CTaH
HM3bKOTO OMOpY, KONMM CTEFHO KOPUCTyBaya 3aliMaTuMe 65m3bke A0 FOPU30HTasbHOrO
MOJIOXKEHHS, WO BiabyBaeTbCs MiA Yac CUAIHHS Ha Benocunesi abo 3BUYANHOTO KPYTiHHS
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neganen. KopucrtyBay MOXe 3aAaTi TPU PiBHI OMOpPYy Ha 3rMHAHHS / BUMPSMIIEHHS B
3aCTOCYHKY, HAaTUCKAKOUYM KHOMKY «+» 260 «—>». KOMiHHUI NpoTe3 3a/MWaTUMETLCS B CTaHi
HM3bKOIO OMOpYy, AOKM KOPUCTYyBay He HaBaHTaXMWTb MOro Mia Yac NOBHOrO BUMPSAMIIEHHS
KoniHa, Yepes wo npuctpii QUATTRO noBepHeTbcst A0 dyHKLi XOAiHHS. Y pexuMi i3a1 Ha
Besiocunesi BUMUKAIOTLCS PEXUMM  MOAOMAHHS  MepewKkos, CUAIHHS 1 610KyBaHHS
MOJIOXKEHHS Hir.

* He pekoMeHA0BaHO BWKOPWUCTOBYBATM KOMIHHWIA MpPOTE3 Yy pexuMi i3aM Ha Benocuneai
NpOTAroM TPUBANOro Yacy Nicns Toro, Sk Naui€HT 3aKiHUMB 3alMaTUCS LIEID aKTUBHICTIO.
MNepeMKHITLCS B pEXMM XOAiHHSA B 3aCTOCYHKY abo 3a AOMOMOrol KHOMKOBOI MaHeni, wob
YHUKHYTW BUMAAKOBOI akTuBaUii peXXunMy 1341 Ha Benocunei.

MpuMiTKa. SIKLWO PEXUM CUAIHHA BUMKHEHO, PEXMM 1341 Ha Benocuneai HefloCTyMHUIN.

EninTuuHmuin TpeHaxep \o!

PexuM eninTMYHOro TpeHaXxepa NPOWLIOB MEPEBIPKY AN BUKOPUCTaHHSI KOPUCTYBadaMu 3
O[IHAM KOJTIHHMM MPOTE30M Ha efiNTUYHKUX TpeHaxkepax. € ofHe HanawTyBaHHS Onopy sK
ANS 3rMHaHHSA, TaK i BUNPAMIIEHHS, | KOPUCTYBayi MOXYTb KPYTUTWU nefani TpeHaxepa sk
ynepeg, Tak i Hasag. Y UubOMYy pexuMi pexxuM 610KyBaHHS MONOXEHHS Hil | peXXUM CUAIHHS
BMMKHEHO. He pekoMeH[OBaHO BMKOPUCTOBYBATU PEXMM eNiNTUYHOro TpeHaxepa nia yac
XOfiHHA cxoAamMn abo 3aHsATb Ha CTen-TpeHaXkepi, a TakoX 3almwaTtv MnpoTe3 y LbOMYy
pexuMi nocTiiHo. Cnia AOTpUMyBaTUCA 3axofiB 06epeXHOCTi Ni4 Yac pyxy Hasag i npu
CMYCKY CXWNamMmn B LIbOMY PeXuMi. e

l'pa B ronbd -
PexxuMm rpu B ronbc Aae 3Mory 06MeXMTH 06CsM 3rMHaHHs KONIHHOMO NpoTesa Mif Yac rpu B
ronbd.

Bn6paBLum rpy B ronbd Ha ekpaHi «[isnbHICTb» Y 3aCTOCYHKY NaLjieHTa, Nepeisitb Ha ekpaH
«PeryntoBaHHsa». Ha LbOMy ekpaHi Bigobpasatbcs 3 BapiaHTU AN pisHUX AOCTYMHUX KyTiB
3rMHaHHA. KOXeH i3 HMX MOXKHA HanawTyBaTh, HAaTUCKAKUM KHOMKY «+» abo «—». MaujieHT
MOXe 3anporpamyBaTt 0 3 pi3HUX HanawTyBaHb ONOPY AN CTYMEHIO 3rMHAHHS, NOTpibHOro
AK AN KOHKPETHOro 3aMaxy KJIloUKO Ans ronbdy, Tak i Ans iHWWX BUAIB AiSNbHOCTI, SKi
noTpebyloTb iHAMBIAYaNbHWUX HanawTyBaHb OMopy.

* He pekOMEHA0BaHO BUKOPUCTOBYBATU KOMIHHUIA NMPOTE3 Y PEXUMi Fpu B rofbc NpoTsrom
TPUMBAIOro Yacy Mic/si TOro, sk NalieHT 3aKiHUMB 3aMMaTUCS LEI aKTUBHICTHO. MepeMKHITbCS
B PEXWM XOAIHHA B 3aCTOCyHKy abo 3a AOMOMOrow KHOMKOBOI MaHeni, Wob yHUKHYTM
BMMNAAKOBOI aKTMBaLii pexuMy rpu B rofb@.

