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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-02-11

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben (z. B. bei Inbe-
triebnahme, Benutzung, Wartung, unerwartetem Betrieb oder Vorkommnissen). Sie finden
die Kontaktdaten auf der Rickseite.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Das Produkt ,BionicLink 60X7* wird im Folgenden Produkt/BionicLink genannt.

2 Produktbeschreibung

Der BionicLink dient zur kabellosen Datenkommunikation mittels Bluetooth Technologie zwischen
der C-Brace Orthese und einem PC mit BionicLink PC 60X5.

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

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

INFORMATION

Der BionicLink 80X7 bendtigt zum Betrieb keine Batterien, da die Energieversorgung durch den
Akku der C-Brace Orthese erfolgt.

2.1 Kombinationsmaéglichkeiten
* Funkadapterkabel BionicLink C-Brace 4X183
3 Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich zur Datenkommunikation fiir die Einstellung einer C-Brace Orthe-
se zu verwenden.

3.2 Einsatzbedingungen
Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur von Orthopadie-Technikern vorgenom-
men werden.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

||:| Warnung vor moéglichen technischen Schaden.

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

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

Die Einleitung beschreibt die Folgen bei Nichtbeachtung des Sicherheitshinweises. Sollte es
mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

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

> z.B.: Folge 2 bei Nichtbeachtung der Gefahr
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» Mit diesem Symbol werden die Tatigkeiten/Aktionen ausgezeichnet, die beachtet/durchge-
fahrt werden missen, um die Gefahr abzuwenden.

4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

I

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

I

Eindringen von Schmutz und Feuchtigkeit in das Produkt

Eingeschréankte Funktion durch Fehlfunktion oder Beschadigung des Produkts.

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

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

I

Mechanische Belastung des Produkts

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

i

Selbststandig vorgenommene Veranderungen bzw. Modifikationen am Produkt
Eingeschréankte Funktion durch Fehlfunktion oder Beschadigung des Produkts.

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

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

v

v

i

Verwendung des Produkts mit beschadigtem Funkadapterkabel

Fehlfunktion durch fehlerhafte oder unterbrochene Datenlibertragung.

» Vermeiden Sie das Knicken oder Quetschen des Funkadapterkabels.

» Ersetzen Sie unverziglich defekte oder beschadigte Funkadapterkabel.

» Nehmen Sie keine selbststandigen Verédnderungen des Funkadapterkabels vor.

I

Betrieb des Produkts auBBerhalb des zulassigen Temperaturbereichs

Eingeschréankte Funktion durch Fehlfunktion oder Beschadigung des Produkts.

» Vermeiden Sie den Betrieb in Bereichen auBerhalb des zuldssigen Temperaturbereichs
(siehe Seite 8).

I

Betrieb im Bereich starker magnetischer und elektrischer Stérquellen (z.B. Diebstahlsi-
cherungssysteme, Metalldetektoren)
Eingeschréankte Funktion durch Fehlfunktion des Produkts.
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» Vermeiden Sie den Betrieb des Produkts in der Néhe von starken magnetischen und elektri-
schen Stoérquellen (z.B. Hochspannungsleitungen, Sender, Trafostationen, Computertomo-
graphen, Kernspintomographen ...).

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

HINWELS |

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

HINWEIS.

Betrieb des Produkts in sehr geringem Abstand zu anderen elektronischen Geriten

Eingeschrankte Funktion durch Fehlfunktion des Produkts.

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

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

HINWELS |

Verwendung von nicht zugelassenem Zubehor

> Eingeschréankte Funktion durch Fehlfunktion des Produkts infolge verminderter Stérfestig-
keit.

> Storung anderer elektronischer Gerate durch erhohte Abstrahlung.

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit jenem Zubehor, Signalwandler und Kabel, die im Kapi-
tel "Kombinationsmoglichkeiten" angefiihrt sind (siehe Seite 3).

| INFORMATION |

Nach den Einstellarbeiten muss der BionicLink von der Beinorthese des Patienten entfernt wer-
den.

| INFORMATION |

Der BionicLink kann keine Méngel an der Beinorthese selbststdndig erkennen. Daher ist eine
aufmerksame Beobachtung durch den Orthopéadie-Techniker und das Wissen Uber die Funktion
der Beinorthese eine notwendige Voraussetzung.

INFORMATION

Der BionicLink bezieht seine Energie aus dem Akku der Beinorthese. Daher sollten die Einstell-
arbeiten nur mit vollstandig geladenem Akku der Beinorthese durchgefiihrt werden.
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5 Lieferumfang und Zubehor

Lieferumfang

e 1 St. BionicLink 60X7

* 1 St. Funkadapterkabel BionicLink C-Brace 4X183

e 1 St. Klettband

* 1 St. Gebrauchsanweisung (Fachpersonal) 647G782

Zubehor
* BionicLink PC 60X5
* Einstellsoftware ,C-Soft 2.6 4X180=V2.6" oder héher

6 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

6.1 Vorbereiten des BionicLink

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

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

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

6.2 Anlegen des BionicLink

1) Steckerabdeckung am Gelenkmodul 6ffnen (siehe Abb. 2).

2) Den Stecker des Funkadapter-Kabels an die untere Buchse des Gelenkmoduls anschlieBen
(siehe Abb. 3).
INFORMATION: Einsteckrichtung beachten.
— Blaue Leuchtdiode am BionicLink muss leuchten. Sonst Akku der Orthese laden oder

Verbindungskabel Uberpriifen.

3) Das Klettband mit dem freien Ende um das Gelenkmodul schlingen, durch den Kunststoffring

fadeln und straff ziehen (siehe Abb. 4).

7 Gebrauch

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

2) Den Verbindungsaufbau in C-Soft starten.

3) Die Einstellungen kénnen durchgefiihrt werden.
INFORMATION: Der Orthesentrdger muss wahrend der Einstellarbeiten sicher und ru-
hig stehen bzw. sitzen.

— Wahrend der Datenlibertragung blinkt die blaue LED am BionicLink.

| INFORMATION

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

INFORMATION |

Befindet sich die Beinorthese auBerhalb der Sendereichweite oder wird der Ubertragungspfad
abgeschattet (z.B. durch Stahl oder Stahlbeton) kann die Verbindung unterbrochen werden.
Dies wird durch die Meldung am PC ,Verbindung unterbrochen* angezeigt.
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8 Entsorgung

den Bestimmungen |hres Landes entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die
=== Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die Hinweise der fir Ihr Land
zustédndigen Behorde zu Rickgabe- und Sammelverfahren.

ﬁ Dieses Produkt darf nicht Uberall mit unsortiertem Hausmull entsorgt werden. Eine nicht

9 Rechtliche Hinweise

9.1 Haftung

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

9.2 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnungen unterliegen uneinge-
schrankt den Bestimmungen des jeweils giiltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der jewei-
ligen Eigentiimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kdnnen eingetragene Marken
sein und unterliegen den Rechten der jeweiligen Eigentiimer.

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

9.3 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europaischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européischen Richtlinie 1999/5/EG fir Funkanlagen
und Telekommunikationsendeinrichtungen. Die Konformitatsbewertung wurde vom Hersteller
nach Anhang IV der Richtlinie durchgefihrt.

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

10 Anhdnge
10.1 Symbole auf dem Produkt

I Rechtlicher Hersteller

oreeerYYYWw  Chargen-Nummer
BT ID: YYWWNNN  Bluetooth ID Nummer

@ Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemaB ,FCC Part 15* (USA)
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Konformitatserklarung gemaB der anwendbaren europaischen Richtlinien mit der
c € 0681 Nummer der benannten Stelle (0681)

Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausm{ill entsorgt werden. Eine
E nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich
i} schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die
Hinweise der fir lhr Land zustandigen Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfah-
ren.
Nicht ionisierende Strahlung
@)
A
Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemaB ,Radiocommunication Act*
égas (AUS)

0 Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemaB ,Radiocommunication Act*
N 15992 (AUS)

10.2 Technische Daten

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

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

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

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

Allgemein

Kennzeichen BionicLink 60X7

Lebensdauer des Produkts 5 Jahre

Reichweite der Bluetooth Verbindung in Ge- ca.10 m

bauden

Bluetooth Klasse Class 2

Betriebsspannung 3,6V =

Spannungsversorgung Durch den Akku der Orthese

Empfohlene Einstellsoftware C-Soft ab der Version 2.6

Dateniibertragung

Funktechnologie Bluetooth 2.0

Reichweite ca. 10 m/32.8 ft

Frequenzbereich 2402 MHz bis 2480 MHz

Modulation GFSK

Datenrate (over the air) 704 kbps

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

10.3 Richtlinien und Herstellererklarung
Tabellen gemaB IEC 60601-1-2 fir das Produkt 'BionicLink 60X7'.
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Tabelle 1 - Elektromagnetische Emissionen fiir alle Gerate und Systeme

Richtlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storaussendungen

Das Produkt 'BionicLink 60X7" ist fir den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektroma-
gnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Produkts 'BionicLink
B60X7' sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Storsendungs-Messungen

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umge-
bung - Leitlinie

CISPR 11

HF-Aussendungen gemaBl

Gruppe 1

Das Produkt 'BionicLink 60X7'
verwendet HF-Energie aus-
schlieBlich zu seiner internen
Funktion. Daher ist seine HF-
Aussendung sehr gering und
es ist unwahrscheinlich, dass
benachbarte elektronische Ge-
rate gestort werden.

CISPR 11

HF-Aussendungen gemaB

Klasse B

IEC 61000-3-2

Oberschwingungen nach

Nicht anwendbar

Spannungsschwankungen/
Flicker nach IEC 61000-3-3

Nicht anwendbar

Das Produkt 'BionicLink 60X7"
ist fir den Gebrauch in ande-
ren als Wohneinrichtungen
und solchen bestimmt, die un-
mittelbar an ein 6ffentliches
Niederspannungsnetz ange-
schlossen sind, das auch
Wohngebéaude versorgt.

Tabelle 2 - Elektromagnetische Storfestigkeit fiir alle Gerate und Systeme

Richtlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Produkt 'BionicLink 60X7" ist fir den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektroma-
gnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Produkts 'BionicLink
B60X7' sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeits-Prii-
fung

IEC 60601 Priifpegel

Ubereinstimmungs-
Pegel

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinie

dung (ESD) gemaB
IEC 61000-4-2

Elektrostatische Entla-

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

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

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

Ben/ Bursts nach
|IEC 61000-4-4

+1 kV fur Eingangs-
und Ausgangsleitun-
gen

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

sollte der einer typi-
schen Geschéfts- oder
Krankenhausumge-
bung entsprechen.
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Storfestigkeits-Prii-
fung

IEC 60601 Priifpegel

Ubereinstimmungs-
Pegel

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinie

ges nach
IEC 61000-4-5

StoBspannungen/Sur-

+1 kV Spannung Au-
Benleiter-AuBenleiter
+2 kV Spannung Au-
Benleiter-Erde

nicht anwendbar

Die Qualitat der Ver-
sorgungsspannung
sollte der einer typi-
schen Geschafts- oder
Krankenhausumge-
bung entsprechen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechun-
gen und Schwankun-
gen der Versorgungs-
spannung nach
IEC 61000-4-11

<5% UT

(> 95 % Einbruch der
Ur) fir 1/2 Periode

40 % U+

(60 % Einbruch der
Ur) fur 5 Perioden

70 % Ut

(30 % Einbruch der
Uy) flr 25 Perioden

<5 % U1(>95 % Ein-

bruch der Uy) flir5 s

nicht anwendbar

Die Qualitat der Ver-
sorgungsspannung
sollte der einer typi-
schen Geschéfts- oder
Krankenhausumge-
bung entsprechen.
Wenn der Anwender
des Produkts 'Bionic-
Link 60X7"' auch im
Fall von Unterbre-
chungen in der Ver-
sorgungsspannung
auf Dauerbetrieb be-
steht, ist zu empfehlen
das Produkt 'Bionic-
Link 60X7' mit einem
storungsfreien Netzteil
oder einer Batterie zu
versorgen.

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

3 A/m

3 A/m

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

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

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

haltend sind

Richtlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Produkt 'BionicLink 60X7" ist fir den Betrieb in einer wie unten angegebenen elektroma-
gnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Produkts 'BionicLink
60X7' sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeits-Prii-
fungen

IEC 60601 Priifpegel

Ubereinstimmungs-
Pegel

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinie

Leitungsgefiihrte HF-
StorgroBen gemaB
IEC 61000-4-6

3 Veff 150 kHz bis 80
MHz

nicht anwendbar

Tragbare und mobile
Funkgeréte sollten in
keinem geringeren Ab-
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Storfestigkeits-Prii-
fungen

IEC 60601 Priifpegel

Ubereinstimmungs-
Pegel

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinie

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

3 V/m 80 MHz bis
2,5 GHz

12 V/m 80 MHz bis
1 GHz

3 V/m 1 GHz bis
2,5 GHz

stand zum Produkt

'BionicLink 60X7' ein-
schlieBlich der Leitun-
gen verwendet werden

als dem empfohlenen
Schutzabstand, der
nach der fur die Sen-
defrequenz zutreffen-
den Gleichung be-
rechnet wird.
Empfohlener
Schutzabstand:

d =0,3 P fir 80 KHz
bis 800 MHz
d=2,3Pfur

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

In der Umgebung von
Geraten, die das fol-
gende Bildzeichen tra-
gen, sind Stérungen
moglich. ()

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

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

a Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen
Landfunkdiensten, Amateurstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender, kdnnen theo-
retisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung in Folge
von stationdren HF-Sendern zu ermitteln, ist eine Untersuchung des Standortes zu empfehlen.
Wenn die ermittelte Feldstarke am Standort des Produkts 'BionicLink 60X7' den oben angege-
benen Ubereinstimmungs-Pegel iiberschreitet, muss das Produkt 'BionicLink 60X7" hinsichtlich
seines normalen Betriebs an jedem Anwendungsort beobachtet werden. Wenn ungewdhnliche
Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es notwendig sein, zusatzliche MaBnahmen zu er-
greifen, wie z. B. die Neuorientierung oder Umsetzung des Produkts 'BionicLink 60X7"
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Tabelle 6 - Empfohlen Schutzabstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommu-
nikationsgeraten und dem Produkt 'BionicLink 60X7' - fiir Gerdte und Systeme, die nicht
lebenserhaltend sind

Richtlinien und Herstellererklarung - Empfohlene Schutzabstinde zwischen tragbaren
und mobilen HF Telekommunikationsgeraten und dem Produkt 'BionicLink 60X7'

Das Produkt 'BionicLink 60X7" ist fir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung aus-
gelegt, in der gestrahlte HF-StorgréBen kontrolliert werden. Der Kunde oder der Anwender des
Produkts 'BionicLink 60X7' kann helfen, elektromagnetische Stérungen dadurch zu verhindern,
dass er Mindestabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen
(Sendern) und dem Produkt 'BionicLink 60X7', wie unten entsprechend der maximalen Aus-
gangsleistung der Kommunikationseinrichtung empfohlen, einhalt.

Nennleistung des Schutzabstand [m] nach Sendefrequenz
Senders [W]
150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz | 800 MHz bis 2,5 GHz
d=0,3P d=23P
0,01 nicht anwendbar 0,03 0,23
0,1 nicht anwendbar 0,09 0,73
1 nicht anwendbar 0,3 2,3
10 nicht anwendbar 0,95 7,3
100 nicht anwendbar 3 23

Firr Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der emp-
fohlene Schutzabstand d in Meter (m) unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die
zur jeweiligen Spalte gehort, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) nach
Angabe des Senderherstellers ist.

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

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

1 Foreword English

INFORMATION

Last update: 2016-02-11

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the product (e.g. regarding the
start-up, use, maintenance, unexpected operating behaviour or circumstances). Please see
the back for contact information.

» Please keep this document in a safe place.

The product "60X7 BionicLink" is referred to as the product/BionicLink below.
2 Product description

The BionicLink provides wireless data communication between the C-Brace orthosis and a com-
puter with 60X5 BionicLink PC using Bluetooth technology.
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Patient-specific adjustments can therefore be carried out without a cable connection, and the
patient has more freedom of movement during the adjustment process. The BionicLink must be
removed from the patient's leg orthosis following adjustment.

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

INFORMATION

The 60X7 BionicLink does not require any batteries for operation, as it is powered by the battery
of the C-Brace orthosis.

2.1 Combination possibilities
* 4X183 wireless adapter cable BionicLink C-Brace
3 Application

3.1 Indications for use
The product is to be used exclusively for data communication for adjusting a C-Brace orthosis.

3.2 Conditions of use
The fitting of a patient with the product may only be carried out by an orthopaedic technician.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

||:| Warning regarding possible technical damage.

4.2 Structure of the safety instructions

/A CAUTION

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

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

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

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

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

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

4.3 General safety instructions

Norice

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

NoTice

Penetration of dirt and humidity into the product

Limited function due to product malfunction or damage.

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

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

Mechanical stress on the product

Limited function due to product malfunction or damage.

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

NoTice

Independent user changes or modifications made to the product

Limited function due to product malfunction or damage.

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

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

Norice.

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

» Avoid bending or squeezing the wireless adapter cable.

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

Norice

Operating the product outside of the permissible temperature range
Limited function due to product malfunction or damage.
» Avoid operation in areas outside the permissible temperature range (see Page 19).

Noice

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

tion systems, metal detectors)

Limited function due to product malfunction.

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

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

Norice

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

Operating the product very close to other electronic devices

Limited function due to product malfunction.

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

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

Norice

Use of unapproved accessories

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

> Interference of other electronic devices due to increased emissions.

» Use the product only in combination with the accessories, signal converters and cables lis-
ted in the section "Combination possibilities" (see Page 13).

| INFORMATION |
The BionicLink must be removed from the patient's leg orthosis following adjustment.

| INFORMATION |

The BionicLink cannot recognise any defects in the leg orthosis by itself. For this reason, attent-
ive observation by the orthopaedic technician and knowledge regarding the function of the leg
orthosis system are indispensable.

INFORMATION

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

5 Scope of Delivery and Accessories

Scope of Delivery

* 1 pc. 60X7 BionicLink

* 1 pc. 4X183 wireless adapter cable BionicLink C-Brace
* 1 pc. hook-and-loop strap

* 1 pc. 647G782 instructions for use (qualified personnel)

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

6 Preparation for use

6.1 Preparing the BionicLink

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

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

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

6.2 Attaching the BionicLink
1) Open the plug cover on the joint module (see fig. 2).
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2) Attach the wireless adapter cable plug to the lower socket on the joint module (see fig. 3).
INFORMATION: Observe the plug direction.
— The blue LED on the BionicLink has to light up. If it does not, charge the orthosis battery
or check the connecting cable.
3) Loop the free end of the hook-and-loop strap around the joint module, thread it through the
plastic ring and pull it tight (see fig. 4).