/\ KON AKTUBOBAHO PEXXMM 'PU B FOJIb®, KOMIHO 3rUHATUMETBCS TLIbKWU NIA
TWM KYTOM, SIKW1IA BYJI0 BCTAHOBJ/TEHO B 3ACTOCYHKY. KO BUBPAHO IPY B rOMb®,
Cnif YHUKATU CryCKY CXOOAMU TA CXUJTAMI.

e o

PeabiniTauis E’l

Pexxnm peabinitauii npusHaueHo ans kopuctysadis npuctpoto QUATTRO 3 oaHmM abo aBoMa
KONiHHUMK NpoTe3amu nia Yac peabinitadii. MpoTe3 ocHaleHo dYHKUIE NIATPUMKN Nig Yac
BCTaBaHHS 3 HANALWTYBaHHAM OMOPY N Yac CUAIHHSA, OKPEMUM Bif OMNOpY Mif Yac CUAiHHS B
PeXuMi XOAiIHHSI, @ TaKoX (YHKLIED TalM-ayTy NiATPUMKM Mig Yac BCTaBaHHS (Y CeKyHAax).
Konu kopucTyBay NoYMHaE BCTaBaTy 3i CTiNbUs B pexuMi peabinitauii, ane 3ynMHAeTbCA Nia
yac nigHiMaHHSI, KONiHHWIA NpoTe3 6/I0KYETHLCS B MOMOXEHHI 3rMHAHHS Mif MOTOYHUM KYTOM.
SAKWO CniMBaE BCTAHOBMEHUI Ha TalMepi Yac, i KOpUCTYBay He MPOAOBXUB BUMPSMAATY
KOMiHO, 6/10KyBaHHSI 3rMHAHHSI 3HIMAETLCS, | NPUCTPI OMYyCKAaE KOPUCTyBaya Ha CTineub,
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BUKOPUCTOBYIOUM 3aaHuWiA Y pexxuMi peabinitauii onip nig yac cuiiHHA. SKWO KONMiHO 3HOBY
BUMPSIMISIETLCA A0 CM/IMBaHHS BCTAHOB/IEHOTO Ha TaliMepi uyacy, 6MOKyBaHHSI 3rMHaHHS
BCTQHOBJ/IOETLCS HA MOTOYHOMY KyTi, @ TaliMep OBHynsieTbCsl i 3amyckaeTbcs 3HOBY. LLlo6
BUITU 3 pexxuMy peabiniTauii, NOTPIGHO NOBHICTIO BUNPSAMUTI KOJIHO. MiCNs LbOro KOMiHHWIA
npoTe3 npauoBaTMe 3 OMOpPOM, HanalwToBaHUM AJI PEXUMY XOAIHHS, AOKU KOpUCTyBaY
3HOBY He csije — Y Lieil MOMEHT aBTOMaTWYHO aKTUBYETbCS yHKLUis NiATPUMKM Mig yac
BCTaBaHHs. KoniHO MOXHA 3anuuaTv B pexuMi peabinitauii nocTiiHo, 3a yMOBW, LIO
KopucTyBaya noiHPOpMoBaHO: dyHKUIA NIATPUMKM Nif Yac BCTaBaHHS CrpalboByBaTUME
Lopasy, KOMM BiH CiAaE.

CnpuHT
PexuM CNpUHTY NPOMLLOB NepPEBIpKY ANst BUKOPUCTaHHS Nif Yac CNPUHTEPCHKOI aKTUBHOCTI
KOpWCTYBayaMun 3 OHUM KOJTIHHUM NPOTE30M. Y pasi Nepexofy B PEXWUM CMPUHTY Pexum
NOAONAHHA MEpPELLKOA | PeXuM CUAIHHSA BMMMKAIOTLCA. YCi MapameTpu Oropy MOXHa
HanawTyBaTU B PeXWMi CNPUHTY BIiAMNOBIAHO A0 iHAMBIAyanbHUX NoTpeb KopucTyBada. He
pEKOMEHZI0BaHO 3a/MLLIaTU NPUCTPIN Y PEXUMI CMPUHTY MOCTIMHO.

MigHiMaHHSa cxoaamu

PexuM MigHIMaHHS CXOAaMM MPOWLIOB MEPEBIPKY AN BUKOPUCTAHHS Mif Yac MigHiMaHHS
CXO[,aMM1 KPOKOM Yepe3 CXOAMHKY KOPUCTYBa4aMm 3 OAHUM KONIHHWUM npoTe3oM. Lia dyHKuis
He npu3HayeHa A/ BUKOPUCTAHHS KOPUCTYBAaYaMu 3 BUUIEHEHHSIM Ta30CTErHOBOrO Cyrioba
abo fKi He MOXYTb AOCTaTHLOIO MIpOI0 KepyBaTW Ta30CTErHOBMM CyrfioboM i Ta3oBuMMU
M's3amu.

PexxuMm nigHiMaHHA cxofaMM 3a 3aMOBYYBaHHAM BUMKHEHO, WO BMMAara€ BBIMKHEHHS B
3aCTOCYHKY MpoTe3ucTa Ha BKaaui «IHCTpyMeHTU» Ha ekpaHi «HanawTtysaHHsS». Konu
peXuM MigHIMaHH] CxodaMu aKTMBOBAHO, MOXHa BiApPErynoBaTV creujanbHuii  onip
BUMPSIM/IEHHA Mif Yac Maxy.

MpoTe3UCT Mae HajaTW NaLieHTOBi [03BiN yMMKaTM abo BuMMKaTV LU0 yHKUIIO ¥
peryniosat Omip BUMPSIMAEHHS Mif yYac Maxy. li MOXHa 3HaifTu Ha BKAaaui
«HanawTyBaHHs» > «[103BOMM», PO3MILLEHI Ha MaHeni iHCTPYMEHTIB Yy 3aCTOCYHKY ANsi
nporesucra.

«IHCTpyMeHTU» > «HanalTyBaHHS», PO3MilleHii Ha MaHeni iHCTPYMEHTIB Y 3aCTOCYHKY
nauieHTa.

Konun pexxum nigHiMaHHS cxoaaMm akTMBOBaHO, LWO6 noyaTty nigHiMaTMCA cxoaamu, NauieHT
Ma€ BUKOHATV LUBUAKUIA PyX BUMPSIMIIEHHS, @ MOTIM 3rMHaHHSI Ta30CTErHOBOro cyrnoba 6e3
HaBaHTaXKeHHs1 Ha npoTe3. KoniHHWI npoTe3 3rMHaeTbcs Ans 3abe3neyeHHst 3a30py Hag
CXOAMHKOIO i FapaHTYE, Lo CTOMa CTa€ PiBHO Ha HACTYMHIN cxoanHLUi. Konu KoniHHUIA npoTes
nepebyBa€ nig HaBaHTAXEHHSIM, Oro 3a6/10KOBaHO A/1s 3rMHAHHS, ane Moro MoXHa BiNlbHO
BUMNPSMAATY.