7 Use

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

2) Start the connection process in C-Soft.

3) The adjustments can be carried out.
INFORMATION: The orthosis wearer must stand or sit comfortably and calmly during
the adjustment.

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

| INFORMATION

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

INFORMATION

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

8 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of these products with unsorted
household waste. Disposal that is not in accordance with the regulations of your country

== may have a detrimental impact on health and the environment. Please observe the
instructions of your national authority pertaining to return and collection.

9 Legal information

9.1 Liability

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

9.2 Trademarks

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

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

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

9.3 CE Conformity
This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria out-
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lined in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the man-
ufacturer with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

This product meets the requirements of the European Directive 1999/5/EC for radio equipment
and telecommunications terminal equipment. The conformity assessment was drawn up by the
manufacturer in accordance with Annex IV of the directive.

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

rC

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

1) This device may not cause harmful interference, and

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

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

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

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

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

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

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

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

Responsible party:

Otto Bock Health Care, LP

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, Utah 84120-7205 USA

Phone + 1-801-956-2400

Fax + 1-801-956-2401

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.

Operation is subject to the following two conditions:

(1) this device may not cause interference, and

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

L’ utilisation de ce dispositif est autorisée seulement aux conditions suivantes:
(1) il ne doit pas produire d'interference et
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(2) I" utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique regu,
méme si celle-ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that
it does not emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult
Safety Code 6, obtainable from Health Canada's website

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

Responsible party:

Otto Bock Healthcare Canada Ltd.

5470 Harvester Road

L7L 5N5 Burlington, Ontario

Canada

Phone + 1-800-665-3327

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

10 Appendices
10.1 Symbols on the product

I Legal manufacturer

LoTPPPPYYYYWW Lot number
BT ID: YYWWNNN  Bluetooth ID number

@ Compliance with the requirements according to "FCC Part 15" (USA)

Declaration of conformity according to the applicable European directives and the
c € 0681 number of the notified body (0681)

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of these products with unsor-
E ted household waste. Disposal that is not in accordance with the regulations of
o your country may have a detrimental impact on health and the environment. Please
observe the instructions of your national authority pertaining to return and collec-
tion.
Non-ionising radiation
@) °
A
@ Compliance with the requirements under the "Radiocommunications Act" (AUS)
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ON 15992

10.2 Technical data

(AUS)

Compliance with the requirements according to the "Radiocommunications Act"

Ambient conditions

Storage and transport in original packaging

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

Storage and transport without packaging

+0 °C/+32 °F to +60 °C/+140 °F

Operation

+0 °C/+32 °F to +60 °C/+140 °F

General

Reference number

60X7 BionicLink

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

Power supply

By the orthosis battery

Recommended adjustment software

C-Soft, version 2.6 or later

Data transfer

Wireless technology

Bluetooth 2.0

Range

approx. 10 m / 32.8 ft

Frequency range

2402 MHz to 2480 MHz

Modulation

GFSK

Data rate (over the air)

704 kbps

Maximum output power (EIRP)

-1.78 dBm (0.66 mW)

10.3 Directives and manufacturer’s declaration
Tables according to IEC 60601-1-2 for the product 'BionicLink 60X7".

Table 1 - Electromagnetic emissions for all devices and systems

device is operated in such an environment.

Directives and manufacturer's declaration — electromagnetic interference
The product 'BionicLink 60X7" is designed for operation in an electromagnetic environment as
specified below. The customer or user of the product 'BionicLink 60X7' must ensure that the

Interference measurements | Compliance

Electromagnetic environ-
ment directive

HF emissions according to
CISPR 11

Group 1

The product 'BionicLink 60X7'
uses HF energy exclusively for
its internal functioning. There-
fore its HF emissions are very
low and interference with
neighbouring electronic
devices is unlikely.
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Interference measurements

Compliance

Electromagnetic environ-
ment directive

The product 'BionicLink 60X7'
is intended for use in other
than residential facilities and in
facilities connected directly to

according to IEC 61000-3-3

HF emissions according to Class B
CISPR 11

Harmonics according to N/A
IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations/flicker N/A

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

Table 2 - Electromagnetic interference immunity for all devices and systems

Directives and manufacturer's declaration - electromagnetic interference immunity
The product 'BionicLink 60X7" is designed for operation in an electromagnetic environment as
specified below. The customer or user of the product 'BionicLink 60X7' must ensure that the
device is operated in such an environment.

Interference
immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic
environment direct-
ive

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

+ 6 kV discharge on
contact
+ 8 kV discharge

+ 6 kV discharge on
contact
+ 8 kV discharge

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

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

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

40 % Ur

(60 % drop of Uy) for
5 periods

70 % Ut

(30 % drop of Uy) for
25 periods

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

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

ply voltage should be
equivalent to a typical
commercial or hospital
supply. If the user of
the product 'Bion-
icLink 60X7' demands
continuous operation
even in case of an
interruption in the sup-
ply voltage, we recom-
mend supplying the
product 'BionicLink
60X7"' with an uninter-
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Interference
immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic
environment direct-
ive

ruptible power supply
or battery.

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

3 A/m

3 A/m

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

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

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

tems

Directives and manufacturer's declaration - electromagnetic interference immunity
The product 'BionicLink 60X7" is designed for operation in an electromagnetic environment as
specified below. The customer or user of the product 'BionicLink 60X7' must ensure that the
device is operated in such an environment.

Interference
immunity tests

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic
environment direct-
ive

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

3 Vg 150 kHz to 80
MHz

N/A

Portable and mobile
wireless equipment
should not be used at

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

3 V/m 80 MHz to
2.5 GHz

12 V/m 80 MHz to
1 GHz

3V/m 1 GHzto
2.5 GHz

a lesser distance from
the product 'Bion-
icLink 60X7" including
the lines than the
recommended safety
distance calculated
using the equation
applicable for the
transmission fre-
quency.
Recommended
safety distance:

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

800 MHz to 2.5 GHz
Where P is the nomin-
al output of the trans-
mitter in watts (W)
according to the trans-
mitter manufacturer
and d is the recom-
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Interference IEC 60601 test level

immunity tests

Compliance level Electromagnetic
environment direct-

ive

mended safety dis-
tance in metres (m).
The field strength of
stationary radio trans-
mitters at all frequen-
cies according to an
on-site investigation?
should be less than
the compliance level.
Interference is pos-
sible in the vicinity of
devices that bear the
following symbol. ()

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

2 The field strength of stationary transmitters such as base stations of radio telephones and
mobile land radio equipment, amateur radio stations, AM and FM radio and television stations
cannot be precisely determined theoretically in advance. A site survey is recommended to estab-
lish the electromagnetic conditions as a result of stationary HF transmitters. If the field strength
determined at the site of the product 'BionicLink 60X7' exceeds the compliance level specified
above, the product 'BionicLink 60X7' has to be monitored in regards to normal operation at
each place of use. If unusual performance characteristics are noted, taking additional steps may
be necessary, for example changing the orientation or moving the product 'BionicLink 60X7'

Table 6 - Recommended safe distances between portable and mobile HF telecommunica-
tion equipment and the product 'BionicLink 60X7' - for non-life-sustaining devices and
systems

Directives and manufacturer's declaration - Recommended safe distances between
portable and mobile HF telecommunication equipment and the product '60X7' Bion-
icLink

The product 'BionicLink 60X7" is designed for operation in an electromagnetic environment
where HF interference is monitored. The customer or user of the product 'BionicLink 60X7' can
help prevent electromagnetic interference by complying with the minimum distances between
wearable and mobile HF communication equipment (transmitters) and the product 'BionicLink
60X7', as below according to the maximum output of the communication equipment.

Nominal output of
transmitter [W]

Safety distance [m] by transmission frequency

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

100 N/A 3 23

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

Note 1: The higher frequency range applies at 80 MHz and 800 MHz.

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

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2016-02-11

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endommagement du pro-
duit.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit (p. ex. lors de
la mise en service, |'utilisation, la maintenance ou en cas de fonctionnement inattendu ou
évenements particuliers). Vous trouverez les coordonnées en 4éme de couverture.

» Conservez ce document.

Dans la suite du texte, le produit « BionicLink 60X7 » sera désigné par les termes suivants : pro-
duit, BionicLink.

2 Description du produit

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

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

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

INFORMATION

Le BionicLink 60x7 fonctionne sans piles, I'accumulateur de I'orthése C-Brace assurant
I'alimentation en énergie.

2.1 Combinaisons possibles
* Cable d'adaptation sans fil BionicLink C-Brace 4X183

3 Utilisation

3.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a la communication de données pour le réglage d'une or-
thése C-Brace.

3.2 Conditions d’utilisation
Seuls les orthoprothésistes sont habilités a procéder a I'appareillage d'un patient avec le produit.
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4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

4.2 Structure des consignes de sécurité

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

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

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

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

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

4.3 Consignes générales de sécurité

AVIS |

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

AVIS |

Pénétration de salissures et d’humidité dans le produit

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

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

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

AVIS |

Sollicitation mécanique du produit

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

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

AVIS |

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

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

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

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

AVIS |

Utilisation du produit avec un cable d’adaptation sans fil détérioré
Dysfonctionnement dii a une transmission des données défectueuse ou interrompue.
» Evitez de plier ou d'écraser le cable d’adaptation sans fil.
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» Si le céable d'adaptation sans fil est défectueux ou endommagé, remplacez-le immédiate-
ment.
» N'effectuez aucune modification du cable d'adaptation sans fil de votre propre chef.

AVIS |

Fonctionnement du produit hors de la plage de température admise

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

» Evitez d'utiliser le produit dans des endroits ol la température n'est pas comprise dans la
plage de températures autorisée (consulter la page 29).

AVIS |

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

ex. systémes antivol, détecteurs de métaux)

Fonctionnement restreint en raison d'un dysfonctionnement du produit.

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

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

AVIS |

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

pareils de communication HF :

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

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

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

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

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

AVIS |

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

niques

Fonctionnement restreint en raison d’un dysfonctionnement du produit.

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

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

AVIS |

Utilisation d’accessoires non autorisés

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

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

» Utilisez le produit uniquement en association avec les accessoires, convertisseurs de si-
gnaux et cables figurant au chapitre « Combinaisons possibles » (consulter la page 23).
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| INFORMATION |

Apres les réglages, le BionicLink doit étre retiré de |'orthése de jambe du patient.

| INFORMATION |

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

INFORMATION

L'alimentation en énergie du BionicLink est assurée par I'accumulateur de I'orthése de jambe.
Les réglages ne devraient donc étre effectués qu'avec une charge compléte de I'accumulateur
de I'orthése de jambe.

5 Fournitures et accessoires

Contenu de la livraison

e 1 x BionicLink 60X7

* 1xcable d'adaptation sans fil BionicLink C-Brace 4X183

¢ 1 xbande velcro

* 1xinstructions d'utilisation (personnel spécialisé) 647G782

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

6 Préparation a l'utilisation

6.1 Préparation du BionicLink
Les étapes suivantes ne doivent étre effectuées que lors de la premiére utilisation.
1) Branchez la fiche du céble d'adaptation sans fil dans le BionicLink.
INFORMATION: Il n’est pas nécessaire de débrancher a nouveau la fiche.
2) Introduisez la bande velcro du bon c6té dans les fentes, au dos du BionicLink (voir ill. 1).

6.2 Application du BionicLink

1) Ouvrez la protection de fiche sur le module d’articulation (voir ill. 2).

2) Raccordez la fiche du cable d'adaptation sans fil a la prise inférieure du module d’articulation
(voir ill. 3).
INFORMATION: Respectez le sens de branchement.
— La diode électroluminescente bleue sur le BionicLink doit s'allumer. Si ce n'est pas le

cas, chargez I'accumulateur de I'orthése ou vérifiez le cable de connexion.

3) Faites passer la bande velcro avec I'extrémité libre autour du module d'articulation, faites-la

passer dans I'anneau en plastique et serrez bien (voir ill. 4).

7 Utilisation

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

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

3) Les réglages peuvent étre effectués.
INFORMATION: Pendant les réglages, le porteur d’orthése doit se tenir debout ou as-
sis dans une position stable et sans bouger.

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

26 | Ottobock



INFORMATION

La portée de la connexion Bluetooth s’éléve a environ 10 m et peut varier en fonction des condi-
tions ambiantes. Lorsque la connexion est établie, I'orthése de jambe ne devrait pas se trouver
hors de portée.

INFORMATION |

La connexion peut étre interrompue si I'orthése de jambe se trouve hors de la portée de
I"émetteur ou si la voie de transmission connait des perturbations (provoquées, par exemple, par
de I'acier ou du béton armé). Ceci est indiqué par le message « Connexion interrompue » ap-
paraissant sur le PC.

8 Mise au rebut

Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays peut avoir des

= effets néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes des auto-
rités compétentes de votre pays concernant les procédures de collecte et de retour des
déchets.

E Il est interdit d’éliminer ce produit en tous lieux avec les ordures ménageéres non triées.

9 Informations légales

9.1 Responsabilité

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

9.2 Marque

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

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

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

9.3 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des critéres de classification
d'apres I'annexe X de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabri-
cant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

Le produit satisfait aux exigences de la directive européenne 1999/5/CE concernant les équipe-
ments hertziens et les équipements terminaux de télécommunications. L'évaluation de la confor-
mité a été effectuée par le fabricant conformément a I'annexe IV de la directive.

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

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

1) This device may not cause harmful interference, and

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

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

—Reorient or relocate the receiving antenna.

—Increase the separation between the equipment and receiver.

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

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

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

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

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

Responsible party:

Otto Bock Health Care, LP

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, Utah 84120-7205 USA

Phone + 1-801-956-2400

Fax + 1-801-956-2401

This device complies with RSS 210 of Industry Canada.

Operation is subject to the following two conditions:

(1) this device may not cause interference, and

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

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

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

(2) I" utilisateur du dispositif doit étre prét a accepter toute interference radioélectrique regu,
méme si celle-ci est susceptible de compromettre le fonctionnement du dispositif.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation.

The installer of this radio equipment must ensure that the antenna is located or pointed such that
it does not emit RF field in excess of Health Canada limits for the general population; consult Sa-
fety Code 6, obtainable from Health Canada’s website

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

Responsible party:

Otto Bock Healthcare Canada Ltd.
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5470 Harvester Road
L7L 5N5 Burlington, Ontario

Canada

Phone + 1-800-665-3327

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

10 Annexes

10.1 Symboles inscrits sur le produit

]

LOT PPPP YYYY WW

BT ID: YYWWNNN

E
c € 0681

X

()

&
/-

Fabricant légal

Numéro de lot
Numéro d'ID Bluetooth
Conforme aux exigences selon « FCC Part 15 » (Etats-Unis)

Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables avec
le numéro de I'organisme notifié (0681)

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

Rayonnement non ionisant

Conforme aux exigences du « Radiocommunications Act » (Australie)

Conforme aux exigences du « Radiocommunications Act » (Australie)

10.2 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

d’origine

Stockage et transport dans I'emballage +0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F

Humidité relative de I'air de 93 % max., sans
condensation

Stockage et transport sans emballage +0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F
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Conditions d’environnement

Fonctionnement

+0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F

Généralités

Référence BionicLink 60X7
Durée de vie du produit 5 ans

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

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

Alimentation électrique

Par I'accumulateur de |'orthése

Logiciel de réglage recommandé

C-Soft a partir de la version 2.6

Transmission des données

Radiotechnique

Bluetooth 2.0

Portée

environ 10 m / 32.8 ft

Bande de fréquences

2402 MHz a 2480 MHz

Modulation

GFSK

Débit des données (over the air)

704 kbps

Puissance de sortie maximale (EIRP)

-1,78 dBm (0,66 mW)

10.3 Directives et déclaration du fabricant

Tableaux d'aprés la norme CEI 60601-1-2 pour le produit 'BionicLink 60X7".
Tableau 1 - Emissions électromagnétiques pour tous les appareils et systéemes

Directives et déclaration du fabricant - Emissions de perturbations électromagnétiques
Le produit 'BionicLink 60X7' est congu pour fonctionner dans un environnement électromagné-
tique tel qu'indiqué ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du produit 'BionicLink 60X7" doit
s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Mesures des interférences | Conformité Environnement électroma-
gnétique - Recommandation

Emissions HF d'aprés CIS- Groupe 1 Le produit 'BionicLink 60X7'

PR 11 utilise de I'énergie HF unique-
ment pour son fonctionnement
interne. De ce fait, son émis-
sion HF est trés faible et il est
improbable que des appareils
électroniques proches soient
perturbés.

Emissions HF d'aprés CIS- Classe B Le produit 'BionicLink 60X7'

PR 11 est prévu pour une utilisation

Courant harmonique d’aprés | Non applicable dans des environnements

CEI| 61000-3-2 autres que les espaces

Fluctuations de tension / pa-
pillotement d’aprés CEI
61000-3-3

Non applicable

d'habitation et les environne-
ments directement raccordés a
un réseau public basse ten-
sion alimentant également les
batiments d'habitation.
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Tableau 2 - Immunité aux interférences électromagnétiques pour tous les appareils et

systémes

Directives et déclaration du fabricant - Immunité aux interférences électromagnétiques
Le produit 'BionicLink 60X7' est congu pour fonctionner dans un environnement électromagné-
tique tel qu'indiqué ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du produit 'BionicLink 60X7' doit

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

Essai d’immunité

Niveau d’essai CEI
60601

Niveau de conformi-
té

Environnement élec-
tromagnétique - Re-
commandation

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

+ 6 kV décharge par
contact

+ 8 kV décharge dans
I"air

+ 6 kV décharge par
contact

+ 8 kV décharge dans
I"air

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

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

+2 kV pour les cables
de réseau

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

Non applicable

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

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

+1 kV de tension entre
phases

+2 kV de tension
phase-terre

Non applicable

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

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

CEI 61000-4-11

<5% UT

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

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

(30 % pour le creux
de Uy) sur 25 périodes
<5 % U1 (>95 %
pour le creux de Ur)
pendant5 s

Non applicable

La qualité de la ten-
sion d'alimentation
doit correspondre a
celle d'un environne-
ment professionnel ou
hospitalier typique. Si
I'utilisateur du produit
'BionicLink 60X7' tient
a profiter d’une utilisa-
tion continue méme en
cas d'interruptions de
la tension
d'alimentation, il est
recommandé d'utiliser
le produit 'BionicLink
B60X7' avec un bloc
d’alimentation antipa-
rasite ou avec batterie.
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Essai d’immunité

Niveau d’essai CEI
60601

Niveau de conformi-
té

Environnement élec-
tromagnétique - Re-
commandation

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

CEI 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

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

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

témes non vitaux

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

Directives et déclaration du fabricant - Immunité aux interférences électromagnétiques
Le produit 'BionicLink 60X7' est congu pour fonctionner dans un environnement électromagné-
tique tel qu'indiqué ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du produit 'BionicLink 60X7" doit

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

Essais d’immunité

Niveau d’essai CEI
60601

Niveau de conformi-
té

Environnement élec-
tromagnétique - Re-
commandation

Grandeurs perturba-
trices HF conduites
par cable d'aprés
CEI 61000-4-6

3 Ve de 150 kHz a
80 MHz

Non applicable

Les appareils radio-

électriques portables
et mobiles ne doivent
pas étre utilisés a une

Grandeurs perturba-
trices HF rayonnées
d’apres

CEI 61000-4-3

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

12 V/m de 80 MHz a
1 GHz
3V/mdelGHza
2,56 GHz

distance par rapport
au produit 'BionicLink
60X7' (y compris
cébles) inférieure a la
distance de protection
recommandée calcu-
|ée en fonction de
I"équation applicable
pour la fréquence
d’émission.