BrokyBaHHSA NOMOXEHHS Hir

Y QUATTRO nepenbaveHo yHKLUito GMOKyBaHHS MOMOXeHHsS Ans CTabinbHOCTI, sika
aBTOMaTMYHO O/I0KyBaTMMeE MpOTe3, KOMW MauieHT nepebyBae B MOMOXKEHH i3 3irHyTUM
KONIHOM.

BnokyBaHHS NONOXEHHS HIr yBIMKHEHO (32 3aMOBYYBaHHAM). Konv nawieHT 3aTpUMye CTErHO
niZl KyTOM 3rMHaHHSI Ta HaBaHTaXYE KOJiHO, KOMIHHUIA NPOTE3 aBTOMATUYHO B6JIOKYETLCS Bif
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NoAanblIOro 3riHaHHs. BnokyBaHHsi 6yze aBTOMaTWYHO BUMKHEHO, KOSIM CTEFHO BUKOHYE
pYX Ha BMMNpSIM/IEHHS abo KOJIHO He HaBaHTaXeHe.

BrokyBaHHS NONOXEHHS HIir BUMKHEHO. Konu NauieHT 3aTpUMyE CTErHO Mif, KyTOM 3rMHaHHS
i HaBaHTaXye KOMIHHWI NpoTe3, BiH He G/I0KYBaTUMETbCS. 3aBASKM LbOMY KOMIHO MOXe
3ruHaTUCh i aani.

MpoTe3ncT Mae HagaTh NaUieHTOBI A03BiN yMMKaTK abo BUMUKATK U0 YHKU0 Ha BKNaaui
«HanawTyBaHHsa» > «[103BONN», PO3MILLIEHIH Ha NaHeni iIHCTPYMEeHTIB y 3acTocyHKy GaitLab.
SIKWO MAUEHT OTPpMMaB A03BiN1 YMMKATM abo BUMUKATU L0 (yHKLUO, Ti MOXHA 3HaWTU Ha
Bknagui «IHCTpyMeHTW» > «HanawTyBaHHs», pO3MilleHi Ha naHeni iHCTPYMeHTiB Yy
3aCTOCYHKY MauieHTa.

MpumiTka. BNOKyBaHHS MOMOXEHHS MOXe BMMKaTUCA npu 5-70 rpagycax 3ruHaHHs.
BrokyBaHHS MOMOXEHHS BUMUKAETLCA B pexuMax i3aM Ha Benocunedi, eninTUYHOro
TpeHaxxepa Ta rpu B ronbod.

BrokyBaHHS 3rMHaHHS

LLI06 YBIMKHYTM 6/TOKYBaHHS 3rHaHHS, 3aliMatoUnChb 6y/1b-SIKOO aKTUBHICTIO, ABiYi HATUCHITL
KHOMKY 3MiHn pexwuMy. KHornka 3aroputbcs 6invM CBIT/IOM, CMOBIWAOYM NPO BBIMKHEHHS
6710KyBaHHS 3rHaHHs. Konv 6710KyBaHHS BBIMKHYTO, KONIHHMIA NPOTE3 MOXE BUNPSMISTUACS,
ane He MoXe 3rMHaTucs Ginblle NOTOYHOro KyTa. SIKILO KOJHHWIA NPOTe3 BUMPSMNEHO A0
6inblW BEPTMKANLHOrO MONOXKEHHS, 6/I0KyBaHHS NMOBTOPHO BMWKAETLCS Nif HOBUM KyTOM.
KoniHHWiA npote3 i pani 6yae 3ab/0KOBaHO B LbOMY MOMIOXKEHHI, [OKM KOMIHO He
BUNPSAIMUTLCS abo He Byae BUMKHEHO 6/10KyBaHHS 3rMHaHHS. Binuii inaukaTop CBiTUTUMETbCS
MOCTiiHO, AIOKM BBIMKHEHO 6710KYBaHHS 3rMHaHHS.

MpuMiTka. Konn BBIMKHEHO 6/10KyBaHHS 3rMHaHHS | KOMIHHWI NpOTE3 He HaBaHTAKEHWUW,
1oro 6yze 3abnoKkoBaHO 5K y pasi 3rMHaHHSl, Tak i B pasi po3npsiMieHHs.

[BiYi HaTUCHITb KHOMKY 3MiHU pexuMy, o6 BUMKHYTU OGNOKYBaHHSI 3ruHaHHs. binui
iHOVMKaTop 3racHe, ykasylouwu, WO O0KYBaHHS 3rMHaHHS BUMKHeHO. KoniHHMI npoTe3
NMOBEPHETLCS A0 BMOPaHOi aKTUBHOCTI, HaNpuKIaa XOA4iHHS.

/N HEOBXIIHO YHUKATW KOHTAKTY MHI3J I KOMMOHEHTIB I3 PAMOIO TA LIMTIHAPOM.
LIE MPM3BEAE OO NOLUKOMKEHHA MPUCTPOIO. PEKOMEHAOBAHO KOHTAKT MDK
Ib30K0 TA 3AAHBOKO CKOBOKO MPUCTPOIO QUATTRO (N2 3 B PO3AUII «AETAJIL
BWPOBY») M1A YAC NOBHOIO 3r’MHAHHSA, OCKI/IbKU LIE HE CNPUYNHAE NOLLUKOKEHD.

10.6. MoBeaiHKa nicnst BUMKHEHHS XXUBMEHHS

Konn akymynsatop pospsmkeHo abo npote3 nepeBeAeHO B pexuM  36epiraHHs,
3aCTOCOBYETbCSA OMip 3MMHAHHIO MPY  BUMKHEHOMY XXMBREHHi. Onip 3rMHaHHIO npu
BUMKHEHOMY >KVMBMEHHI MOXHa BigperynioBaTv BiAnoBiAHO [0 Ppi3HMX BnogobaHb
KOpUCTYBaya W pisHoi Baru.