Distance de protec-
tion recommandée :

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

800 MHz a 2,5 GHz
avec P étant la puis-
sance nominale de
|'émetteur en watts
(W) d'apres les indi-
cations du fabricant de
|"émetteur et d étant la
distance de protection
recommandée en
métres (m).
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Essais d’immunité Niveau d’essai CEI Niveau de conformi- | Environnement élec-
60601 té tromagnétique - Re-
commandation

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

Des perturbations sont
possibles dans
I'environnement
d'appareils portant le
pictogramme suivant.
(R

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

a Le champ d’'émetteurs stationnaires, p. ex. bases de téléphones sans fil et de services radio
terrestres, stations amateurs, émetteurs de radiodiffusion AF et FM et émetteurs de télévision,
ne peut pas étre déterminé a I'avance de maniere théorique. Pour déterminer I'environnement
électromagnétique résultant d'émetteurs HF stationnaires, une étude du site est recommandée.
Si le champ déterminé sur site pour le produit 'BionicLink 60X7' dépasse le niveau de conformi-
té indiqué plus haut, le fonctionnement normal du produit 'BionicLink 60X7" doit étre surveillé a
chaque lieu d'utilisation. Si des caractéristiques de performance inhabituelles sont observées, il
pourra étre nécessaire de prendre des mesures supplémentaires telles qu'une nouvelle orienta-
tion ou un déplacement du produit 'BionicLink 60X7".

Tableau 6 - Distances de protection recommandées entre les appareils de télécommuni-
cation HF portables et mobiles et le produit 'BionicLink 60X7' - pour les appareils et les
systémes non vitaux

Directives et déclaration du fabricant — Distances de protection recommandées entre les
appareils de télécommunication HF portables et mobiles et le produit 'BionicLink 60X7'
Le produit 'BionicLink 60X7' est congu pour fonctionner dans un environnement électromagné-
tique dans lequel les perturbations HF émises sont surveillées. Le client ou I'utilisateur du pro-
duit 'BionicLink 60X7' peut contribuer a éviter les perturbations électromagnétiques en respec-
tant les distances minimales entre les dispositifs de communication HF (émetteurs) portables et
mobiles et le produit 'BionicLink 60X7', comme cela est recommandé ci-dessous en fonction de
la puissance de sortie maximale du dispositif de communication.

Puissance nominale |Distance de protection [m] en fonction de la fréquence
de I’émetteur [W] d’émission

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

10 Non applicable 0,95 7,3

100 Non applicable 3 23

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

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

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2016-02-11

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.

» Rivolgersi al produttore in caso di domande sul prodotto (p. es. durante la messa in funzio-
ne, 'utilizzo, la manutenzione, in caso di funzionamento o eventi inaspettati). | dati di contat-
to sono disponibili sul retro della copertina.

» Conservare il presente documento.

Di seguito il prodotto "BionicLink 60X7" viene denominato prodotto/BionicLink.

2 Descrizione del prodotto

Il BionicLink e destinato alla trasmissione dati senza cavo mediante tecnologia Bluetooth tra I'or-
tesi C-Brace e un PC dotato di BionicLink PC 60X5.

E cosi possibile eseguire impostazioni specifiche per il paziente senza cavo e quindi consentire al
paziente una maggiore liberta di movimento durante |I'esecuzione delle regolazioni. Dopo le rego-
lazioni & necessario rimuovere il BionicLink dall'ortesi di gamba del paziente.

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

INFORMAZIONE

Il BionicLink 60X7 non richiede |'utilizzo di batterie, poiché |'alimentazione avviene attraverso la
batteria dell'ortesi C-Brace.

2.1 Possibilita di combinazione
e Cavo adattatore radio BionicLink C-Brace 4X183
3 Utilizzo

3.1 Uso previsto
Il prodotto & destinato esclusivamente alla trasmissione dati per la regolazione di un'ortesi C-
Brace.

3.2 Condizioni d’impiego
Il prodotto puo essere applicato ad un paziente soltanto da tecnici ortopedici.
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4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

||:| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

/A CAUTELA

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

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

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

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

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

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

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

| AVVISO.

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

i

Penetrazione di sporcizia e umidita nel prodotto

Funzionamento limitato dovuto al danneggiamento o al malfunzionamento del prodotto.

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

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

i

Sollecitazione meccanica del prodotto

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

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

AVVISO |

Variazioni o modifiche apportate al prodotto di propria iniziativa

Funzionamento limitato dovuto al danneggiamento o al malfunzionamento del prodotto.

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

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

AVVISO |

Utilizzo del prodotto con cavo adattatore radio danneggiato
Malfunzionamento dovuto a una trasmissione dati errata o interrotta.
» Evitare che il cavo dell'adattatore radio venga piegato o schiacciato.
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» Sostituire immediatamente i cavi dell'adattatore radio difettosi o danneggiati.
» Non apportare autonomamente modifiche al cavo dell'adattatore radio.

AWVISO |

Impiego del prodotto al di fuori del campo di temperatura ammesso

Funzionamento limitato dovuto al danneggiamento o al malfunzionamento del prodotto.

» Evitare il funzionamento in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso (v.
pagina 39).

AWVISO |

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

furto, rilevatori di oggetti metallici)

Funzionamento limitato dovuto a malfunzionamento del prodotto.

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

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

AWVISO |

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

AWVISO |

Funzionamento del prodotto a distanze minime da altri dispositivi elettronici

Funzionamento limitato dovuto a malfunzionamento del prodotto.

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

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

AVVISO |

Utilizzo di accessori non omologati

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

> Interferenza di altri dispositivi elettronici a seguito di radiazioni elevate.

» Utilizzare il prodotto esclusivamente in combinazione con gli accessori, i convertitori di se-
gnale e i cavi elencati al capitolo "Possibilita di combinazione" (v. pagina 34).
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| INFORMAZIONE |

Dopo le regolazioni & necessario rimuovere il BionicLink dall'ortesi di gamba del paziente.

| INFORMAZIONE |

Il BionicLink non & in grado di rilevare autonomamente alcun difetto all'ortesi di gamba. Per
questo motivo un'attenta osservazione da parte del tecnico ortopedico e la conoscenza della
funzione dell'ortesi di gamba costituiscono un presupposto essenziale.

INFORMAZIONE

Il BionicLink ricava la propria energia dalla batteria dell'ortesi di gamba. Questa ¢ la ragione per
cui le regolazioni devono essere eseguite solo quando la batteria dell'ortesi di gamba € comple-
tamente carica.

5 Fornitura e accessori

Fornitura

e 1 BionicLink 60X7

e 1 adattatore radio BionicLink C-Brace 4X183

e 1 nastro a velcro

* 1 istruzioni per |'uso (personale tecnico) 647G782

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

6 Preparazione all'uso

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

6.2 Applicazione del BionicLink

1) Aprire la copertura del connettore sul modulo dell'articolazione (v. fig. 2).

2) Collegare il connettore del cavo dell'adattatore radio alla presa inferiore del modulo dell'arti-
colazione (v. fig. 3).
INFORMAZIONE: Rispettare la direzione d'inserimento.
— |l diodo luminoso blu sul BionicLink deve essere acceso. Altrimenti caricare la batteria

dell'ortesi o controllare il cavo di collegamento.

3) Awvolgere il nastro a velcro con I'estremita libera intorno al modulo dell'articolazione, farlo

passare attraverso I'anello di plastica e tenderlo (v. fig. 4).

7 Utilizzo

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

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

3) E possibile eseguire le regolazioni.
INFORMAZIONE: Durante le regolazioni l'utilizzatore dell'ortesi deve assumere una
posizione eretta sicura e stabile o essere seduto.

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

Il raggio d'azione della connessione Bluetooth e di circa 10 m, puo tuttavia variare a seconda
delle condizioni spaziali. A connessione avvenuta non & opportuno far uscire |'ortesi di gamba
dal raggio d'azione.

INFORMAZIONE |

Se |'ortesi di gamba si trova al di fuori del raggio d'azione di trasmissione o la linea di trasmis-
sione e oscurata (ad es. dalla presenza di acciaio o cemento armato), il collegamento puo esse-
re interrotto. Questo viene indicato sul PC tramite il messaggio "Collegamento interrotto".

8 Smaltimento

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

9 Note legali

9.1 Responsabilita

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

9.2 Marchi

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono soggette illimitatamente alle di-
sposizioni previste dal diritto di marchio in vigore e ai diritti dei relativi proprietari.

Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati possono essere marchi registrati e
sono soggetti ai diritti dei relativi proprietari.

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

9.3 Conformita CE

Il prodotto € conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il
prodotto & stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VIl della diretti-
va.

Il prodotto € conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 1999/5/CE relativa alle apparec-
chiature radio e alle apparecchiature terminali di telecomunicazione. La-valutazione-di-conformita
-&-stata-effettuata-dal produttore-ai-sensi-dell’allegato 1V della direttiva.

9.4 Note legali locali
Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi sono riportate nel pre-
sente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'utente.
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10 Allegati
10.1 Simboli sul prodotto

I Produttore legale

LotprrPYYYYWW  Numero di lotto
BTID: YYWwWNNN  Numero ID Bluetooth
@ Conformita ai requisiti previsti dalle norme "FCC Part 15" (USA)

C € Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili con il nume-
0681 ro dell'organismo notificato (0681)

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

tenti relative alla restituzione e alla raccolta.

Radiazione non ionizzante
()
A
@ Conformita ai requisiti del "Radiocommunication Act" (AUS)

o Conformita ai requisiti del "Radiocommunication Act" (AUS)
N 15992

10.2 Dati tecnici

Condizioni ambientali

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

Trasporto e immagazzinaggio senza imballag- | +0 °C/+32 °F ... +60 °C/+140 °F
gio
Funzionamento +0 °C/+32 °F ... +60 °C/+140 °F

Informazioni generali

Codice BionicLink 60X7
Durata del prodotto 5 anni

Raggio d'azione del collegamento Bluetooth circa1l0m

negli edifici

Classe di Bluetooth Classe 2
Tensione d'esercizio 3,6V =
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Informazioni generali

Alimentazione elettrica

Tramite batteria dell'ortesi

Software di regolazione consigliato

C-Soft a partire dalla versione 2.6

Trasferimento dati

Tecnologia a radiofrequenza

Bluetooth 2.0

Raggio d'azione

circa 10 m/ 32.8 ft

Range di frequenza

2402 MHz - 2480 MHz

Modulazione

GFSK

Velocita di trasmissione dati (over the air)

704 kbps

Potenza max. in uscita (EIRP)

-1,78 dBm (0,66 mW)

10.3 Direttive e dichiarazione del produttore
Tabelle in conformita alla norma IEC 60601-1-2 per il prodotto 'BionicLink 60X7".

Tabella 1 - Emissioni elettromagnetiche per tutti gli apparecchi e sistemi

Direttive e dichiarazione del produttore - Interferenze elettromagnetiche

Il prodotto 'BionicLink 60X7' & indicato per il funzionamento in un ambiente elettromagnetico
con le caratteristiche indicate qui di seguito. Il cliente o |'utilizzatore del prodotto 'BionicLink
60X7' dovrebbe verificare che il dispositivo sia utilizzato in un ambiente di questo tipo.

SPR 11

Misurazione delle emissioni | Conformita Ambiente elettromagnetico

di disturbo - linea guida

Emissioni HF in base a Cl- Gruppo 1 Il prodotto 'BionicLink 60X7'

SPR 11 utilizza energia HF esclusiva-
mente per il suo funzionamen-
to interno. Pertanto le emissio-
ni HF sono molto basse ed &
improbabile che apparecchi
elettronici nelle sue vicinanze
possano essere disturbati.

Emissioni HF in base a Cl- Classe B Il prodotto 'BionicLink 60X7' &

destinato all'utilizzo in ambienti

Armoniche come da norma
|IEC 61000-3-2

Non pertinente

diversi da quello abitativo e in
ambienti che sono collegati di-

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

Non pertinente

rettamente a una rete pubblica
in bassa tensione che alimen-
tata anche edifici ad uso abita-
tivo.

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

Direttive e dichiarazione del produttore - Immunita alle interferenze elettromagnetiche
Il prodotto 'BionicLink 60X7' & indicato per il funzionamento in un ambiente elettromagnetico
con le caratteristiche indicate qui di seguito. Il cliente o I'utilizzatore del prodotto 'BionicLink
60X7' dovrebbe verificare che il dispositivo sia utilizzato in un ambiente di questo tipo.
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Prove di immunita

Livello di prova IEC
60601

Livello conforme alla
norma

Ambiente elettroma-
gnetico - linea guida

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

Scarica di 6 kV trami-
te contatto

Scarica di = 8 kV at-
traverso |'aria

Scarica di 6 kV trami-
te contatto

Scarica di = 8 kV at-
traverso |'aria

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

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

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

Non pertinente

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

Tensioni ad impul-

+1 kV tensione tra li-

Non pertinente

La qualita della tensio-

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

terruzioni brevi e varia-
zioni della tensione di

alimentazione come da
norma |IEC 61000-4-11

(calo > 95 % della
U+) per 1/2 periodo
40 % Us

(calo 60 % della Uy)
per 5 periodi

70 % Ut

(calo 30 % della Uy)
per 25 periodi

<5 % U+(calo

> 95 % della Uy) per
5s

ne di alimentazione
dovrebbe essere con-
forme a quella tipica
per ambienti commer-
ciali o ospedalieri. Se
|'utente del prodotto
'BionicLink 60X7" ri-
chiede il funzionamen-
to permanente anche
in caso di interruzioni
della tensione di ali-
mentazione, & consi-
gliabile alimentare il
prodotto 'BionicLink
60X7' con un alimen-
tatore o una batteria
esente da disturbi.

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

3 A/m

3 A/m

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

Nota: Ut indica la tensione alternata di rete prima di applicare il livello di prova.
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Tabella 4 - Immunita alle interferenze elettromagnetiche per apparecchi e sistemi non

destinati alla preservazione della vita umana

Direttive e dichiarazione del produttore - Immunita alle interferenze elettromagnetiche
Il prodotto 'BionicLink 60X7' & indicato per il funzionamento in un ambiente elettromagnetico
con le caratteristiche indicate qui di seguito. Il cliente o I'utilizzatore del prodotto 'BionicLink
60X7' dovrebbe verificare che il dispositivo sia utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Prove di immunita

Livello di prova IEC
60601

Livello conforme alla
norma

Ambiente elettroma-
gnetico - linea guida

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

3 Veff 150 kHz - 80
MHz

Non pertinente

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

3V/m 80 MHz -
2,5 GHz

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

Apparecchi radio por-
tatili e mobili non do-
vrebbero essere utiliz-
zati a una distanza dal
prodotto 'BionicLink
60X7', linee compre-
se, inferiore alla di-
stanza di sicurezza
consigliata, che viene
calcolata in base
all'equazione relativa
alla frequenza di tra-
smissione.

Distanza di sicurez-
za consigliata:

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

d=2,3P per

800 MHz - 2,5 GHz
con P come potenza
nominale del trasmetti-
tore in watt (W) in ba-
se alle indicazioni del
produttore del tra-
smettitore e d come
distanza di sicurezza
consigliata in metri
(m).

Con tutte le frequenze
I'intensita di campo di
trasmettitori stazionari
dovrebbe essere, in
base a una verifica lo-
cale 2, inferiore al livel-
lo di conformita alla
norma.

Disturbi sono possibili
nelle vicinanze di ap-
parecchi con il se-
guente simbolo.(§)

42 | Ottobock




Prove di immunita Livello di prova IEC |Livello conforme alla | Ambiente elettroma-
60601 norma gnetico - linea guida
Nota 1: per 80 MHz e 800 MHz vale il campo di frequenza piu elevato.

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

a Non & possibile determinare teoricamente in precedenza l'intensita di campo di trasmettitori
stazionari, come ad esempio, stazioni base di radiotelefoni e servizi mobili terrestri, stazioni
amatoriali, stazioni radio AM e FM e stazioni televisive. Per determinare |'ambiente elettroma-
gnetico dovuto a trasmettitori HF stazionari € consigliabile eseguire un controllo sul posto. Se
I'intensita di campo determinata nel luogo d'impiego del prodotto 'BionicLink 60X7' supera il li-
vello di conformita alla norma indicato qui sopra, il prodotto 'BionicLink 60X7' deve essere tenu-
to sotto controllo per accertarne il normale funzionamento in ogni luogo d'impiego. Se si osser-
vano caratteristiche di potenza inusuali, potrebbe essere necessario, adottare misure supple-
mentari, come ad esempio un nuovo orientamento e lo spostamento del prodotto 'BionicLink
60X7'

Tabella 6 - Distanze di sicurezza consigliate tra apparecchi di telecomunicazione HF por-
tatili e mobili e il prodotto 'BionicLink 60X7' - per apparecchi e sistemi non destinati alla
preservazione della vita umana

Direttive e dichiarazione del produttore - Distanze di sicurezza consigliate tra apparec-
chi di telecomunicazione HF portatili e mobili e il prodotto 'BionicLink 60X7'

Il prodotto 'BionicLink 60X7' & dimensionato per il funzionamento in un ambiente elettromagne-
tico in cui le grandezze di disturbo HF emesse sono controllate. Il cliente o I'utilizzatore del pro-
dotto 'BionicLink 60X7' pud contribuire ad evitare interferenze elettromagnetiche rispettando le
distanze minime tra apparecchi di telecomunicazione HF portatili e mobili (trasmettitori) e il pro-
dotto 'BionicLink 60X7', come consigliato di seguito in base alla potenza massima in uscita
dell'apparecchio di telecomunicazione.

Potenza nominale Distanza di sicurezza [m] in base alla frequenza di trasmissione
trasmettitore [W]
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=0,3/P d=2,3/P
0,01 Non pertinente 0,03 0,23
0,1 Non pertinente 0,09 0,73
1 Non pertinente 0,3 2,3
10 Non pertinente 0,95 7,3
100 Non pertinente 3 23

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

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

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

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2016-02-11

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.

> Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto (p. ej., sobre la
puesta en marcha, el uso o el mantenimiento, o en caso de un funcionamiento inesperado o
incidente). Los datos de contacto se encuentran al dorso.

» Conserve este documento.

El producto "BionicLink 60X7" se denominara en lo sucesivo producto/BionicLink.

2 Descripcion del producto

El BionicLink sirve para transmitir datos de modo inaldmbrico entre la értesis C-Brace y un orde-
nador con BionicLink PC 60X5 mediante tecnologia Bluetooth.

Gracias a ello es posible realizar sin cables los ajustes especificos para el paciente, permitiéndo-
le asi una mayor libertad de movimiento durante los ajustes. Hay que retirar el BionicLink de la 6r-
tesis de pierna del paciente una vez realizados los ajustes.

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

INFORMACION

El BionicLink 60X7 no necesita pilas para funcionar, ya que el suministro de energia se lleva a
cabo mediante la bateria de la értesis C-Brace.

2.1 Posibilidades de combinacion
* Cable del adaptador inalambrico BionicLink C-Brace 4X183

3 Uso

3.1 Uso previsto
El producto ha sido concebido exclusivamente para la transmision de datos durante el ajuste de
una ortesis C-Brace.

3.2 Condiciones de aplicaciéon
La protetizacién de un paciente con el producto solo puede ser realizada por técnicos ortopédi-
cos.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

||:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A PRECAUCION

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

La introduccién describe las consecuencias en caso de no respetar la indicacién de seguridad.
En el caso de haber varias consecuencias, se distinguiran de la siguiente forma:

> p. ej.: consecuencia 1 en caso de no respetar el aviso de peligro
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> p. ej.: consecuencia 2 en caso de no respetar el aviso de peligro
» Este simbolo indica las actividades/acciones que deben respetarse/realizarse para evitar el
peligro.

4.3 Indicaciones generales de seguridad

AVISO |

Uso por parte de personal sin los conocimientos adecuados

Funcionamiento limitado debido al deterioro o a fallos del producto.

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

i

Entrada de suciedad y humedad en el producto

Funcionamiento limitado debido al deterioro o a fallos del producto.

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

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

i

Carga mecanica del producto

Funcionamiento limitado debido al deterioro o a fallos del producto.

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

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

AVISO |

Cambios o modificaciones realizados por cuenta propia en el producto

Funcionamiento limitado debido al deterioro o a fallos del producto.

» A excepcion de las tareas descritas en estas instrucciones de uso, no puede llevar a cabo
ninguna manipulacién del producto.

» Solo el personal técnico autorizado por Ottobock puede abrir y reparar el producto y arre-
glar los componentes danados.

AVISO |

Uso del producto con el cable del adaptador inalambrico deteriorado

Fallo en el funcionamiento ocasionado por fallo o interrupcién en la transmisién de datos.

» Evite doblar o aplastar el cable del adaptador inalambrico.

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

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

AVISO |

Uso del producto fuera del margen de temperatura admisible

Funcionamiento limitado debido al deterioro o a fallos del producto.

» Evite usar el producto en lugares con temperaturas que estén fuera del margen de tempera-
tura admisible (véase la pagina 49).

Ottobock | 45



AVISO |

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

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

Funcionamiento limitado debido a fallos del producto.

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

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

AVISO |

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

AVISO |

Uso del producto a muy poca distancia de otros aparatos electrénicos

Funcionamiento limitado debido a fallos del producto.

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

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

AVISO |

Uso de accesorios no permitidos

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

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

» Combine el producto Gnicamente con aquellos accesorios, convertidores de sefial y cables
indicados en el capitulo "Posibilidades de combinacion" (véase la pagina 44).

| INFORMACION |

Hay que retirar el BionicLink de la 6rtesis de pierna del paciente una vez realizados los ajustes.

| INFORMACION |

El BionicLink no puede detectar por si solo ningln defecto en la értesis de pierna. Por este mo-
tivo, es imprescindible que el técnico ortopédico revise atentamente la ortesis de pierna y que
sepa como funciona.
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INFORMACION

El BionicLink recibe su energia de la bateria de la értesis de pierna. Por eso, los ajustes deben
realizarse Unicamente con la bateria de la drtesis de pierna completamente cargada.

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

Componentes incluidos en el suministro

e 1 BionicLink 60X7

* 1 cable del adaptador inaldmbrico BionicLink C-Brace 4X183

* 1cinta de velcro

* 1ejemplar de las instrucciones de uso (personal técnico) 647G782

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

6 Preparacion para el uso

6.1 Preparar el BionicLink

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

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

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

6.2 Colocar el BionicLink

1) Abra la cubierta de la clavija situada en el médulo de la articulacion (véase fig. 2).

2) Conecte la clavija del cable del adaptador inalambrico en la hembrilla inferior del médulo de
la articulacion (véase fig. 3).
INFORMACION: Preste atencion a la direccién de insercién.
— El diodo luminoso azul del BionicLink debe iluminarse. De lo contrario, cargue la bateria

de la ortesis o revise el cable de conexion.

3) Rodee el médulo de la articulacion con la cinta de velcro, inserte el extremo libre de la misma

por la anilla de plastico y ténsela (véase fig. 4).

7 Uso

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

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

3) Realice los ajustes y los cambios en la configuracion deseados.
INFORMACION: El usuario de la 6rtesis debe estar quieto sentado o de pie de forma
segura mientras se realizan los ajustes.

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

| INFORMACION

La conexidn Bluetooth tiene un alcance de 10 m, aunque esta distancia puede variar dependien-
do de las condiciones de la habitacion. La ortesis de pierna ha de permanecer siempre al alcan-
ce mientras esté establecida la conexion.
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| INFORMACION

La conexion podria interrumpirse en caso de que la értesis de pierna se situe fuera del alcance
del emisor o de que la ruta de transmision esté apantallada (p. e€j., por acero u hormigén arma-
do). En tal caso, el ordenador mostrara el mensaje "Se ha interrumpido la conexién".

8 Eliminacion
En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura doméstica.
Deshacerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vigentes de su pais
=== en materia de eliminacion de residuos podra tener consecuencias negativas para el me-
dio ambiente y para la salud. Por eso, le rogamos que respete las advertencias que la

administracion de su pais tiene en vigencia respecto a la recogida selectiva de deshe-
chos.

9 Aviso legal

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Marcas

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

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

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

9.3 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segln el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VII de la directiva.

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 1999/5/CE relativa a equipos radioe-
léctricos y equipos terminales de telecomunicacién. El fabricante ha llevado a cabo la evaluacién
de la conformidad de acuerdo con el anexo IV de dicha directiva.

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

10 Anexos

10.1 Simbolos del producto

I Fabricante legal
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LOT PPPP YYYY WW

BT ID: YYWWNNN

E
c € 0681

X

Numero de lote
Numero de identificacion de Bluetooth

Conformidad con los requisitos del "FCC Part 15" (EE. UU.)

Declaracién de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables con el
ndmero de organismo designado (0681)

En algunos lugares, este producto no puede desecharse junto con la basura do-
méstica. Deshacerse de este producto sin tener en cuenta las disposiciones vi-
gentes de su pais en materia de eliminacién de residuos podra tener consecuen-
cias negativas para el medio ambiente y para la salud. Por eso, le rogamos que
respete las advertencias que la administraciéon de su pais tiene en vigencia res-
pecto a la recogida selectiva de deshechos.

Radiacién no ionizante

)

&

Conformidad con los requisitos de la "Radiocommunication Act" (AUS)

o Conformidad con los requisitos de la "Radiocommunication Act" (AUS)
N 15992

10.2 Datos técnicos

Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte en el embalaje
original

De 0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F
max. 93 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Almacenamiento y transporte sin embalaje

De 0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F

Funcionamiento

De 0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F

Informacién general

Referencia BionicLink 60X7
Vida util del producto 5 afos

Alcance de la conexion Bluetooth en edificios |aprox. 10 m
Clase de Bluetooth Clase 2
Tension de servicio 3,6 V=

Suministro de corriente

Mediante la bateria de la ortesis

Software de configuracién recomendado

C-Soft a partir de la version 2.6

Transmision de datos

Tecnologia inalambrica

Bluetooth 2.0
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Transmision de datos

Alcance

Aprox. 10 m/32.8 ft

Gama de frecuencias

De 2402 MHz a 2480 MHz

Modulacién

GFSK

Tasa de transmisién de datos (over the air)

704 kbps

Potencia maxima de salida (EIRP)

-1,78 dBm (0,66 mW)

10.3 Directrices y explicacién del fabricante
Tablas conforme a IEC 60601-1-2 para el producto 'BionicLink 60X7".

Tabla 1 - Emisiones electromagnéticas de todos los aparatos y sistemas

Directrices y explicaciéon del fabricante: emisiones perturbadoras electromagnéticas

El producto 'BionicLink 60X7"' se ha concebido para su empleo en un entorno electromagnético
como el indicado a continuacién. El cliente o el usuario del producto 'BionicLink 60X7' debe
asegurarse de que se utilice en un entorno de ese tipo.

Mediciones de emisiones

Conformidad

Pauta en el entorno electro-

perturbadoras magnético

Emisiones de RF segln Grupo 1 El producto 'BionicLink 60X7'

CISPR 11 emplea energia de RF Unica-
mente para su funcionamiento
interno. Por lo tanto, su emi-
sion de RF es muy baja, sien-
do improbable que los apara-
tos electrénicos cercanos se
vean afectados.

Emisiones de RF segun Clase B El producto 'BionicLink 60X7'

CISPR 11 ha sido concebido para usarlo

Corrientes armoénicas segin | No aplicable en instalaciones distintas a vi-

IEC 61000-3-2 viendas, asi como en aquellas

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

No aplicable

instalaciones conectadas di-
rectamente a una red publica
de baja tensién que también
abastezca edificios de vivien-
das.

Tabla 2 - Inmunidad electromagnética de todos los aparatos y sistemas

Directrices y explicacién del fabricante: inmunidad electromagnética

El producto 'BionicLink 60X7' se ha concebido para su empleo en un entorno electromagnético
como el indicado a continuacién. El cliente o el usuario del producto 'BionicLink 60X7' debe
asegurarse de que se utilice en un entorno de ese tipo.

Ensayo de inmuni- Nivel de ensayo se-

Nivel de conformi- Pauta en el entorno

dad gun IEC 60601 dad electromagnético
Descarga electrostati- | +6 kV descarga por +6 kV descarga por Los suelos deben ser
ca (DE) conforme a contacto contacto de madera u hormi-
IEC 61000-4-2 +8 kV descarga por el | +8 kV descarga por el | gon, o estar enlosados
aire aire con losas de cerami-

ca. Si el suelo tuviese
un revestimiento de
material sintético, la
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Ensayo de inmuni-
dad

Nivel de ensayo se-
gun IEC 60601

Nivel de conformi-
dad

Pauta en el entorno
electromagnético

humedad relativa debe
ser de al menos el
30 %.

Transitorios eléctricos
rapidos en rafagas
conforme a

IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de
alimentacion

+1 kV para conducto-
res de entrada y de
salida

No aplicable

La calidad de la ten-
sién de alimentacion
debe ser la de un en-
torno comercial u hos-
pitalario tipico.

Subidas de ten-
sién/"Surges" segln
IEC 61000-4-5

+ 1 kV tensién con-
ductor exterior-con-
ductor exterior

+ 2 kV tension comun

No aplicable

La calidad de la ten-
sion de alimentacién
debe ser la de un en-
torno comercial u hos-
pitalario tipico.

Huecos de tension, in-
terrupciones breves y

variaciones de tension
segun IEC 61000-4-11

<5% UT

(> 95 % de caida de
Ur) durante %2 periodo
40 % Ut

(60 % de caida de Uy)
durante 5 periodos

70 % Ut

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

No aplicable

La calidad de la ten-
sion de alimentacion
debe ser la de un en-
torno comercial u hos-
pitalario tipico. Si el
usuario del producto
'BionicLink 60X7' ne-
cesita un funciona-
miento continuo, inclu-
so cuando haya inte-
rrupciones en la ten-
sion de alimentacién,
se recomienda alimen-
tar el producto 'Bioni-
cLink 60X7' con una
fuente de alimentacion
que no genere parasi-
tos o una bateria.

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

3 A/m

3 A/m

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

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

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

vital

Directrices y explicacion del fabricante: inmunidad electromagnética

El producto 'BionicLink 60X7"' se ha concebido para su empleo en un entorno electromagnético
como el indicado a continuacion. El cliente o el usuario del producto 'BionicLink 60X7"' debe
asegurarse de que se utilice en un entorno de ese tipo.
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Ensayos de inmuni-
dad

Nivel de ensayo se-
gun IEC 60601

Nivel de conformi-
dad

Pauta en el entorno
electromagnético

cidas inducidas por
RF conforme a
IEC 61000-4-6

Perturbaciones condu-

3 Vims de 150 kHz a
80 MHz

No aplicable

Perturbaciones radia-
das inducidas por RF
conforme a

|IEC 61000-4-3

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

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

Los aparatos de radio
portatiles y moéviles no
deben usarse a una
distancia al producto
'BionicLink 60X7'

— conductores inclui-
dos— inferior a la dis-
tancia de seguridad
recomendada, calcula-
da segun la ecuacion
correspondiente a la
frecuencia de emision.
Distancia de seguri-
dad recomendada:
d=0,3 P de 80 KHz
a 800 MHz
d=23Pde

800 MHz a 2,5 GHz
siendo P la potencia
nominal del transmisor
en vatios (W) segun
los datos del fabrican-
te del transmisor, y d
la distancia de protec-
cién recomendada en
metros (m).

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

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

tos y las personas.

Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz se aplica la gama de frecuencias alta.
Nota 2: estas pautas pueden no ser aplicables a todos los casos. La propagacién de perturba-
ciones electromagnéticas se ve afectada por las absorciones y reflejos de los edificios, los obje-

a En teoria, no se puede determinar previamente con exactitud la intensidad de campo de los
transmisores de radio estacionarios como, p. €j., las bases de los teléfonos fijos inaldmbricos y
los servicios moviles terrestres, las estaciones de radioaficionados, las emisoras de radio de
AMy FM o las emisoras de television. Para determinar el entorno electromagnético causado por
transmisores de RF es recomendable inspeccionar el lugar en cuestion. Si la intensidad de
campo determinada en la ubicacion del producto 'BionicLink 60X7" superase el nivel de confor-
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midad anteriormente indicado, serd necesario observar el producto 'BionicLink 60X7' durante
su funcionamiento normal en cualquier ubicacién. Si se detectasen anomalias en su rendimien-
to, podria ser necesario tomar medidas adicionales como, p. €j., reorientar el producto 'Bioni-
cLink 60X7' o colocarlo en otro lugar.

Tabla 6 - Distancias de proteccion recomendadas entre aparatos de telecomunicacion
por RF portatiles y moéviles y el producto 'BionicLink 60X7' (de aparatos y sistemas que
no sean de asistencia vital)

Directrices y explicacion del fabricante: distancias de proteccién recomendadas entre
aparatos de telecomunicacion por RF portatiles y moviles y el producto 'BionicLink
60X7'

El producto 'BionicLink 60X7"' se ha concebido para su empleo en un entorno electromagnético
en el que se controlen las perturbaciones radiadas inducidas por RF. El cliente o el usuario del
producto 'BionicLink 60X7' puede contribuir a evitar las perturbaciones electromagnéticas res-
petando las distancias minimas entre los aparatos de telecomunicacién (transmisores) por RF
portatiles y méviles y el producto 'BionicLink 60X7' segin se recomienda a continuacién en fun-

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

Potencia nominal Distancia de seguridad [m] segiin la frecuencia de emisidn
del transmisor [W]
De 150 kHz a 80 MHz | De 80 MHz a 800 MHz | De 800 MHz a
d=0,34P 2,5 GHz
d=2,3/P
0,01 No aplicable 0,03 0,23
0,1 No aplicable 0,09 0,73
1 No aplicable 0,3 2,3
10 No aplicable 0,95 7,3
100 No aplicable 3 23

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

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

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

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagao: 2016-02-11

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagées de seguranca para evitar lesdes e danos ao produto.

» Se tiver dlvidas sobre o produto (p. ex., quanto a colocagdo em funcionamento, utilizagao,
manutengdo ou em caso de operagdo inesperada ou incidentes), dirija-se ao fabricante. Os
dados de contatos encontram-se no verso.

» Guarde este documento.

Daqui em diante o produto "BionicLink 60X7" sera denominado por Produto/BionicLink.

Ottobock | 53



2 Descricao do produto

O BionicLink serve para a comunicagéo de dados sem cabo entre a értese C-Brace e um PC
com BionicLink PC 60X5, por meio da tecnologia Bluetooth.

Desta forma, é possivel realizar ajustes especificos do paciente sem a conexdo de cabos, permi-
tindo ao paciente uma maior liberdade de movimento durante os ajustes. O BionicLink tem de ser
removido da 6rtese de perna do paciente apds os ajustes.

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

INFORMAGAO |

O BionicLink 60X7 ndo precisa de pilhas para operacéo, jA que o abastecimento de energia
ocorre através da bateria da 6rtese C-Brace.

2.1 Possibilidades de combinacao
* Cabo adaptador de radio BionicLink C-Brace 4X183

3 Uso

3.1 Finalidade
O produto deve ser utilizadoexclusivamente para a comunicacao de dados para o ajuste de uma
ortese C-Brace.

3.2 Condicoes de uso
A protetizagdo de um paciente com o produto deve ser realizada somente por técnicos ortopédi-
cos.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia
| |:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

A\ CUIDADO

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

A introducao descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagao de seguranca. Se

houver vérias consequéncias, estas sdo caracterizadas da seguinte forma:

> por ex.: consequéncia 1 em caso de nao observancia do risco

> por ex.: consequéncia 2 em caso de nao observancia do risco

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

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

INDICAGAO.

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

Penetracao de sujeira e umidade no produto

Fungéo limitada devido ao mau funcionamento ou danificagdo do produto.

» Certifiqgue-se de que néo haja penetragdo de particulas sélidas nem de liquidos no produto.

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

INDICACAO.

Carga mecanica do produto

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

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

INDICACAO

Alteracoes ou modificacoes efetuadas no produto por conta prépria

Funcao limitada devido ao mau funcionamento ou danificagao do produto.

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

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

INDICAGAO.

Utilizacao do produto com cabo adaptador de radio danificado

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

» Evite dobrar ou esmagar o cabo adaptador de radio.

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

| INDICACAO

Operacao do produto fora da faixa de temperatura permitida
Fungéo limitada devido ao mau funcionamento ou danificagéo do produto.
» Evite a operacao em dreas fora da faixa de temperatura permitida (consulte a pagina 59).

| INDICACAO |

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

antifurto, detectores de metal)

Fungao limitada devido ao mau funcionamento do produto.

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

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

INDICAGAO.

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

INDICACAO_

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

eletrénicos

Fungéo limitada devido ao mau funcionamento do produto.