/\ TIOMPOCITb CBOTO MPOTE3UCTA HANTALLTYBATW LIEM MAPAMETP.

HanawTtysaHHs.
MoBHICTIO BUMNPSAMITL KOMiHHMI npoTe3 QUATTRO, BCTaBTe LUECTUIPaHHWUI KoY PO3MipoM
3 MM Yy IBWHT, SIKUI perysitoe onip 3rMHaHHIO NMpyU BUMKHEHOMY >uBreHHi (N2 6 y po3aini

«[leTani BUpoby»): perynioBaHHs 3a rOANHHUKOBOIO CTPINIKOO C 36inbLUye onip 3rMHaHHIo,
a perynoBaHHS NPOTU FOAWHHMKOBOI CTPINKK O 3MEeHLUYE Onip 3rMHAHHIO.
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A\ HE 3MMHAWATE KONIHO 31 BCTABJIEHWMM LUECTUIPAHHWUM KJTIIOYEM — LIE MOXE
MPU3BECTN A0 HE3BOPOTHOIO MOLLUKOKEHHA NPUCTPOLO.

MpumiTka. KoniHHWI NpoTe3 MoCTavyaETbCs 3 OMOPOM 3rMHAHHIO BCEPeAWHI AianasoHy, a
TakoX i3 3anacoM y 2 obepT, 3aBAsKM YOMy MOXHa 36inbliyBaT abo 3MeHLyBaTH omnip

3aNexHo Big BnogobaHb naujieHTa.

3HATTS HaKONiHHUKA

BuKpyTiTb ABa MBMHTU 3 TOPLEBOID FOMIBKOIO 3
KOJTIHHOrO nporesa 3a 0NOMOroto
LLIECTUrpaHHOro Ko4Ya posMipoM 3/32 aworiMa
(2.4 mm (mm)).

BcTaHoBNeHHS HaKOMIHHKKA

BCTaHOBITb HaKOMIHHMK. 3aTArHiTb 2 rBUHTU 3
TOpLIEBOIO roniBKolo 3a [10roMOroro
LUECTUIPaHHOIO KJloYa po3MipoM 3/32 aoima
(2.4 mm (mm)).

MpuMmiTka. 3aTsraiTe, AOKW TBUHT HE CTaHe
BpiBEHb i3 MOBEpPXHE, a MoTiM e Ha
1/4 o6epTy. He 3aKkpyyyiTe rBUHTU HAATO TYroO.

[

LLlecTurpaHHUI KoY
po3mipoM 3/32 aroviMa
(2.4 mm (mm))

MepekoHaliTecs, WO KONIHHMI NPOTE3 MOBHICTIO BUMPSIMIEHO.

BuKpyTiTb ABa rBUHTW 3 TOPLEBOIO MOMIBKOIO i3 3aAHBOI YAaCTUHU KONIHHOMO NpoTe3a

3a [JONOMOrOI0 LIECTUrPaHHOro Ktoua Ha 3/32 (2.4 MM (mm)) AtoviMa abo BUKPYTKU.

3HiMiTb 0B6MeEXYBay KyTa 3rMHaHHsl, obepTatoum 1oro HaBKoo LMAiHAPUYHOrO Basna.
MpumiTka. Ans ubOro Moxe 3HafobuUTUCS CNpsIMYBaTH 3a4HI0 YaCTWHY KOJIHHOMO MpoTe3a

LOHM3Y.

MepekoHalTecs, WO KOMIHHUIA NPOTE3 NOBHICTIO BUMPSIMIIEHO.
PO3MICTiTb 3MiHHUIN 06MEXYBay KyTa 3rMHaHHS Yy BiAMNOBIAHOMY MicLi Ta BCTAHOBITb

noro.

3aKpyTiTb ABa MBMHTY 3 TOPLIEBOIO FONIBKOIO 3@ AOMOMOrOK0 LWECTUrPAHHOMO KoYa Ha

3/32 (2.4 mm (mm)) atoiMa abo BUKPYTKMU.

Ha obMexxyBaui KyTa 3ruHaHHs Ma€ 6yTv BUAHO BUrpaBitoBaHMIi TEKCT.
MpuMiTKa. 3aTdraiTe, AOKM IBUMHT HE CTaHe BPIBEHb i3 NOBEPXHELD, @ MOTIM LLUe Ha 1/2 obepTy
(ekBiBaneHTHO 06epTanbHOMy MOMeHTY 80 YHL-AoNMIB).
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Y

Mpuctpiii QUATTRO nocTayaeTbea i3 3'€AHaHHSAM TUMy «mnipamigka» abo 3'€aHaHHAM i3
pi3bb0I0 Ha KiHUi, CyMiCHI 3i CTaHAapTHUMK 3'€AHYBaYaMu (AMB. HaLL KaTanor).

[ns 3apsimKaHHs akyMynsiTopa BUKOPUCTOBYWTE NULLE HACTIHHWA 3apsiaHWiA MpUCTpin Ta
aflanTepy, WO MocTadyaloTbcsl 3 npucTpoeM QUATTRO, abo AodaTkoBuii aganTep
ABTOHOMHOIO YXMBJIEHHS.

3aBaHTaXTe 3aCTOCYHOK Ansi npoTe3ncTa Gaitlab, o6 HaneXHUM YMHOM BigperynoBaTh i
HanawTyBaTh npucTpiii. GaitLab aae 3Mory kanibpyBaTi 1 ONTWMMI3yBaTV HanalTyBaHHSI
Mikporpouecopa AN KOXHOrO MauieHTa. [auieHTM MOXyTb 3MiHIOBaTU pexumu 1
HanawToByBaTM MapamMeTpu B 3acToCyHKy Freedom Innovations. Mepen BCTaHOBNEHHSM
3aCTOCYHKY MepesipTe BUMOrM A0 CMapTdoHa. 3aBaHTaxTe 3acTocyHku 3 App Store abo

MarasuHy Google Play.