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

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

| INDICACAO |

Utilizacao de acessdrios nao autorizados

> Funcéao limitada devido ao mau funcionamento do produto em decorréncia de uma imunida-

de reduzida a interferéncias.

Interferéncia de outros aparelhos eletronicos devido a uma radiagdo maior.

» Combine o produto apenas com os acessorios, conversores de sinal e cabos especificados
no capitulo "Possibilidades de combinagdo" (consulte a pagina 54).

\%

| INFORMAGAO |
O BionicLink tem de ser removido da értese de perna do paciente apo6s os ajustes.

| INFORMAGAO |

O BionicLink ndo é capaz de identificar defeitos na 6rtese de perna independentemente. Por is-
so, é imprescindivel que o técnico ortopédico observe atentamente a 6rtese de perna e tenha
conhecimento da fungdo da mesma.

INFORMAGAO |

O BionicLink obtém sua energia da bateria da értese de perna. Portanto, os ajustes somente
devem ser realizados com a bateria da értese de perna em estado de carregamento total.

5 Material fornecido e acessérios

Material fornecido

e 1 uni. BionicLink 60X7

* 1 uni. Cabo adaptador de radio BionicLink C-Brace 4X183
e 1 uni. Tira de velcro

* 1 uni. Manual de Utilizagao (Técnico) 647G782

Acessorios
e BionicLink PC 60X5
* Software de ajuste ,C-Soft 2.6 4X180=V2.6" ou mais novas
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6 Estabelecimento da operacionalidade

6.1 Preparacao do BionicLink

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

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

2) Introduzir a fita de velcro na fenda em direcdo lateral, na parte de tras do BionicLink (veja a
fig. 1).

6.2 Colocacao do BionicLink

1) Abrir a capa do plugue junto ao médulo de articulagdo (veja a fig. 2).

2) Ligar o plugue do cabo adaptador de radio na tomada debaixo do mddulo de articulagéo (veja
a fig. 3).
INFORMAGCAO: Observar a direcao ao inserir o cabo.
— O diodo luminoso azul do BionicLink tem de acender. Caso contrario, carregar a bateria

da értese ou verificar o cabo de ligagao.

3) Atar a fita de velcro com a extremidade livre ao redor do médulo de articulagdo, passar pelo

anel de plastico e puxar firmemente (veja a fig. 4).

7 Uso

1) Inicializar o software de configurag@o no PC (C-Soft a partir da verséo 2.6).

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

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

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

| INFORMAGAO |

O alcance da conexdo Bluetooth é de aprox. 10 m, no entanto, pode variar de acordo com as
condigdes do espago. A értese de perna ndo deve sair fora de alcance quando estiver conecta-
da.

INFORMAGAO |

Caso o drtese de perna se encontre fora do alcance de emissdo ou o caminho de transmissao
seja desligado (por ex.: devido a ago ou concreto armado) a conex@o pode ser interrompida. Is-
so ¢ indicado através do aviso no PC "Conexao interrompida".

8 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo deste produto em lixo doméstico ndo sele-
tivo. Uma eliminagdo contraria as respectivas disposi¢des nacionais pode ter consequén-

===  cias nocivas ao meio ambiente e a salde. Favor observar as indicagbes dos érgaos naci-
onais responsaveis pelos processos de devolugao e coleta.

9 Notas legais

9.1 Responsabilidade

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

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

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

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

9.3 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagao dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaracdo de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

O produto cumpre os requisitos da Diretiva europeia 1999/5/CE relativa aos equipamentos de ra-
dio e equipamentos terminais de telecomunicagdes. A avaliagdo da conformidade foi realizada
pelo fabricante de acordo com o anexo |V da Diretiva.

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

10 Anexos

10.1 Simbolos no produto

I Fabricante legal

LotprrPYYYYWW  NUmero do lote
BT ID: YYWWNNN  Ndmero ID Bluetooth

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

C € Declaracao de Conformidade de acordo com as diretivas europeias aplicaveis
0681 com o numero do organismo identificado (0681)

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo deste produto em lixo doméstico
ﬁ nao seletivo. Uma eliminagao contréria as respectivas disposi¢coes nacionais pode
ks } ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salde. Favor observar as indica-

¢oes dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolucao e coleta.

Radiacao nao ionizante
()
A
@ Cumprimento dos requisitos de acordo com o "Radiocommunications Act" (AUS)
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o Cumprimento dos requisitos de acordo com o "Radiocommunications Act" (AUS)
N 15992

10.2 Dados técnicos

Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte na embalagem
original

+0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F
Maéx. 93 % de umidade relativa do ar, ndao con-
densante

Armazenamento e transporte sem a embala-
gem

+0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F

Servico +0 °C/+32 °F a +60 °C/+140 °F
Geral

Codigo BionicLink 60X7

Vida util do produto 5 anos

Alcance da conexao Bluetooth em edificios Aprox. 10 m

Classe Bluetooth Classe 2

Tenséao de servigo 3,6V=

Alimentagdo de tensao

pela bateria da drtese

Software de configuracdo recomendado

C-Soft a partir da versdo 2.6

Transmissao de dados

Tecnologia de radiofrequéncia

Bluetooth 2.0

Alcance

aprox. 10 m / 32.8 ft

Faixa de frequéncia

2402 MHz a 2480 MHz

Modulagao

GFSK

Taxa de dados ("over the air")

704 kbps

Poténcia de saida maxima (EIRP)

-1,78 dBm (0,66 mW)

10.3 Diretrizes e declaracao do fabricante
Tabelas conforme a IEC 60601-1-2 para o produto 'BionicLink 60X7".

Tabela 1 - Emissoes eletromagnéticas para todos os dispositivos e sistemas

Diretrizes e declaracao do fabricante - Interferéncias eletromagnéticas

O produto 'BionicLink 60X7' foi concebido para a operagdo em um ambiente eletromagnético
como especificado abaixo. O cliente ou o usuério do produto 'BionicLink 60X7' deve assegurar
que este seja operado nesse tipo de ambiente.

Medicoes de interferéncias | Conformidade Ambiente eletromagnético -

Diretriz

O produto 'BionicLink 60X7'
utiliza energia de RF exclusiva-
mente para seu funcionamento
interno. Portanto, suas emis-
soes de RF sao muito baixas,
sendo improvavel que causem
interferéncias em aparelhos
eletrénicos vizinhos.

Emissoes de RF conforme a
CISPR 11

Grupo 1
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Medicoes de interferéncias

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
Diretriz

Emissoes de RF conforme a
CISPR 11

Classe B

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

Nao aplicavel

Flutuagdes de tensdo/cintila-
cao (flicker) conforme a IEC
61000-3-3

Nao aplicavel

O produto 'BionicLink 60X7' é
adequado para o uso em to-
dos os estabelecimentos, ex-
ceto os residenciais e aqueles
ligados diretamente a uma re-
de publica de baixa tenséao
que fornece energia para fins

domésticos.

Tabela 2 - Imunidade eletromagnética para todos os dispositivos e sistemas

Diretrizes e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O produto 'BionicLink 60X7' foi concebido para a operagdo em um ambiente eletromagnético
como especificado abaixo. O cliente ou o usuério do produto 'BionicLink 60X7' deve assegurar
que este seja operado nesse tipo de ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC
60601

Nivel de conformida-
de

Ambiente eletro-
magnético - Diretriz

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

+ 6 kV descarga por
contato

+8 kV descarga atra-
vés do ar

+ 6 kV descarga por
contato

+8 kV descarga atra-
vés do ar

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

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

+2 kV para cabos de
rede

+1 kV para cabos de
entrada e de saida

Nao aplicavel

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

Surtos de ten-
sdo/"Surges" confor-
me a [EC 61000-4-5

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

Nao aplicavel

Recomenda-se que a
qualidade da tensao
de alimentagao seja

curtas e variagoes da
tensdo de alimentagéo
conforme a

IEC 61000-4-11

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

40 % Us

(60 % queda da Uy)
por 5 ciclos

70 % Ur

(30 % queda da Uy)
por 25 ciclos

<5 % Ur(>95 %
queda da Ur) por5's

do comum semelhante a de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.
u , interrupco o Ut a icav - u
Quedas, inte des |[<5%U Nao aplicavel Recomenda-se que a

qualidade da tensao
de alimentagdo seja
semelhante a de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico. Se o
usuario do produto
'BionicLink 60X7" exi-
gir operagao continua,
também em caso de
interrupgdes de ener-
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Teste de imunidade

Nivel de teste IEC
60601

Nivel de conformida-
de

Ambiente eletro-
magnético - Diretriz

gia, é recomendado
que o produto 'Bioni-
cLink 60X7' seja ali-
mentado por uma fon-
te de alimentacao
isenta de falhas ou
com pilhas.

Campo magnético na

frequéncia da rede de
alimentacao

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

3 A/m

3 A/m

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

Observagao: Uy é a tensé@o de alimentagao alternada antes da aplicagdo do nivel de teste.

suporte a vida

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

Diretrizes e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O produto 'BionicLink 60X7' foi concebido para a operagao em um ambiente eletromagnético
como especificado abaixo. O cliente ou o usuario do produto 'BionicLink 60X7' deve assegurar
que este seja operado nesse tipo de ambiente.

Testes de imunidade

Nivel de teste IEC
60601

Nivel de conformida-
de

Ambiente eletro-
magnético - Diretriz

Perturbacées de RF
conduzidas conforme
a |IEC 61000-4-6

3 Veff 150 kHz a
80 MHz

Nao aplicavel

Nao é recomendado o
uso de dispositivos de
radiofrequéncia porta-

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

3V/m 80 MHz a
2,5 GHz

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

teis e méveis a uma
distancia do produto
'BionicLink 60X7' e de
seus cabos menor que
a distancia de prote-
¢éo recomendada e
calculada a partir da
equacao aplicavel a
frequéncia de trans-
misséo.

Distancia de prote-
cao recomendada:

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

800 MHz a 2,5 GHz
sendo P a poténcia
nominal do transmis-
sor em watts (W) de
acordo com as especi-
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Testes de imunidade | Nivel de teste IEC Nivel de conformida- | Ambiente eletro-
60601 de magnético - Diretriz

ficagbes do fabricante
do transmissor e d, a
distancia de protecao
recomendada em me-
tros (m).

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

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

a Teoricamente, a intensidade de campo de transmissores estacionarios, como estagdes de ba-
se de telefones por radiofrequéncia, servicos de radio terrestres, estagdes de radioamador,
emissoras de televisdo e radio AM/FM, por ex., ndo pode ser prevista com exatiddo. Para deter-
minar o ambiente eletromagnético gerado por transmissores RF estacionarios, recomenda-se
uma inspecao do local. Se a intensidade de campo determinada no local do produto 'Bioni-
cLink 60X7' exceder o nivel de conformidade acima especificado, devera ser verificada a opera-
¢do normal do produto 'BionicLink 60X7' em todos os locais de utilizagdo. Se forem observa-
das caracteristicas de desempenho anormais, podera ser necessario tomar medidas adicionais,
como realinhar o produto 'BionicLink 60X7' ou mudéa-lo de posicéao

Tabela 6 - Distancias de protecao recomendadas entre dispositivos de telecomunicacao
de RF portateis e moveis e o produto 'BionicLink 60X7' - para dispositivos e sistemas que
nao sejam de suporte a vida

Diretrizes e declaracao do fabricante - Distancias de protecao recomendadas entre dis-
positivos de telecomunicacao de RF portateis e méveis e o produto 'BionicLink 60X7'
O produto 'BionicLink 60X7' foi concebido para a operagdo em um ambiente eletromagnético,
em que haja um controle das perturbagdes de radiofrequéncia irradiadas. O cliente ou o usua-
rio do produto 'BionicLink 60X7' pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas, manten-
do as distancias minimas entre os equipamentos de comunicacao de RF portateis e méveis
(transmissores) e o produto 'BionicLink 60X7', como recomendado abaixo e de acordo com a
poténcia de saida maxima do equipamento de comunicagao.
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Poténcia nominal do | Distancia de protecao [m] conforme a frequéncia de transmissao
transmissor [W]
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=0,3P d=23P
0,01 Nao aplicavel 0,03 0,23
0,1 Nao aplicavel 0,09 0,73
1 Nao aplicavel 0,3 2,3
10 Nao aplicavel 0,95 7,3
100 Nao aplicavel 3 23

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

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

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2016-02-11

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade aan het product te
voorkomen.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product (bijv. over de
ingebruikneming, het gebruik, het onderhoud, onverwacht gedrag of onverwachte gebeurte-
nissen). De contactgegevens kunt u vinden op de achterzijde.

» Bewaar dit document.

Het product "BionicLink 60X7" wordt hierna product of BionicLink genoemd.

2 Productbeschrijving

De BionicLink is bedoeld voor draadloze datacombinatie door middel van de Bluetooth technolo-
gie tussen de C-Brace orthese en een pc met BionicLink PC 60X5.

Instellingen kunnen op die manier voor individuele patiénten draadloos worden uitgevoerd. Daar-
door hebben de patiénten tijdens de instelwerkzaamheden meer bewegingsvrijheid. Na het instel-
len moet de BionicLink van de beenorthese van de patiént worden verwijderd.

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

INFORMATIE

Voor het gebruik van de BionicLink 60X7 zijn geen batterijen nodig, omdat het product van ener-
gie wordt voorzien door de accu van de C-Brace orthese.

2.1 Combinatiemogelijkheden
* kabel van draadloze adapter BionicLink C-Brace 4X183
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3 Gebruik

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt voor de datacommunicatie bij het instellen van een
C-Brace orthese.

3.2 Gebruiksvoorwaarden
Patiénten mogen alleen met het product worden verzorgd door een orthopedisch instrumentma-
ker.

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

||:| Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

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

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

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar.

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar.

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

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

LETOP

Gebruik door ongeschoold personeel

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

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

§

Binnendringen van vuil en vocht in het product

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

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

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

§

Mechanische belasting van het product

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

» Controleer het product telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.

LETOP |

Wijziging of modificatie van het product op eigen initiatief
Beperkte functie door beschadiging of storing in de werking van het product.
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» Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing beschreven werkzaamheden mag u
niets aan het product wijzigen.

» Het product mag alleen worden geopend en gerepareerd resp. beschadigde componenten
mogen uitsluitend worden gerepareerd door medewerkers van Ottobock die daarvoor zijn
opgeleid en daartoe zijn geautoriseerd.

LETOP

Gebruik van het product met een beschadigde draadloze-adapterkabel

Storing door gebrekkige of onderbroken datatransmissie.

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

» Een defecte of beschadigde kabel van de draadloze adapter moet direct worden vervangen.

» Breng nooit op eigen initiatief veranderingen aan de kabel van de draadloze adapter aan.

LETOP

Gebruik van het product buiten het toegestane temperatuurgebied

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

» Mijd gebruik op plaatsen waar de temperatuur buiten het toegestane gebied ligt (zie
pagina 68).

LETOP |

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

stalbeveiligingssystemen en metaaldetectoren)

Beperkte functie door storing in de werking van het product.

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

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

LETOP.

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

LETOP

Gebruik van het product op een zeer geringe afstand tot andere elektronische appara-
tuur
Beperkte functie door storing in de werking van het product.
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» Stapel het product niet wanneer het in gebruik is. Het actieve product mag zich tevens niet
in de directe buurt van andere elektronische apparaten bevinden die eveneens in bedrijf zijn.

» Wanneer niet kan worden voorkomen dat er verschillende elektronische apparaten tegelij-
kertijd in gebruik zijn, moet het product geobserveerd worden. Controleer bovendien het
doelmatige gebruik.

§

Gebruik van niet-toegestane toebehoren

> Beperkte functie door storing in de werking van het product door een afgenomen immuniteit.

> Storing van andere elektronische apparaten door verhoogde straling.

» Combineer het product alleen met de toebehoren, signaalomvormers en kabels die staan
vermeld in het hoofdstuk "Combinatiemogelijkheden" (zie pagina 63).

INFORMATIE

Na het instellen moet de BionicLink van de beenorthese van de patiént worden verwijderd.

INFORMATIE

De BionicLink kan gebreken aan de beenorthese niet zelf herkennen. Daarom is het absoluut
noodzakelijk dat de orthopedisch instrumentmaker de beenorthese aandachtig observeert en
weet hoe de beenorthese werkt.

INFORMATIE

De BionicLink haalt zijn energie uit de accu van de beenorthese. Daarom mogen de instelwerk-
zaamheden alleen worden uitgevoerd, wanneer de accu van de beenorthese volledig geladen is.

5 Inhoud van de levering en toebehoren

Inhoud van de levering

* 1 st. BionicLink 60X7

e 1 st. kabel van draadloze adapter BionicLink C-Brace 4X183
* 1 st. klittenband

* 1 st. gebruiksaanwijzing (vakspecialist) 647G782

Accessoires
e BionicLink PC 60X5
* Instelsoftware "C-Soft 2.6 4X180=V2.6" of hoger

6 Gebruiksklaar maken

6.1 BionicLink voorbereiden
De eerste keer dat het product wordt gebruikt, moeten de volgende handelingen worden verricht.
1) Steek de stekker van de kabel van de draadloze adapter in de BionicLink.
INFORMATIE: De stekker hoeft daarna niet meer te worden verwijderd.
2) Haal het klittenband met de goede kant naar boven door de sleuven aan de achterkant van de
BionicLink (zie afb. 1).

6.2 BionicLink aanbrengen

1) Open de stekkerafdekking van de scharniermodule (zie afb. 2).

2) Steek de stekker van de kabel van de draadloze adapter in de onderste bus van de scharnier-
module (zie afb. 3).
INFORMATIE: Let op dat u de stekker in de goede richting houdt.
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— De blauwe led op de BionicLink moet oplichten. Als dit niet gebeurt, controleer dan de
verbindingskabel en/of laad de accu van de orthese.
3) Wikkel het klittenband met het vrije uiteinde om de scharniermodule, haal het door de kunst-
stofring en trek het strak (zie afb. 4).

7 Gebruik

1) Start de instelsoftware op de pc (C-Soft, versie 2.6 of hoger).

2) Start de verbindingsopbouw in C-Soft.

3) De instellingen kunnen worden vastgelegd.
INFORMATIE: De orthesedrager moet tijdens het instellen stabiel en rustig staan of
zitten.

— Tijdens de datatransmissie knippert de blauwe led op de BionicLink.

INFORMATIE

Het bereik van de Bluetooth-verbinding is ca. 10 m, maar kan afhankelijk van de ruimtelijke situ-
atie variéren. Wanneer er eenmaal verbinding is, moet de beenorthese binnen het bereik blijven.

INFORMATIE

Wanneer de beenorthese zich buiten het zendbereik bevindt of de signalen onderweg worden
afgezwakt (bijv. door staal of gewapend beton), is het mogelijk dat de verbinding wordt verbro-
ken. Dit wordt aangegeven door de melding "Verbinding verbroken" op de pc.