MobinbHi 3acTtocyHku GaitLab i Freedom Innovations cymicHi 3 iOS 17 i HoBiwMMK BepcisMu
Ta OC Android 14 i HOBiLLMMK BepCisMU.

3acTocyHok

GaitLab

Freedom Innovations

fal |S

MpomuBaiiTe koniHHWIA nNpoTe3 QUATTRO uMCTOlO BOAOMPOBIAHO BOAOK. NS BUAANEHHS
npuavnnoro 6pyay 30BHI KONIHHOrO MpPOTe3a MOXKHa BMKOPUCTOBYBATU JiULLE M'SKY LLITKY
(Hanpvknag, 3y6Hy). BukopucTaHHs Byab-SIKMX iHWKMX XiMiYHMX abo MUbHMX 3acobiB Ans
unweHHs npuctpoto QUATTRO Moxe Mpu3BeCTM O aHyMoBaHHSA rapaHTii. [licng mutTa
peTeNbHO MPOTPITb KOMIHHWI MpOTE3 PYLUHUKOM. He BUKOPUCTOBYWTE (eH Ans BONOCCS,
OCKifIbKM BiH MOXe MOLUKOAUTY €NeKTPOHIKY 1 NPU3BECTU A0 aHYMOBAHHS rapaHTii.
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MNepeHeceHHs HanawTyBaHb
Min’enHanTecs Ao KOMHHOro NpoTe3a, 3 KOro NoTpiGHO NEPEHECTM Nporpamy.
Micns nip’eaHaHHs nepeiliTb Ha BkaAKy «IHCTPYMEHTU», PO3MilleHy Ha MaHeni
iHCTPYMEHTIB 3aCTOCYHKY, | HATUCHITb «KepyBaTK HanawTyBaHHAMW».
HatucHiTe «KonitoBaTn HanawTyBaHHsA», WO6 36epertv HanawTyBaHHS Ha CBOEMY
NpUCTPOI.
Tenep MOXHa BiA'€eAHATUCS Bif 3aNpoOrpaMoOBaHOIO KONIHHOrO NpoTe3a.
Mig'eaHalTeca Ao KOMIHHOrO NpoTe3a, Ha SIKMi NOTPIBHO NepeHeCTH Nporpamy.
Mepeiaitb Ha BKMAAKY <«IHCTPYMEHTM», pO3MilleHy Ha MaHeni iHCTPYMeHTIB
3aCTOCYHKY, HAaTUCHITb «KepyBaTn HanawTyBaHHAMW» i «BCTaBUTU HanalLTyBaHHS».
3'9BUTbCS 3annUT «3aMiHUTK BCi HanalwTyBaHHA?». HaTtucHiTb OK, Wwob nepeHectu BCi
HanawTyBaHHs, abo «CkacyBaTu», W06 ckacyBaTM BCTaBneHHs Ta 36epertu
nonepeaHi HanawTyBaHHs.
KanibpyBaHHA He NepeHOCUTbCA Ha HOBUW MpUCTPIl, TOMy WOro MoTpiGHO
BiAKanibpysaTu 3aHOBO.

CknpaHHs HanawTyBaHb

L5 Ais BIAHOBUTL 3aBOACHKI HANaLITyBaHHS KOMIHHOMO NpoTe3a. Ii HEMOXAMBO ckacysaTy.
Mip’epHanTecs 4O KOMIHHOMO NPOTE3a, Ha SIKOMY MOTPIGHO CKUHYTW HanalTyBaHHS.
Micna nig'eaHaHHs neperaitb Ha BKNAAKY«IHCTPYMEHTW», PO3MilleHy Ha naHeni
IHCTPYMEHTIB 3aCTOCYHKY, | HATUCHITb «CKMHYTU HanalTyBaHHS».
3'9BUTbCS 3aMUT «Bu BMEBHEHI, WO XO4YeTe CKMHYTWM BCi HanawTyBaHHS Ha BUPO6I
QUATTRO...».
HaTucHiTe OK, 106 CKMHYTV HanawwTyBaHHs, abo «CkacyBaTu», W06 BUATU.

/\ PekoMeHpaLis. 3 MipkyBaHb 6e3nexi NonpociTb NaLlieHTa NPUCICTM Nia Yac NepeHeceHHs
nporpamn abo CKMAaAHHA HanalwTyBaHb.

Ha npuctpiii QUATTRO nowMpioeTbest 36-MicsiuHa rapaHTisi, WO MOKPUBAE BCi BUPOBHMYI
necdekTun. FapaHTis fi€ 1Lle 3a YMOBM BUKOPUCTaHHSI BUpOGY BIAMNOBIAHO A0 pekoMeHAaLli
BUpOGHMKa. Y uel nepiog npuctpii  QUATTRO He notpebye 06CnyroByBaHHs.
O6cnyrosyBaHHs NoTpibHe uyepe3 36 MicauiB ekcnnyaTauii B pasi npuabaHHs [404aTKOBOI
pO3LUMpEHOi rapaHTii Ha 2 poku, i yepe3 36 i 54 micaui B pasi npuabaHHa AOAATKOBOI
pO3LUMPEHOI rapaHTii Ha 3 poku. Ha 3apsiAHWI NpUCTPIl Ta akcecyapy MOLUMPOETbLCS 12-
MicayHa rapaHTis. CTpok cnyxbu koniHHoro npotesa QUATTRO 3anexwvTb BiA PiBHA
AKTMBHOCTI NavjieHTa. JoknaaHy iHcbopMauito AvB. Ha CaiTi KOMMaHil.

Skuio BaM NoTpibHe 06CnyroByBaHHS Y/ PEMOHT KOMIHHOIO NPOTe3a, 3BEPHITECS B KOMMAHIto
PROTEOR. TwM4YacoBWi1 KOMiHHMI NpPOTE3 HAAAETbCA 3@ 3anuToM. IHdopMauito npo
TUMYACOBMI NPOTE3 | AOCTaBKY AMB. B PO3AiNni «TexHiYHa NiaTpUMKa».