8 Afvalverwerking

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval.
E Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land geldende voor-
=== schriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem
de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor terugname- en inzamelproce-
dures in acht.

9 Juridische informatie

9.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

9.2 Handelsmerken

Alle in dit document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de bepalingen van het
daarvoor geldende merkenrecht en onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregistreerde merken zijn en
vallen onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit document gebruikte merken kan
niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.

9.3 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het pro-
duct ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.
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Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 1999/5/EG betreffende radioappara-
tuur en telecommunicatie-eindapparatuur. De overeenstemmingsbeoordeling is door de fabrikant
uitgevoerd volgens bijlage 1V van de richtlijn.

9.4 Lokale juridische informatie
Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit hoofdstuk opgenomen
in de officiéle taal van het betreffende land van gebruik.

10 Bijlagen
10.1 Symbolen op het product

I Wettelijke fabrikant

LOTPPPPYYYYWW  Lotnummer
BT ID: YYWWNNN  Bluetooth ID-nummer
@ In overeenstemming met de eisen van 'FCC Part 15' (VS)

C € Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
0681 lijnen met het identificatienummer van de aangewezen instantie (0681)

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk
ﬁ afval. Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land gel-
dende voorschriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de

—
gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor
terugname- en inzamelprocedures in acht.
Niet-ioniserende stralin

(R °

A

In overeenstemming met de eisen van de 'Radiocommunications Act' (wet op de
radiocommunicatie) (Australié)

In overeenstemming met de eisen van de 'Radiocommunications Act' (wet op de
N 15992 radiocommunicatie) (Australié)

10.2 Technische gegevens

Omgevingscondities
Opslag en transport in de originele verpakking | +0 °C/+32 °F tot +60 °C/+140 °F
max. 93 % relatieve luchtvochtigheid, niet con-

denserend
Opslag en transport zonder verpakking +0 °C/+32 °F tot +60 °C/+140 °F
Gebruik +0 °C/+32 °F tot +60 °C/+140 °F
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Algemeen

Artikelnummer

BionicLink 60X7

Levensduur van het product 5 jaar
Bereik van de Bluetooth-verbinding in gebou- |ca. 10 m
wen

Bluetooth-klasse Class 2
Bedrijfsspanning 3,6V =

Voeding via de accu van de orthese
Aanbevolen instelsoftware C-Soft versie 2.6 of hoger
Gegevensoverdracht

Zendtechnologie Bluetooth 2.0

Reikwijdte ca.10 m/32.8ft
Frequentiebereik 2402 MHz tot 2480 MHz
Modulatie GFSK

Datarate (over the air) 704 kbps

Max. uitgangsvermogen (EIRP)

-1,78 dBm (0,66 mW)

10.3 Richtlijnen en fabrikantenverklaring

Tabellen volgens IEC 60601-1-2 voor het product 'BionicLink 60X7".
Tabel 1 - Elektromagnetische emissies voor alle apparaten en systemen

Richtlijnen en fabrikantenverklaring - Elektromagnetische emissies

Het product 'BionicLink 60X7' is bedoeld voor het gebruik in een elektromagnetische omgeving
zoals die hieronder wordt beschreven. De klant of de gebruiker van het product 'BionicLink
60X7' dient te waarborgen, dat het product in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissiemetingen

Conformiteit

Elektromagnetische omge-
ving - richtlijn

HF-straling comform CIS-
PR 11

groep 1

Het product 'BionicLink 60X7'
gebruikt HF-energie uitslui-
tend voor de eigen interne
functie. De HF-straling is dan
ook zeer gering en het is
onwaarschijnlijk dat elektroni-
sche apparaten in de buurt
gestoord worden.

HF-straling comform CIS- klasse B

PR 11

Het product 'BionicLink 60X7'
is voor het gebruik in andere

Harmonische effecten volgens
IEC 61000-3-2

niet van toepassing

dan woonfaciliteiten en zulke
gebouwen bedoeld die recht-

Spanningsschommelingen/
flikkeringen volgens IEC
61000-3-3

niet van toepassing

streeks zijn aangesloten op
een openbaar laagspannings-
net dat ook het woongebouw
voorziet.
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Tabel 2 - Elektromagnetische immuniteit voor alle apparaten en systemen

Richtlijnen en fabrikantenverklaring - Elektromagnetische immuniteit

Het product 'BionicLink 60X7' is bedoeld voor het gebruik in een elektromagnetische omgeving
zoals die hieronder wordt beschreven. De klant of de gebruiker van het product 'BionicLink
60X7' dient te waarborgen, dat het product in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitsproef

IEC 60601 beproe-
vingsniveau

Conformiteitsniveau

Elektromagnetische
omgeving - richtlijn

Elektrostatische ontla-
ding (ESD) volgens
|IEC 61000-4-2

+ 6 kV ontlading door
contact
+ 8 kV ontlading door
de lucht

+ 6 kV ontlading door
contact
+ 8 kV ontlading door
de lucht

Vloeren dienen van
hout of beton te zijn of
moeten zijn betegeld
met keramische
tegels. Wanneer de
vloer met synthetisch
materiaal is bedekt,
moet de relatieve
luchtvochtigheid mini-
maal 30 % bedragen.

Snelle elektrische
transiénten/lawines
volgens

IEC 61000-4-4

+2 kV voor netwerkka-
bels

+1 kV voor input- en
outputkabels

niet van toepassing

De kwaliteit van de
voedingsspanning
dient gelijkwaardig te
zijn aan die in bedrij-
ven en ziekenhuizen.

Stootspanningen/sur-
ges volgens
IEC 61000-4-5

+1 kV stootspanning
+2 kV gelijkblijvende
spanning

niet van toepassing

De kwaliteit van de
voedingsspanning
dient gelijkwaardig te
zijn aan die in bedrij-
ven en ziekenhuizen.

Een daling van de
spanning, korte span-
ningsonderbreking, en
schommelingen van
de voedingsspanning
volgens

IEC 61000-4-11

<5% UT

(> 95 % daling van
U+) voor 1/2 periode
40 % Ut

(60 % daling van Ur)
voor 5 periodes

70 % Ut

(30 % daling van de
Ur) voor 25 periodes
<5 % U7(>95 %
daling van Ut) voor 5 s

niet van toepassing

De kwaliteit van de
voedingsspanning
dient gelijkwaardig te
zijn aan die in bedrij-
ven en ziekenhuizen.
Wanneer de gebruiker
van het product 'Bioni-
cLink 60X7' ook in
geval van onderbrekin-
gen in de voe-
dingsspanning beslist
continubedrijf wenst,
verdient het aanbeve-
ling om het product
'BionicLink 60X7" uit
te rusten met een sto-
ringvrije netvoeding of
een accu.

Magneetveld bij de
netfrequentie
(50/60 Hz) volgens
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magneetvelden bij
deze netfrequentie
moeten aan de typi-
sche waarden voldoen
zoals deze voorkomen
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Immuniteitsproef

IEC 60601 beproe-
vingsniveau

Conformiteitsniveau

Elektromagnetische
omgeving - richtlijn

in de bedrijfs- of zie-
kenhuisomgeving.

Opmerking: Ut is de netwisselspanning vé6r toepassing van het beproevingsniveau.

houdend zijn

Tabel 4 - Elektromagnetische immuniteit voor apparaten en systemen die niet levensbe-

Richtlijnen en fabrikantenverklaring - Elektromagnetische immuniteit

Het product 'BionicLink 60X7' is bedoeld voor het gebruik in een elektromagnetische omgeving
zoals die hieronder wordt beschreven. De klant of de gebruiker van het product 'BionicLink
60X7' dient te waarborgen, dat het product in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitsproeven

IEC 60601 beproe-
vingsniveau

Conformiteitsniveau

Elektromagnetische
omgeving - richtlijn

Geleide storingen
door radiofrequente
velden volgens

IEC 61000-4-6

3 Vg 150 kHz tot 80
MHz

niet van toepassing

Draagbare en mobiele
draadloze apparaten
mogen niet worden
gebruikt wanneer de

Uitgestraalde hoog
radiofrequente velden
volgens

IEC 61000-4-3

3 V/m 80 MHz tot
2,5 GHz

12 V/m 80 MHz tot
1 GHz

3V/m 1 GHz tot
2,5 GHz

afstand tot het product
'BionicLink 60X7'
inclusief de kabels
lager is dan de aanbe-
volen scheidingsaf-
stand. Deze wordt vol-
gens de voor de zend-
frequentie geldende
vergelijking berekend.
Aanbevolen schei-
dingsafstand:

d =0,3/P voor
80 KHz tot 800 MHz
d =2,3P voor

800 MHz tot 2,5 GHz
waarbij P staat voor
het nominale vermo-
gen van de zender in
watt (W) volgens de
gegevens van de fabri-
kant van de zender en
d staat voor de aanbe-
volen scheidingsaf-
stand in meters (m).
Veldsterktes van stati-
onaire draadloze zen-
ders zoals die vastge-
steld zijn bij een
meting ter plaatse?
moeten bij alle fre-

Ottobock | 71



IEC 60601 beproe-
vingsniveau

Immuniteitsproeven Conformiteitsniveau | Elektromagnetische

omgeving - richtlijn

quenties lager zijn dan
het conformiteitsni-
veau.

In de omgeving van
apparaten waarop het
volgende pictogram
afgebeeld staat, zijn
storingen mogelijk: ()

Opmerking 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiegebied.

Opmerking 2: Deze richtlijnen zijn niet in alle gevallen toepasbaar. De verspreiding van elektro-
magnetische velden wordt beinvioed door absorpties en reflecties van gebouwen, voorwerpen
en personen.

a De veldsterkte van stationaire zenders, zoals basisstations voor draadloze telefoons en landmo-
biele radio, amateurradio, AM- en FM-radio en televisie kan theoretisch niet nauwkeurig worden
voorspeld. Voor het bepalen van de elektromagnetische omgeving door stationaire HF-zenders
wordt gecreéerd, is een onderzoek ter plaatse raadzaam. Wanneer de gemeten veldsterkte op
de locatie waar het product 'BionicLink 60X7' wordt gebruikt het hierboven beschreven confor-
miteitsniveau overschrijdt, moet worden gecontroleerd of het product 'BionicLink 60X7' naar
behoren functioneert. Wanneer het product afwijkend presteert, zijn aanvullende maatregelen
nodig, zoals het opnieuw instellen of verplaatsen van het product 'BionicLink 60X7".

Tabel 6 - Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele HF-telecommu-
nicatieapparaten en het product 'BionicLink 60X7' - voor apparaten en systemen die niet
levensbehoudend zijn

Richtlijnen en verklaring fabrikant - Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare
en mobiele HF-telecommunicatieapparaten en het product 'BionicLink 60X7'

Het product 'BionicLink 60X7" is ontworpen voor gebruik in een elektromagnetische omgeving
waar de uitgestraalde hoogfrequente radiovelden worden gecontroleerd. De klant of de gebrui-
ker van het product 'BionicLink 60X7' kan eraan bijdragen om elektromagnetische storingen te
verhinderen. Hij dient de minimale afstand in acht te nemen tussen draagbare en mobiele HF-
communicatieapparaten (zenders) en het product 'BionicLink 60X7', zoals die hieronder afhan-
kelijk van het maximale uitgangsvermogen van het communicatieapparaat wordt aanbevolen.

Nominaal vermogen |Scheidingsafstand [m] m.b.t. zendfrequentie
van de zender [W]
150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz | 800 MHz tot 2,5 GHz
d=0,3P d=23P
0,01 niet van toepassing 0,03 0,23
0,1 niet van toepassing 0,09 0,73
1 niet van toepassing 0,3 2,3
10 niet van toepassing 0,95 7,3
100 niet van toepassing 3 23

Voor zenders waarvan in de bovenstaande tabel niet het maximaal nominaal vermogen wordt
vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand in meter (m) worden bepaald met behulp van de
vergelijking in de betreffende kolom. P staat hierbij voor het maximale nominale vermogen van
de zender in watt (W) volgens de gegevens van de fabrikant van de zender.
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Nominaal vermogen |Scheidingsafstand [m] m.b.t. zendfrequentie
van de zender [W]
Opmerking 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiegebied.

Opmerking 2: Deze richtlijnen zijn niet in alle gevallen toepasbaar. De verspreiding van elektro-
magnetische velden wordt beinvioed door absorpties en reflecties van gebouwen, voorwerpen
en personen.

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2016-02-11

» Las igenom detta dokument noggrant innan du anvander produkten.

» Folj sédkerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.

» Om du har fragor om produkten (t. ex. angaende idrifttagning, anvandning, underhall, ovan-
tade drifttillstand eller handelser) ber vi dig kontakta tillverkaren. Kontaktuppgifter hittar du
pa bruksanvisningens baksida.

» Spara det har dokumentet.

Produkten "BionicLink 60X7" kallas i detta dokument fér produkten eller BionicLink.

2 Produktbeskrivning

BionicLink ar avsedd for tradlés datakommunikation med Bluetooth-teknik mellan ortosen C-Bra-
ce och en dator med hjélp av BionicLink PC 60X5.

Brukarspecifika instéllningar kan darmed anges utan att kablar ansluts, och brukaren kan rora sig
friare under instéllningsprocessen. Nar instéllningen &r klar maste BionicLink tas bort fran bruka-
rens benortos.

BionicLink passar for forsorjning pa brukarens véanstra eller hogra sida.

INFORMATION
Inga batterier behovs till BionicLink 60X7. Produkten far strom fran batteriet i C-Brace-ortosen.

2.1 Kombinationsmojligheter
* Séandaradapterkabel BionicLink C-Brace 4X183

3 Anvandning

3.1 Avsedd anvidndning
Produkten far enbart anvandas for datakommunikation vid installning av en C-Brace-ortos.

3.2 Forutsattningar for anvandning
En brukare far bara férsérjas med produkten av en ortopedingenjor.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

||:| Varning for méjliga tekniska skador.
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4.2 Uppbyggnad och sdkerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foljderna om sékerhetsanvisningen inte beaktas. Om det skulle finnas fle-

ra foljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

» Med den har symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som maste beaktas/vidtas for att for-
hindra faran.

4.3 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| ANVISNING

Anvidndning av ej utbildad personal
Begransad funktion till foljd av att produkten &r skadad eller fungerar pa fel sétt.
» Produkten far bara anvandas av utbildade ortopedingenjorer.

| ANVISNING

Om smuts och fukt tranger in i produkten

Begransad funktion till foljd av att produkten &r skadad eller fungerar pa fel sétt.

» Se till att varken fasta foremal eller vatskor kan tranga in i produkten.

» Skicka produkten till ett auktoriserat Ottobock-servicestalle ifall vatska har trangt in. Fortsatt
inte anvanda produkten.

ANVISNING

Mekanisk belastning av produkten

Begransad funktion till foljd av att produkten &r skadad eller fungerar pa fel sétt.

» Utsatt inte produkten for mekaniska vibrationer eller stotar.

» Kontrollera produkten innan varje anvandning med avseende pa synliga skador.

| ANVISNING

Egenmiktigt gjorda dandringar resp. modifikationer pa produkten

Begransad funktion till foljd av att produkten ar skadad eller fungerar pa fel satt.

» Inga arbeten far utforas pa produkten utéver de som beskrivs i den héar bruksanvisningen.

» Endast behdrig Ottobock-fackpersonal far 6ppna och reparera produkten eller reparera ska-
dade komponenter.

| ANVISNING

Anvidndning av produkten med skadad séndaradapterkabel
Felfunktion genom felaktig eller avbruten datadverforing.

» Undvik att boja eller klamma sédndaradapterkabeln.

» Ersatt omgaende defekt eller skadad séandaradapterkabel.

» Gor inga egna sjalvstandiga forandringar av sdndaradapterkabeln.

ANVISNING.

Produkten anvinds utanfor det tillatna temperaturomradet
Begransad funktion till féljd av att produkten ar skadad eller fungerar pa fel satt.
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» Undvik att anvédnda produkten i omraden med temperaturer utanfor det tillatna omradet (se
sida 78).

| ANVISNING |

Drift i omraden med kraftiga magnetiska och elektriska stérningskillor (t.ex. stéld-

skyddssystem, metalldetektorer)

Begransad funktion till foljd av att produkten fungerar pa fel sétt.

» Undvik att anvanda produkten i narheten av starka magnetiska och elektriska stérningskallor
(t.ex. hogspanningsledningar, radioséndare, transformatorstationer, datortomografiutrust-
ning, karnspinntomografutrustning och sa vidare).

» Produkten far endast anvindas i ortopedtekniska verkstader eller vid stationér vistelse i ett
rehabiliteringscentrum.

ANVISNING |

For kort avstand till hogfrekventa kommunikationsenheter (t.ex. mobiltelefoner, Blue-
tooth-enheter, WLAN-enheter)
Produkten fungerar felaktigt p.g.a. inverkan pa datadverféringen.
» Vi rekommenderar darfor att halla minst foljande avstand till dessa hogfrekventa kommunika-
tionsenheter:
* Mobiltelefon GSM 850/GSM 900: 0,99 m
* Mobiltelefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
e Tradlosa DECT-telefoner inkl. basstation: 0,35 m
* WLAN (router, accesspunkter 0.s.v.): 0,22 m
* Bluetooth-enheter (produkter fran andra tillverkare som inte godkénts av Ottobock): 0,22 m

ANVISNING.

Anvandning av produkten valdigt ndra andra elektroniska apparater

Begransad funktion till foljd av att produkten fungerar pa fel sétt.

» Stapla inte produkten i drift eller for den i narheten av andra elektroniska apparater som ock-
sa ar igang.

» Om det inte gar att undvika samtidig drift, observera produkten och kontrollera att den an-
vands korrekt i den har konstellationen.

| ANVISNING

Anviandning av icke godkanda tillbehor

> Begransad funktion till foljd av att produkten fungerar pa fel satt pa grund av minskad immu-
nitet.

> Stérning av andra elektroniska apparater pa grund av 6kad stralning.

» Kombinera endast produkten med sadana tillbehor, signalomformare och kablar som anges i
kapitlet “Kombinationsmojligheter” (se sida 73).

| INFORMATION |
Nar installningen ar klar maste BionicLink tas bort fran brukarens benortos.

| INFORMATION |

BionicLink kan inte sjalv identifiera fel pa benortosen. Darfor ar det avgdrande att ortopedingen-
joren ar uppmarksam och vet hur benortosen fungerar.
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INFORMATION

BionicLink forsorjs med energi fran benortosens batteri. Darfor ska alla instéllningsarbeten ge-
nomféras endast nar benortosens batteri ar fulladdat.