SKWO BU KOPUCTYBaY, 3BepTanuTecs No AOMNOMOry A0 AMMIIOMOBAHOIO NpOTE3nCTa.
SKWO BM MpOTE3NUCT, AN OTPUMAHHS TEXHIYHOI MIATPUMKM, A0AATKOBUX HaBYanbHUX
MaTepianis abo 3anucy Ha o6cnyroByBaHHsI 3BepTainTecst Ao KomnaHii PROTEOR.
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o TMMYacoBWI KONIHHUI NPOTe3 HAJAETbCA 3a 3anuMToM. KoniHHi npoTesu, siki NoTpebytoTb
obcnyroByBaHHsI, NOTPIGHO HaAcMNaTW B HagaHoMy yTnspi Ha Taky aapecy (3a Mexamu
€sponu):

PROTEOR USA, LLC NMPOTEOP FOECEM, NINC
491 East 350 North 491 Ict 350 Hopc, MaHHicoH,
Gunnison, Utah 84634, USA lOTa 84634, CLLA

» Y €Bponi npoTe3 NoTpibHO HaacMnaTh Ha Taky agpecy:
PROTEOR SAS MPOTEOP CAC
Rue du Cheffin Pye ne YeddiH,
21250 Seurre, France 21250 Ceyppe, ®paHuis

19 | 3acTepexxeHHs WoA0 efeKTPOMarHiTHOI CyMiCHOCTI

MpucTpii QUATTRO notpebye ocobnmBux 3anobikHWX 3axOAiB LIOAO eNeKTpOMarHiTHOI
CyMicHocTi. 30KkpeMa, Moro NOTpiGHO BCTaHOB/IOBATK Ta BBOAUTY B eKCrlyaTallito BianoBiaHO
[0 HaBeaeHoi HuxYe iHdopMaLlii LWoao enekTpoMarHiTHOI CyMiCHOCTI.
o Mpuctpii QUATTRO Moxe 6yTH YyTIMBMM A0 efeKTpoMarHiTHUX 3aBaj Bia NMopTaTUBHMX
i MOBINbHMX pagioyYaCTOTHUX NPUCTPOIB 3B'A3KY, SIK-OT MOBINbHI (CTiNbHMKOBI) TenedoHu.
« Ha poboty npuctpoto QUATTRO Moxe BNAmMBaTH iHWe obnagHaHHs, HaBiTb SKLWO BOHO
BianoBigae Bumoram CISPR EMISSION.
o Mpuctpii QUATTRO Bignosigae BuMoramM uYactvHu 15 npasun FCC. O6os'sizkoBe
[OTPUMAHHS TakUX YMOB:
(1) npuctpit QUATTRO He MycuTb CTBOPIOBaTH LUKIAMBKX 3aBag;
(2) npuctpiii QUATTRO Mae HOpMasbHO MpautoBaTy nonpu Gyab-siki 3aBaau,
30KpeMa Ti, SKi MOXYTb NOPYLINTK pobOTY NPUCTPOIO.

20 | PekomeHaaUii Ta ageknapaudis BUpobHUKa: enekTpoMarHiTHe
BUMPOMIHIOBAHHS
MpucTtpii QUATTRO npu3HayeHuii Ansi BUKOPUCTaHHS B €M1EKTPOMArHiTHOMy cepefioBuLLi,

3a3HayveHoMy Hwxude. KnieHT abo kopuctyBay npuctpoio QUATTRO mMycuTb 3abe3neunTwu
10ro BUKOPUCTaHHSI B OMUCAHUX HIDKYe YMOBaX.

Bun BaHHA H BignosigHicTb . .
pobysa d AroBIA EnekTpomarHiTHe cepeaoBuiLe: BKa3iBKU

BUMPOMiHIOBaHHS BMMOram

QUATTRO BMKOPUCTOBYE padioyacTOTHY EHeprito
PY- mwe ana poboTn BHYTPIWHIX cucteM. OTxe,
BUMNPOMIHIOBaHHS, pyna 1 10ro pagio4acToTHe BUNPOMIHIOBAHHS € HU3bKUM
EN 55011 / CISPR i, HaMiMOBIpHilLe, He CTBOPIOBATME 3aBaaun Ansi

poboTH eneKkTPOHHOro 0baaHaHHs Nobnuay.
PY- . MpucTpint QUATTRO niaxoanTb ansi
BUMNPOMIHIOBaHHS, Knac B

BUKOPUCTaHHS B OyAb-SIKMX  MPUMILLEHHSX,
30KpeMa OKUTMOBUX |  MPUMILLEHHSX,  SAKi
6e3nocepeaHb0  Mig'edAHaHi A0 rPOMaACHKON

EN 55011 / CISPR
[apMOHiyHi cTpymu

IEC 61000-3-2 Bianosiaae HW3bKOBOJSIbTHOI  Mepexi enekTpornocTayaHHs,
TapMOHiYHi CTpyMu . ] SKa XXWNBMUTb ByAiBNI, LLO BUKOPUCTOBYIOTLCS ANSt
IEC 61000-3-2 Bipnosinae no6yToBux noTpes.

15
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21 | PekoMeHpaUii Ta aeknapadis BUpObHUKA: 3aBafoCTilKICTb

Mpuctpiii QUATTRO npu3HayeHu [Ans BMKOPUCTaHHS SIK Y MPOMECiMHUX MeauyHuX
yCTaHoBax, TaK i B AoMalHix ymoBax. KnieHT abo kopuctysay npuctpoio QUATTRO mae
3abe3neunTn enekTpoMarHiTHy BiAMOBIAHICTb cepefoBULLa.

BunpobyBaHHsI Ha CTiliKiCTb

EnekTpocTaTuyHuii po3psig
IEC 61000-4-2

BunpobyBanbHUi  piBEHb
IEC 60601

+8 kB (kV) Ha KoHTaKTi
+15 kB (kV) y nosiTpi

PiBeHb BignoBiAHOCTI

+8 kB (kV) Ha KOHTaKTi
+15 kB (kV) y nosiTpi

BunpomiHtoBaHi
pagio4acToTHi
€/1IeKTPOMarHiTHi nons
IEC 61000-4-3

10 B/m (V/m)

80 My (MHz) - 2,7 Ty
(GHz)

80 % AM 3a 1 kI'y (kHz)

10 B/m (V/m)
80 MI'y (MHz) — 2,7 I'Ty, (GHz)
80 % AM 3a 1 kl'y (kHz)

LLBMAKI enekTpuyHi
nepexigHi npouecn
IEC 61000-4-4

+2 kB (kV) y mepexi
+1 kB (kV) Ha Bxogi ¢
BUXoAi

+2 kB (kV) y mepexi
He 3a3HayeHO

CNPUYUHEHI
pagio4acToTHUMK NONSMU
IEC 61000-4-6

Bvkua Hanpyru ;:; d;(eBpé:\I{l)iVIHMVI +1 kB (kV) ancdepeHuinHuit
IEC 61000-4-5 +2 KB (kV) 38Maliumi +2 kB (kV) 3BnyanHumn

3B (V) 3B(V)

0,15 Mry (MHz) — 80 Mrl'y | 0,15 My (MHz) — 80 MIy
KOHAYKTUBHI 36ypeHHs, (MHz) (MHz)

6 B (V)V y pianasoHi
4acToT ANs MPOMUCIIOBOI,
HayKoBOI Ta MeAnYHOI
anapatypu mix 0,15 My
(MHz) i 80 My (MHz)?

6 B (V)V y mianasoHi yactoT
NS NPOMUCIIOBOI, HAYKOBOI Ta
MeAMYHOI anapaTypu MiX

0,15 Ml'y (MHz) i 80 MI'y,
(MHz)?

MarHiTHe none 3a 4YacTtoTu
mepexi IEC 61000-4-8

30 A/M (A/m)

30 A/M (A/m)

MpoBanu i nepepuBaHHs
Hanpyrv
IEC 61000-4-11

nposan >95 % 3a

0,5 umkny

nposan >95 % 3a 1 umkn
nposan 30 % 3a

25/30 uuknis

nposan >95 % 3a
250/350 umknis

nposan >95 % 3a 0,5 uukny
nposan >95 % 3a 1 uyukn
nposan 30 % 3a 25/30 uuknis
nposan >95 % 3a

250/350 uuknis

1) CepeaHbOKBaAPaTMUHE 3HAUYEHHS NEPEs 3aCTOCYBaHHAM MOAY Ll

2 [liana3oH 4acToT ANns MpOMWUC/IOBOI, HAyKOBOI Ta MeauuHoi anapaTtypu Mix 0,15 My
(MHz) i 80 Ml'y (MHz) craHoBuTb : Big 6,765 My (MHz) mo 6,795 My (MHz); Big
13,553 Mrl'y (MHz) po 13,567 Mru (MHz); Big 26,957 MI'y (MHz) go 27,283 Mr'u (MHz); Ta
Big 40,66 MI'y (MHz) go 40,70 MI'y (MHz). [liana3oHn 4acTOT aMaTOPCbKOro 3BA3Ky MiXk
0,15 My (MHz) i 80 Ml'y (MHz) cranoenaTh Big 1,8 My (MHz) go 2,0 My (MHz); Bia
3,5 My (MHz) po 4,0 Mlr'y (MHz); Big 5,3 MI'y (MHz) no 5,4 My (MHz); Big 7 MI'y (MHz)
po 7,3 Mry (MHz); sia 10,1 MI'y (MHz) po 10,15 My (MHz); Big 14 MI'y (MHz) mo
14,2 Ml'y, (MHz); Big 18,07 Ml'y (MHz) po 18,17 My (MHz); Big 21,0 MI'u (MHz) go
21,4 My (MHz); Bia 24,89 My (MHz) po 24,99 MIu (MHz), Bia 28,0 MI'y (MHz) go
29,7 Ml'y (MHz) i Bia 50,0 MI'y (MHz) go 54,0 MI'y (MHz).
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YacroTa

TecTyBaHHs (MM [iana3soH Moy HeobxigHui1 PiBeHb
cTy (Mru (MHz)) Y piBeHb BiANOBIAHOCTI

(MH2))

385 380-390 isn:%aun‘l)(HZ) 27 27

450 430-470 Iﬁ?ﬂ:ﬂauﬁq)(m) 18 28

710/745/780 704-787 ﬁ%brcgé"ﬂf) 9 9

810/870/930 800-960 ﬁgﬂiﬂé;’lfﬁ) 28 28

1720/1845/1970 | 1700-1900 ﬁ%brcgé""lf) 28 28

2450 2400-2570 ﬁ»l,,:.,gé..l-g) 28 28

5240/5500/5785 | 5100-5800 ﬁ%bgé"ﬂf) 9 9

1) OnopHMit curHan MoayMIOETLCS 3a A0MOMOrOI0 NPSIMOKYTHOIO CUTHany 3 KoediLlieHToM

3anoBHeHHs 50 %.

2
- - - o
22 | BignoBigHIiCTb HOPMaTUBHUM BUMOram %

Mpuctpii QUATTRO € MeanyHWMM MPUCTPOEM i3 MapkyBaHHsSM CE Ta cepTudikoBaHui Ha
BiANOBIAHICTb BMMoOram PernamenTy (€C) 2017/745, craHpaptam EN 55011 3a knacom B,
IEC 60601-1, ETSI EN 300-328 BignosigHo ao AupekTveu 2014/53/EU, a Takox CTaHAapTy
1SO 10328. Lleit npucTpiit Bignosigae BuMoram Yactuim 15 npasun FCC.