5 Leveransomfang och tillbehor

Leveransinnehall

* 1 st. BionicLink 60X7

* 1 st. sdndaradapterkabel BionicLink C-Brace 4X183
* 1 st. kardborrband

* 1 st. bruksanvisning (fackpersonal) 647G782

Tillbehor
* BionicLink PC 60X5
* Installningsprogramvara "C-Soft 2.6 4X180=V2.6" eller senare version

6 Idrifttagning

6.1 Forbereda BionicLink
Foljande steg far bara utforas nar produkten anvéands forsta gangen.
1) Anslut kontaktdonet pa sandaradapterns kabel till BionicLink.
INFORMATION: Kontaktdonet behéver inte tas bort.
2) Forin kardborrbandet pa rétt sida i det avlanga halet pa baksidan av BionicLink (se bild 1).

6.2 Ldgga emot BionicLink

1) Oppna kontaktskyddet pa ledmodulen (se bild 2).

2) Anslut sdndaradapterkabelns kontaktdon till det undre uttaget pa ledmodulen (se bild 3).
INFORMATION: Observera insticksriktningen.
— Den blaa lysdioden pa BionicLink maste tdndas. Ladda i annat fall ortosens batteri eller

kontrollera anslutningskabeln.

3) Lagg kardborrbandet med den fria &nden runt ledmodulen. Tra bandet genom plastringen

och dra at det (se bild 4).

7 Anvindning

1) Starta instéllningsprogramvaran i datorn (C-Soft version 2.6 eller senare).

2) Borja upprétta anslutningen i C-Soft.

3) Installningarna kan genomforas.
INFORMATION: Ortosbararen maste sitta ner eller sta sikert och stadigt under install-
ningsarbetena.

— Under datadverféringen blinkar den bla lysdioden pé BionicLink.

| INFORMATION |

Bluetooth-forbindelsens rackvidd ar cirka 10 m, men kan variera beroende pa férhallandena i
rummet. Nar férbindelsen ar upprattad far benortosen inte flyttas utanfor rackvidden.

| INFORMATION |

Om benortosen befinner sig utanfér sandarens rackvidd, eller om Gverféringsvagen blockeras
(t.ex. av stal eller stalbetong) sa kan forbindelsen brytas. Da visas meddelandet "Férbindelsen
bruten” i datorn.
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8 Avfallshantering

Den har produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushéllssopor. En av-
fallshantering som inte motsvarar bestammelserna som galler i ditt land kan ha en skadlig

== inverkan pa miljé och halsa. Folj de anvisningar som galler for avfallshantering och ater-
vinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

9 Juridisk information

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

9.2 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av géllande varumarkeslagstiftning
och réttigheterna for respektive agare.

Alla varumarken, varunamn eller foéretagsnamn kan vara registrerade varumarken och tillhor re-
spektive agare.

Aven varumarken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts rattigheter.

9.3 CE-6verensstaimmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Férklaringen
om overensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

Produkten uppfyller kraven i EG-direktivet 1999/5/EG for radioutrustning och teleterminalutrust-
ning. Bedémningen av 6verensstammelse har genomforts av tillverkaren enligt bilaga IV i direkti-
vet.

9.4 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande géller i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets of-
ficiella sprak.

10 Bilagor
10.1 Symboler pa produkten

I Juridisk tillverkare

LoTPPPPYYYYWW  Partinummer
BTID: YYWWNNN  |D-nummer for Bluetooth

@ Overensstammelse med kraven i FCC Part 15 (USA)

c € Forsékran om dverensstammelse enligt tillampliga europeiska direktiv med numret
0681 paanmalt organ (0681)
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b4

Den héar produkten far inte kastas var som helst med osorterade hushallssopor. En
avfallshantering som inte motsvarar bestdimmelserna som géller i ditt land kan ha
en skadlig inverkan pa miljoé och halsa. Folj de anvisningar som galler for avfalls-

hantering och atervinning fran ansvarig myndighet i respektive land.

Ickejoniserande stralning

)

&
C...

10.2 Tekniska uppgifter

Overensstammelse med kraven i Radiocommunications Act (AUS)

Overensstammelse med kraven i Radiocommunications Act (AUS)

Omgivningsférhallanden

Forvaring och transport i originalférpackningen

+0 °C/+32 °F till +60 °C/+140 °F
max. 93 % relativ luftfuktighet, ej kondenseran-
de

Forvaring och transport utan férpackning

+0 °C/+32 °F till +60 °C/+140 °F

Drift

+0 °C/+32 °F till +60 °C/+140 °F

Allmént

Artikelnummer BionicLink 60X7
Produktens hallbarhet 5 ar
Bluetooth-férbindelsens rackvidd i byggnader |ca 10 m
Bluetooth-klass Klass 2
Driftspanning 3,6V=

Spénningsforsorjning

Via ortosens batteri

Rekommenderad instéllningsprogramvara

C-Soft fran och med version 2.6

Dataoverforing

Radioteknik Bluetooth 2.0

Rackvidd ca 10 m/32.8 ft
Frekvensomrade 2402 MHz till 2480 MHz
Modulering GFSK
Overforingshastighet (tradlost) 704 kbps

Maximal uteffekt (EIRP)

-1,78 dBm (0,66 mW)

10.3 Direktiv och tillverkardeklaration

Tabeller enligt IEC 60601-1-2 for produkten "BionicLink 60X7".
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Tabell 1 - Elektromagnetiska emissioner for alla apparater och system

Direktiv och tillverkardeklaration - elektromagnetiska storningar
Produkten "BionicLink 60X7" ar avsedd for drift i en elektromagnetisk miljé6 som beskrivs nedan.
Kunden eller brukaren av produkten "BionicLink 60X7" bor sakerstalla att den drivs i denna om-

givning.

Stérningsmatningar Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo —
riktlinje

HF-sandningar enligt Grupp 1 Produkten "BionicLink 60X7"

CISPR 11 anvander endast HF-energi for
intern funktion. Darfér ar dess
HF-sandning véldigt lag och
det ar osannolikt att den stor
narbelagna elektroniska appa-
rater.

HF-sandningar enligt Klass B Produkten "BionicLink 60X7"

CISPR 11 ar avsedd for anvandning i an-

Oversvingningar enligt Ej tillamplig nat an boende och liknande

IEC 61000-3-2 som ar omedelbart anslutet till

Spénningssvangningar/Flicker | Ej tillamplig :gr:f;ir;tl]'?érlzgrs.zra;z:igsft

enligt IEC 61000-3-3 hus : o

Tabell 2 - Elektromagnetisk immunitet for alla apparater och system

givning.

Direktiv och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet
Produkten "BionicLink 60X7" ar avsedd for drift i en elektromagnetisk miljé6 som beskrivs nedan.
Kunden eller brukaren av produkten "BionicLink 60X7" bor sakerstalla att den drivs i denna om-

Immunitetsprovning

Kontrollniva enligt
IEC 60601 niva

Overensstimmelse- | Elektromagnetisk

miljo - riktlinje

Elektrostatisk urladd-
ning (ESD) enligt
IEC 61000-4-2

+6 kV urladdning ge-
nom kontakt

+8 kV urladdning ge-
nom luften

+6 kV urladdning ge-
nom kontakt

+8 kV urladdning ge-
nom luften

Golv boér besta av tra
eller betong, eller vara
forsedda med kera-
mikplattor. Om golvet
ar forsett med ett syn-
tetiskt material maste
den relativa luftfuktig-
heten vara minst

30 %.

Snabba elektriska
transienter/skurar en-
ligt IEC 61000-4-4

+2 kV for nétledningar | ej tillamplig

+1 kV for in- eller ut-
gangsledningar

Forsorjningsspéanning-
ens kvalitet bér mot-
svara den typiska kon-
tors- eller sjukhusom-
givningen.

Stétspanningar/spikar
enligt IEC 61000-4-5

+1 kV spanning ytter-
ledare-ytterledare

+2 kV spanning ytter-
ledare-jord

ej tillamplig

Forsorjningsspéanning-
ens kvalitet bér mot-
svara den typiska kon-
tors- eller sjukhusom-
givningen.
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Immunitetsprovning

Kontrollniva enligt

Overensstimmelse-

Elektromagnetisk

kvensen (50/60 Hz)
enligt IEC 61000-4-8

IEC 60601 niva miljo - riktlinje
Spanningsfall, korta < 5% Ur ej tillamplig Foérsoérjningsspanning-
avbrott och svangning- | (> 95 % fall i U1) un- ens kvalitet bor mot-
ar i forsorjningsspan- | der 1/2 period svara den typiska kon-
ningen enligt 40 % Ug tors- eller sjukhusom-
IEC 61000-4-11 (60 % fall i Uy) under givningen. Om bruka-
5 perioder ren av produkten 'Bio-
70 % Ut nicLink 60X7" insiste-
(30 % fall i Uy) under rar pa konstant drift &-
25 perioder ven vid avbrott i for-
<5 % Ur(>95 % fall i sOrjningsspanningen
Ur) under 5 s rekommenderas att
produkten 'BionicLink
60X7' forsorjs med en
storningsfri natdel eller
ett batteri.
Magnetfalt vid natfre- |3 A/m 3 A/m Magnetfalt vid denna

néatfrekvens bor mot-
svara typiska varden,
som dem i kontors- el-
ler sjukhusmiljo.

Anmarkning: Ut ar natvaxelspanningen fore tillampningen av kontrollnivan.

lande.

Tabell 4 - Elektromagnetisk immunitet for apparater och system som inte &r livsuppehal-

givning.

Direktiv och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet
Produkten "BionicLink 60X7" ar avsedd for drift i elektromagnetisk miljé som beskrivs nedan.
Kunden eller brukaren av produkten "BionicLink 60X7" bor sakerstalla att den drivs i denna om-

Immunitetsprovning

Kontrollniva enligt

Overensstimmelse-

Elektromagnetisk

IEC 61000-4-6

IEC 60601 niva miljo - riktlinje
Ledningsbundna HF- |3 V¢ 150 kHz till ej tillamplig Béarbara och mobila
stérningar enligt 80 MHz radioapparater ska

aldrig anvédndas narm-

Utstralade HF-stor-
ningar enligt
IEC 61000-4-3

3 V/m 80 MHz till
2,5 GHz

12 V/m 80 MHz till

1 GHz

3 V/m 1 GHz upp till
2,5 GHz

re produkten 'Bio-
nicLink 60X7', inklusi-
ve ledningarna, an det
rekommenderade
skyddsavstandet, som
ar beraknat med den
ekvation som galler for
sandningsfrekvens.
Rekommenderat
skyddsavstand:
d=0,3 P for 80 KHz
upp till 800 MHz
d=2,3Pfor

800 MHz upp till

2,5 GHz
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Immunitetsprovning

Kontrollniva enligt
IEC 60601

Overensstimmelse-
niva

Elektromagnetisk
miljo - riktlinje

dar P ar markeffekten
for sdndaren i watt
(W) enligt sandartill-
verkarens uppgifter
och d ar det rekom-
menderade skyddsav-
standet i meter (m).
Féltstyrkan for statio-
néra radioséndare ska
vara mindre an over-
ensstdmmelsenivan
vid alla frekvenser en-
ligt en undersokning
pa plats?.

Det ar mojligt med
storningar fran appa-
rater som har féljande
marke. (§)

Anmarkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.
Anmarkning 2: Dessa riktlinjer ar inte anvédndbara i samtliga fall. Utbredningen av elektromag-
netiska falt paverkas av absorption och reflexion mot byggnaden, féremal och méanniskor.

a Féaltstyrkan hos stationdra sandare som t.ex. basstationer for barbara telefoner och mobila mar-
kradiotjanster, amatdrstationer, AM- och FM-radio- och tv-sédndare kan inte bestdimmas exakt pa
forhand med hjalp av teorin. For att bestimma den elektromagnetiska miljon kring stationara
HF-séndare rekommenderar vi undersokningar pa plats. Om den registrerade faltstyrkan dar
produkten 'BionicLink 60X7' star dverskrider 6verensstdimmelsenivan sa maste du kontrollera
att produkten 'BionicLink 60X7' fungerar normalt pé varje anvandningsstalle. Om ovanliga pre-
standaegenskaper observeras kan det vara nédvandigt att vidta ytterligare atgarder som t.ex. ny-
orientering eller omséttning av produkten 'BionicLink 60X7'

Tabell 6 - Rekommenderade skyddsavstand mellan barbara och mobila HF-telekommuni-
kationsapparater och produkten 'BionicLink 60X7'- for apparater och system som inte ar

livsuppehallande

Direktiv och tillverkardeklaration - Rekommenderade skyddsavstand mellan barbara
och mobila HF-telekommunikationsapparater och produkten 'BionicLink 60X7'
Produkten 'BionicLink 60X7" &r konstruerad for drift i elektromagnetisk milj6 dar HF-stérnings-
stralningen kontrolleras. Kunden eller brukaren av produkten 'BionicLink 60X7' kan hjélpa till att
forhindra elektromagnetiska storningar genom att hélla minsta tillatna avstandet mellan barbara
och mobila HF-kommunikationsutrustningar (sdndare) och produkten 'BionicLink 60X7" enligt
rekommendationerna nedan efter uteffekten fér kommunikationsutrustningen.

Sandarens markef-

fekt [W]

Skyddsavstand [m] efter séndningsfrekvens

150 kHz till 80 MHz

80 MHz till 800 MHz

800 MHz till 2,5 GHz

d=0,3P d=23P
0,01 ej tillamplig 0,03 0,23
0,1 ej tillamplig 0,09 0,73
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Sindarens mirkef- |Skyddsavstand [m] efter sandningsfrekvens
fekt [W]

1 ej tillamplig 0,3 2,3
10 ej tillamplig 0,95 7,3
100 ej tillamplig 3 23

For sandare, vars maximala méarkeffekt inte anges i ovanstaende tabell, kan rekommenderat
skyddsavstand d beréknas i meter (m) med hjélp av ekvationen som hor till respektive spalt, dar
P stéar for sandarens maximala méarkeffekt i watt (W) enligt sandartillverkarens uppgifter.
Anmarkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

Anmarkning 2: Dessa riktlinjer &r inte anvandbara i samtliga fall. Utbredningen av elektromag-
netiska falt paverkas av absorption och reflexion mot byggnaden, féremal och ménniskor.

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2016-02-11

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

» Kontakt producenten, hvis du har spergsmal til produktet (f.eks. til ibrugtagning, anvendel-
se, service, uventet drift eller uventede haendelser). Du finder kontaktoplysningerne pa bag-
siden.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Produktet ,BionicLink 60X7" kaldes i det felgende produkt/BionicLink.

2 Produktbeskrivelse

BionicLink anvendes til tradles datakommunikation ved hjeelp af Bluetooth-teknologi mellem C-
Brace-ortosen og en pc med BionicLink PC 60X5.

Det er dermed muligt at gennemfere patientspecifikke indstillinger og derved give patienten sterre
beveegelsesfrihed under indstillingsarbejdet. Nar indstillingerne er foretaget, skal BionicLink fjer-
nes fra patientens benortose.

BionicLink egner sig til behandling af hejre og venstre side pa en patient.

INFORMATION

BionicLink 60X7 anvendes uden batterier, da energiforsyningen sker gennem batteriet i C-Bra-
ce-ortosen.

2.1 Kombinationsmuligheder
* Radioadapterkabel BionicLink C-Brace 4X183
3 Anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet er udelukkende beregnet til datakommunikation til indstilling af C-Brace-ortosen.

3.2 Anvendelsesbetingelser
En patient ma kun udstyres med produktet af en bandagist.
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4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning

||:| Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

/\ FORSIGTIG

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver felgevirkningerne ved tilsideszettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-
fremt der er flere felgevirkninger, fremhzeves disse som falger:

f.eks.: Folgevirkning 1 ved tilsideszettelse af risikofaktor

f.eks.: Folgevirkning 2 ved tilsideseettelse af risikofaktor

Aktiviteter/aktioner, som skal overholdes/gennemfeores for at afveerge risikoen, markeres
med dette symbol.

vV Vv

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

 BEMAERK

Anvendelse udfort af ikke uddannet personale
Indskreenket funktion pa grund af fejlfunktion eller beskadigelse af produktet.
» Produktet ma kun anvendes af uddannede bandagister.

| BEM/AERK

Indtreengen af snavs og fugt i produktet

Indskraenket funktion pa grund af fejlfunktion eller beskadigelse af produktet.

» Sorg for, at hverken faste partikler eller vaeske kan treenge ind i produktet.

» Hovis der treenger fugt ind i produktet, skal produktet sendes til et autoriseret Ottobock servi-
ceveerksted for det anvendes igen.

 BEMA&ERK

Mekanisk belastning af produktet

Indskreenket funktion pa grund af fejlfunktion eller beskadigelse af produktet.
» Udseet ikke produktet for mekaniske vibrationer eller sted.

» Kontroller produktet for synlige skader fer hver brug.

| BEM/AERK

Selvudforte sendringer eller modificering af produktet

Indskraenket funktion pa grund af fejlfunktion eller beskadigelse af produktet.

» Bortset fra det beskrevne arbejde i denne brugsanvisning mé du ikke foretage manipulatio-
ner pa produktet.

» Abning og reparation af produktet eller istandszsttelse af beskadigede komponenter mé kun
foretages af autoriseret Ottobock fagpersonale.

D

Anvendelse af produktet med beskadiget radioadapterkabel
Fejlfunktion pa grund af fejlagtig eller afbrudt dataoverfersel.
» Undga at baje eller klemme radioadapterkablet.
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» Udskift omgaende defekte eller beskadigede radioadapterkabler.
» Foretag ingen selvudferte sendringer pa radioadapterkablet.

| BEM/ERK

Brug af produktet uden for det tilladte temperaturomrade
Indskreenket funktion pa grund af fejlfunktion eller beskadigelse af produktet.
» Undga brug af produktet i omrader uden for det tilladte temperaturomrade (se side 87).

 BEMA&RK

Brug af produktet i naerheden af steerk magnetisk og elektrisk straling (f.eks. tyverisik-

ringssystemer, metaldetektorer)

Indskraenket funktion pa grund af fejlfunktion af produktet.

» Undga brug af produktet i neerheden af kraftige magnetiske og elektriske stejkilder (f.eks.
hejspaendingsledninger, sendere, transformatorstationer, computertomografer, MR-scanne-
re...).

» Produktet ma kun anvendes pa et ortopaedisk veerksted eller ved stationeert ophold i et reha-
biliteringscenter.

| BEMAERK

For lille afstand til RF-kommunikationsapparater (f.eks. mobiltelefoner, Bluetooth-appa-
rater, WLAN-apparater)
Fejlfunktion af produktet, fordi dataoverferslen pavirkes negativt.
» Det anbefales derfor at overholde felgende minimumafstande til nedenstaende RF-kommuni-
kationsapparater:
* Mobiltelefon GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* Mobiltelefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* DECT-tradlose telefoner inkl. basisstation: 0,35 m
* WLAN (router, Access Points,...): 0,22 m
* Bluetooth-apparater (fremmede produkter, som ikke er frigivet af Ottobock): 0,22 m

| BEM/ERK

Brug af produktet med kort afstand til andet elektronisk udstyr

Indskreenket funktion pa grund af fejlfunktion af produktet.