MPOTEOP FOECEW, JINC ] YnoBHOBa)eHUii NpeACTaBHUK
1236 Bect CaysepH qy B YKpaiHi:
u ABeHto, Homep 101, TOB «Kpatia MegrexHika»

Temni, ApizoHa, 85282, 04107, M. Kvis, Byn.
CLLA barrosyTiBCbka, 6ya. 17-21,
NMPOTEOP CAC YkpaiHa

6 pye ae na PegyT, Ten.: 0 800 21-52-32
21850 CeH-AnoniHep, EnekTpoHHa nowrTa:
OpaHuis uarep@cratia.ua
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Aopatok 1. Onuc dyHKUiN KHOMKOBOI NaHeni

®yHKUis [isa Yac yTpuMaHHs

MNepeBipka cTany .
HaTuCHITb KHOMNKY akyMynsTopa =

aKymynsTopa

YBIMKHEHHS1 6/10KyBaHHS

Bi4i HATUCHITb KHOMKY 3MiHU PEeXUM —
3rMHaHHSA A Y P Y

BUMKHEHHS1 6110KyBaHHS

Bi4i HATUCHITb KHOMKY 3MiHU PEXUM =
3rMHaHHS A Y P Y

MNepesipka aKTUBHOCTI HaTUCHITb KHOMKY 3MiHN pexxumy —
HaTuUCHITb Ta YyTPUMYIMTE KHOMKY 3MiHM

3MiHa aKTUBHOCTI 3c

pexumy
. HaTuCHIiTb KHOMNKY 6e34p0oTOBOro

MNia’eaHaHHs , Y bE3Ap

3'eAHaHHS
. HaTucHiTb Ta NMYWATE KHOMKWU 3MiHU

Pexxum 36epiraHHs yTpury ) 6c¢C
pexwuMy Ta 6e34poToBOro 3'€AHaHHS
HaTucHiTb Ta NMyTE KHOMK

CknpaHHs yTpumy! Y 6¢C

akymynsitopa

[opaTok 2. Onuc iHaukauii ceiTnogioay

OyHKUisA Onuc iHavkadii ceiTnoaiogy

AKYMYNISITOP 3apsamKeHNi CBiTUTbCA 3e/1eHM
AKYMyNSTOp 3apAmMKaETbCs Bnunmae 3enennm
HW3bkui1 piBeHb 3apsay akymynsitopa CBIiTUTbCS YEPBOHUM

KPUTUYHO HU3bKWIA piBeHb 3apsay

Bnvmae YepBOHUM
aKyMmynsTopa

KoniHHWiA npoTe3 3a610K0BaHO BpyyHy  CBITUTbCA 6invM

Bnumae 6innM: noBinbHO (XxoAiHHS) abo

AKTUBHICTb NepesipeHo abo 3MiHeHO
LIBMAKO (anbTepHaTUBHA)

AKTUBHICTb He 3MiHWnIacs YepryBaHHs 4epBOHOro Ta 6inoro
MNepexin y pexxum 36epiraHHs Bnvmae uepBoHUM, CiHIM i Binum
CucreMHa nomuska YepryBaHHS YepBOHOMO Ta CMHLOMO
3aBaHTaXeHHs BnnmMae 3enennm i cuHim

HopaTok 3. Onuc yHKLUiN KHOMKK 3MIHU pexumy

[is MoToYHUI CTaH MoBegiHka BUpoby

MoyHe 6nMMaTH 6iNKK IHAMKATOP, YKasyoun
NOTOYHY aKTUBHICTb. MOBiNIbHE 6IMMaHHS

Poz6nokoBaHo -
03Hauae XofiHHs. LLIBUAKE 6NMMaHHs —
Onre anbTepHaTUBHY AiSNBHICTb.
HaTUCKaHHs Ans —
O G BAMMHYTb YepBOHMii i Ginit iHaukaTopn,
CrIOBILLAK0YM PO MOMUAIKY. HeMae NoToUHOI
3abnokoBaHo

AKTUBHOCTI ANs NepeBipKu, OCKINIbKN KOSIHO
3ab110k0BaHo.

18



Lis

MoagiliHe
HaTUCKaHHA Ans
BBIMKHEHHS abo
BUMKHEHHS
610KyBaHHS

TpuBane
YTPUMaHHS
KHOMKW Ans
nepemMmKaHHs
MK PEXMMOM
XOAiHHSA Ta
asibTepHaTUBHOIO
AKTUBHICTIO
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MOTOYHMI CTaH MoBegaiHka BUpoby

BNoKyBaHHS 3rMHaHHS BBIMKHEHO. Binuit

Po36nokoBaHo . . -
iHAMKaTOp CBITUTLCS MOCTIMHO.

BNoKyBaHHSI 3rMHaHHS BUMKHEHO. binuit
3abnokoBaHo iHAMKaTOp He CBITMTbLCA. MNonepeaHbo BUbpaHy
AKTUBHICTb NOHOBJIEHO.

MoToyHa

aKTUBHICTb —

XOZiHHS; BAMMHYTbL YepBoHUI | 6inuii iHaMKaTopy,
anbTEPHATUBHY  YKa3ytouu, WO HIYOro He cTasnocs.
AKTUBHICTb He

HanalToBaHo.
MoTouHa
AKTUBHICTb — .
T Byne BMbpaHO anbTepHaTUBHY aKTUBHICTb.

! Binwii iHavKaTop 3abnMMae WBMAKO, YKasyouu,
aNnbTepHaTUBHY ]

. Lo BU6paHO anbTEPHATUBHY aKTUBHICTb.
AKTUBHICTb
HanawToBaHo.
MNMoTouHa Byne BM6paHO XoAiHHS. binui iHavkaTop
AKTUBHICTb — 3abnvMae NoBiNbHO, yKasyouu, Wwo BubpaHo

allbTEPHATUBHaA. PEXUM XOAIHHS.
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BRI 3 BIGEE | SRR |
SR 2 B R AR | o
R2 U, TR, B AR
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10.4.4 KT B T AU
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