» Produktet ma ikke ligge oven pa andre enheder, nar det er i brug, og ma heller ikke leegges i
neerheden af andet elektronisk udstyr, néar det er i brug.

» Safremt en samtidig drift ikke kan undgas, skal der holdes gje med produktet og kontroller,
at produktet anvendes korrekt i den her benyttede placering.

| BEMAERK

Brug af ikke godkendt tilbehor

> Indskreenket funktion pa grund af fejlfunktion af produktet som felge af reduceret immunitet.

> Forstyrrelser fra andet elektronisk udstyr grundet eget straling.

» Produktet ma kun kombineres med det tilbeher, signalomformere og kabler, som star nsevnt
i kapitlet "Kombinationsmuligheder" (se side 82).

| INFORMATION
Nar indstillingerne er foretaget, skal BionicLink fjernes fra patientens benortose.
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| INFORMATION |

BionicLink kan ikke selv registrere fejl pa benortosen. Det er derfor en forudseetning, at ban-
dagisten er opmaerksom herpa og har viden om benortosens funktion.

| INFORMATION |

BionicLink forsynes med energi fra benortosens batteri. Derfor ber indstillingsarbejderne kun
gennemferes, nar benortosens batteri er fuldt opladet.

5 Leveringsomfang og tilbehor

Leveringsomfang

* 1 stk. BionicLink 60X7

* 1 stk. radioadapterkabel BionicLink C-Brace 4X183

* 1 stk. burreband

» 1 stk. brugsanvisning (faguddannet personale) 647G782

Tilbehor
* BionicLink PC 60X5
* Indstillingssoftware ,C-Soft 2.6 4X180=V2.6" eller nyere

6 Indretning til brug

6.1 Klargering af BionicLink
De felgende trin skal gennemferes ved den ferste anvendelse af produktet.
1) Stik radioadapterkablets stik ind i BionicLink.
INFORMATION: Stikket behover ikke at blive fjernet igen.
2) For burrebandet ind i slidsen fra den rigtige side pa bagsiden af BionicLink (se ill. 1).

6.2 Anlaeggelse af BionicLink

1) Abn stikafdeekningen pa ledmodulet (se ill. 2).

2) Tilslut radioadapterkablets stik til den nederste besning pa ledmodulet (se ill. 3).
INFORMATION: Vaer opmaerksom pa indstiksretningen.
— Den bla lysdiode pa BionicLink skal lyse. Hvis ikke, skal ortosens batteri oplades, eller

forbindelseskablet kontrolleres.

3) Fold den frie ende af burrebandet omkring ledmodulet, for den gennem kunststofringen og

treek den stramt til (se ill. 4).

7 Anvendelse

1) Start indstillingssoftwaren pa pc'en (C-Soft fra version 2.6).

2) Start oprettelsen af forbindelsen i C-Soft.

3) Indstillingerne kan gennemferes.
INFORMATION: Ortosebrugeren skal sta eller sidde sikkert og roligt under indstil-
lingsarbejdet.

— Under dataoverferslen blinker den bla LED pa BionicLink.

INFORMATION

Bluetooth-forbindelsens reekkevidde pa ca. 10 m kan dog variere alt efter de rumlige forhold.
Benortosen bor ikke komme uden for raekkevidde, nar forbindelsen er etableret.
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INFORMATION |

Hvis benortosen befinder sig uden for senderaekkevidden eller kommer der en hindring i vejen
for overferselslinjen (f.eks. pa grund af stal eller armeret stal) kan forbindelsen blive afbrudt.
Dette vises via meddelelsen ,Forbindelse afbrudt‘ pa pc'en.

8 Bortskaffelse

Dette produkt mé ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande. Bort-
skaffelse, som ikke er i overensstemmelse med bestemmelserne i dit land, kan skade mil-

= joet og helbredet. Overhold anvisningerne fra den lokale ansvarlige myndighed om retur-
nering og indsamling.

9 Juridiske oplysninger

9.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

9.2 Varemaerke

Alle betegnelser, der naevnes i neerveerende dokument, overholder uindskreenket alle de bestem-
melser, der geelder for de til enhver tid geeldende varedeklarationsrettigheder og de pageeldende
ejeres rettigheder.

Alle her betegnede meerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere registrerede varemzerker,
som de pageeldende indehavere har rettighederne til.

Mangler der en eksplicit maerkning af meerkerne, der anvendes i nzerveerende dokument, kan det
ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands rettigheder.

9.3 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 1999/5/EF om radio- og teleterminaludstyr.
Overensstemmelsesvurderingen er udarbejdet af producenten ifelge direktivets bilag IV.

9.4 Lokale lovgivningsmaessige informationer
Lovgivningsmeaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse i enkelte lande, fin-
des efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands officielle sprog.

10 Bilag
10.1 Symboler pa produktet

I Retlig producent

LoTPPPPYYYYWW  Batch-nummer

BT ID: YYWWNNN  Bluetooth ID-nummer

86 | Ottobock



@ Overensstemmelse med kravene iht. "FCC Part 15" (USA)

C € Overensstemmelseserklzering iht. de respektive europeeiske direktiver med num-
0681 meret pa det bemyndigede organ (0681)

Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande.
ﬁ Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med bestemmelserne i dit land, kan
ks } skade miljget og helbredet. Overhold anvisningerne fra den lokale ansvarlige myn-

dighed om returnering og indsamling.

Ikke ioniserende straling
(R
A
@ Overensstemmelse med kravene iht. "Radiocommunications Act" (AUS)

0 Overensstemmelse med kravene iht. "Radiocommunications Act" (AUS)
N 15992

10.2 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport i den originale embal- | +0 °C til +60 °C

lage Maks. 93 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Opbevaring og transport uden emballage +0 °C til +60 °C

Drift +0 °C til +60 °C

Generelt

Identifikation BionicLink 60X7

Produktets levetid 5 ar

Bluetooth-forbindelsens reekkevidde i bygnin-  |ca. 10 m

ger

Bluetooth klasse Class 2

Driftsspaending 3,6V =

Speendingsforsyning Ved batteri i ortosen

Anbefalet indstillingssoftware C-Soft fra version 2.6

Dataoverforsel

Radioteknologi Bluetooth 2.0

Raekkevidde ca.10 m

Frekvensomrade 2402 MHz til 2480 MHz

Modulation GFSK

Datahastighed (over the air) 704 kbps

Maksimal udgangseffekt (EIRP) -1,78 dBm (0,66 mW)

Ottobock | 87



10.3 Retningslinjer og producenterklaering

Tabeller iht. IEC 60601-1-2 til produktet 'BionicLink 60X7".

Tabel 1 - Elektromagnetiske emissioner for alle apparater og systemer

anvendes i en saddan omgivelse.

Retningslinjer og producenterklaering - elektromagnetiske emissioner
Produktet '‘BionicLink 60X7' er egnet til brug i en elektromagnetisk omgivelse, som nzevnt ne-
denfor. Kunden eller brugeren af produktet 'BionicLink 60X7' skal veere sikker pa, at udstyret

Emission-malinger

Overensstemmelse

Elektromagnetisk omgivelse
- retningslinje

RF-emissioner iht. CISPR 11

Gruppe 1

Produktet 'BionicLink 60X7"
anvender RF-energien udeluk-
kende til interne funktioner.
Derfor er produktets RF-emis-
sion meget lav og det er us-
andsynligt, at dette produkt
kan pavirke elektronisk udstyr i
neerheden.

RF-emissioner iht. CISPR 11

Klasse B

Harmoniske stremme iht.
|IEC 61000-3-2

Ikke brugbar

Speendingsudsving/ Flicker
iht. IEC 61000-3-3

Ikke brugbar

Produktet 'BionicLink 60X7"
ma ikke anvendes i boligenhe-
der samt i beboelser, som er
tilsluttet et offentligt lavspaen-
dingsnet, som ogsa forsyner
boliger.

Tabel 2 - Elektromagnetisk immunitet for alle apparater og systemer

anvendes i en sddan omgivelse.

Retningslinjer og producenterklzering - Elektromagnetisk immunitet
Produktet '‘BionicLink 60X7' er egnet til brug i en elektromagnetisk omgivelse, som nzevnt ne-
denfor. Kunden eller brugeren af produktet 'BionicLink 60X7' skal veere sikker pa, at udstyret

Immunitet-kontrol

IEC 60601 testniveau

Overensstemmelses-
niveau

Elektromagnetisk
omgivelse - ret-
ningslinje

Elektrostatisk udlad-
ning (ESD) iht.
IEC 61000-4-2

+ 6 kV Udladning via
kontakt

+ 8 kV Udladning via
luft

+ 6 kV Udladning via
kontakt

+ 8 kV Udladning via
luft

Gulvene skal veere af
tree, af beton eller be-
lagt med keramiske fli-
ser. Hvis gulvet har en
beleegning med synte-
tisk materiale, skal den
relative fugtighed veere
mindst 30 %.

Elektrisk hurtig transi-
ent / bygetransient iht.
IEC 61000-4-4

+2 kV til stremkabler
+1 kV til indgangs- og
udgangskabler

ikke brugbar

Kvaliteten af forsy-
ningsspaendingen skal
svare til den, der leve-
res til industrien og sy-
gehusene.

Speendingsimpuls/sur-
ges iht. IEC 61000-4-5

+1 kV spaending ude-
leder-udeleder

ikke brugbar

Kvaliteten af forsy-
ningsspaendingen skal
svare til den, der leve-
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Immunitet-kontrol

IEC 60601 testniveau

Overensstemmelses-
niveau

Elektromagnetisk
omgivelse - ret-
ningslinje

+2 kV spaending ude-
leder-jord

res til industrien og sy-
gehusene.

Speaendingsfald, korte
stremafbrydelser og
svingninger i forsy-
ningsspeendingen iht.
IEC 61000-4-11

<5% UT

(> 95 % faldi Uy) i
1/2 periode

40 % Ur

(60 % fald i Ur) i 5 pe-
rioder

70 % Ur

(80 % fald i Uy) i

25 perioder

<5 % U1(> 95 % fald
iUn)ibr

ikke brugbar

Kvaliteten af forsy-
ningsspaendingen skal
svare til den, der leve-
res til industrien og sy-
gehusene. Hvis bruge-
ren af produktet 'Bio-
nicLink 60X7" insiste-
rer pa at have perma-
nent drift ogsa i tilfeel-
de af afbrydelser, kan
det anbefales at forsy-
ne produktet 'Bioni-
cLink 60X7' med en
stremforsyningsenhed
eller et batteri, som ik-
ke svigter.

Magnetfelt ved netfre-
kvens (50/60 Hz) iht.
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Ved denne netfrekvens
skal magnetfelter veere
i overensstemmelse
med de typiske veerdi-
er, som forekommer i
erhvervsmaessige om-
givelser eller i sygehu-
se.

Bemazerk: Uy er netspeending for testniveau.

rende

Tabelle 4 - Elektromagnetisk immunitet til apparater og systemer som ikke er livsbeva-

Retningslinjer og producenterklaering - Elektromagnetisk immunitet

Produktet 'BionicLink 60X7' er egnet til brug i en elektromagnetisk omgivelse, som naevnt ne-
denfor. Kunden eller brugeren af produktet 'BionicLink 60X7' skal veere sikker pa, at udstyret
anvendes i en saddan omgivelse.

Immunitet-kontrol

IEC 60601 testniveau

Overensstemmelses-
niveau

Elektromagnetisk
omgivelse - ret-
ningslinje

Ledningsbéarne RF-for-
styrrelser iht.
IEC 61000-4-6

3 Ve 150 kHz op til
80 MHz

ikke brugbar

Beerbart og mobilt ra-
dioudstyr ma ikke an-
vendes i teettere af-

Udstralede RF-forstyr-
relser iht.
IEC 61000-4-3

3 V/m 80 MHz til
2,5 GHz

12 V/m 80 MHz til
1 GHz

3V/m 1 GHz til
2,5 GHz

stand til produktet
'BionicLink 60X7" in-
klusive ledninger end
den anbefalede be-
skyttelsesafstand, der
er udregnet med den
ligning, der geelder for
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Immunitet-kontrol

IEC 60601 testniveau

Overensstemmelses-
niveau

Elektromagnetisk
omgivelse - ret-

ningslinje

den pageeldende sen-
defrekvens.
Anbefalet beskyttel-
sesafstand:

d=0,3 P med

80 KHz til 800 MHz
d=2,3,P med

800 MHz til 2,5 GHz
med P som senderens
nominelle effekt i Watt
(W) iht. informationer-
ne fra producenten af
senderen, hvor d er
den anbefalede be-
skyttelsesafstand i me-
ter (m).

Feltstyrker fra statio-
neere RF-sendere,
som det er fastslaet af
en undersegelse pa
stedet? ber veere min-
dre end overensstem-
melsesniveauet.

Der kan forekomme in-
terferens i nzerheden
af udstyr, der er meer-
ket med felgende sym-
bol. ()

Bemaerk 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjre frekvensomrade.

Bemaerk 2: Det kan forekomme, at disse vejledninger ikke kan anvendes i alle tilfzelde. Elektro-
magnetisk propagering pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og perso-
ner.

a Feltstyrker fra stationzere sendere, som f.eks. basestationer til radiotelefoner og mobile landra-
dioer, amaterradioer, AM- og FM-radiosignaler og TV-signaler, kan ikke forudsiges teoretisk
med nejagtighed. En undersegelse af de elektromagnetiske forhold pa brugsstedet ber overve-
jes for at bestemme det elektromagnetiske milje som felge af stationzere RF-sendere. Hvis den
udregnede feltstyrke pa brugsstedet for produktet 'BionicLink 60X7' overskrider det ovenfor an-
givne overensstemmelsesniveau, skal der holdes gje med produktet 'BionicLink 60X7', hvad an-
gar dets normale drift pa alle andre brugssteder. Hvis der observeres usaedvanlige effekter, kan
det veere nedvendigt at treeffe yderligere forholdsregler, f.eks. en nyorientering eller zendring af
produktet 'BionicLink 60X7'
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Tabel 6 - Anbefalede sikkerhedsafstande mellem baerbart og mobilt RF-telekommunika-
tionsudstyr og produktet 'BionicLink 60X7' - for apparater og systemer, som ikke er livs-

bevarende

tionsudstyr.

Retningslinjer og producenterklaering - Anbefalede sikkerhedsafstande mellem baerbart
og mobilt RF-telekommunikationsudstyr og produktet 'BionicLink 60X7'

Produktet 'BionicLink 60X7' er konstrueret til brug i en elektromagnetisk omgivelse, hvor ud-
sendte RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af produktet 'BionicLink 60X7"' kan
hjeelpe med til at forhindre elektromagnetiske forstyrrelser ved at overholde minimumsafstande-
ne mellem beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og produktet 'BionicLink
60X7', som anbefales nedenfor svarende til den maksimale udgangseffekt pa et kommunika-

Senderens nominel-

Beskyttelsesafstand [m] iht. sendefrekvens

le effekt [W]
150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=0,3P d=23P

0,01 ikke brugbar 0,03 0,23

0,1 ikke brugbar 0,09 0,73

1 ikke brugbar 0,3 2,3

10 ikke brugbar 0,95 7,3

100 ikke brugbar 3 23

For sa vidt angar sendere, hvis maksimale nominelle effekt ikke star angivet, kan den anbefalede
beskyttelsesafstand d i meter (m) udregnes vha. ligningen, som herer til den pageeldende spal-
te, hvor P er senderens maksimale nominelle effekt i Watt (W), som angivet af producenten af
senderen.

Bemaerk 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hejere frekvensomrade.

Bemaerk 2: Det kan forekomme, at disse vejledninger ikke kan anvendes i alle tilfaelde. Elektro-

magnetisk propagering pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og perso-
ner.

1 Forord Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2016-02-11

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk.

» Overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga person- og produktskader.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet (f.eks. om klargjering,
bruk, vedlikehold eller uregelmessigheter). Kontaktopplysninger finner du pa baksiden.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Produktet "BionicLink 60X7" kalles heretter produktet/BionicLink.

2 Produktbeskrivelse

BionicLink brukes til tradles datakommunikasjon med Bluetooth-teknologi mellom C-Brace-
ortosen og en PC med BionicLink PC 60X5.

Dette muliggjer brukerspesifikke innstillinger ogsa uten kabelforbindelse, og gir dessuten bruke-
ren mer bevegelsesfrinet mens man tilpasser innstillingene. Nar innstillingene er ferdige, ma Bio-
nicLink fjernes fra brukerens benortose.
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BionicLink er egnet til bade heyre- og venstresidig utrustning.

INFORMASIJON

Batterier er ikke nedvendig ettersom BionicLink 60X7 forsynes med energi gjennom batteriet til
C-Brace-ortosen.

2.1 Kombinasjonsmuligheter
* Adapterledning BionicLink C-Brace 4X183

3 Bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal kun brukes til datakommunikasjon for innstillingen av en C-Brace-ortose.

3.2 Bruksforhold
Utrustning av en pasient med produktet skal kun utferes av ortopediteknikere.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

| |:| Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

A\ FORSIKTIG

Overskriften betegner farens kilde og/eller type

Innledningen beskriver felgene ved ikke a overholde sikkerhetsanvisningene. Dersom det finnes
flere folger, vil de angis slik:

> f.eks.: folge 1 hvis faren ignoreres

> f.eks.: felge 2 hvis faren ignoreres

» Med dette symbolet angis aktiviteten/tiltaket som ma felges/utferes for & avverge faren.

4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

| LES DETTE

Bruk av uopplaert personell
Innskrenket funksjon pa grunn av feilfunksjon eller skade pa produktet.
» Produktet skal kun brukes av ortopediteknikere som har fatt oppleering i hvordan det brukes.

:

Smuss og fuktighet som trenger inn i produktet

Innskrenket funksjon pa grunn av feilfunksjon eller skade pa produktet.

» Pass pa at hverken faste partikler eller vaeske trenger inn i produktet.

» Send produktet til et autorisert Ottobock-serviceverksted hvis veeske har trengt inn i produk-
tet.

|LES DETTE

Mekanisk belastning pa produktet
Innskrenket funksjon pa grunn av feilfunksjon eller skade pa produktet.
» lkke utsett produktet for mekaniske vibrasjoner eller stat.
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| » Kontroller produktet for synlige skader fer hver bruk.

|LES DETTE

Endringer eller modifikasjoner pa produktet som er utfort pa egen hand

Innskrenket funksjon pa grunn av feilfunksjon eller skade pa produktet.

» Bortsett fra de arbeidene som er beskrevet i denne bruksanvisningen, ma du ikke foreta ma-
nipuleringer pa produktet.

» Apning og reparasjon av produktet samt istandsetting av skadde komponenter skal bare ut-
feres av autorisert Ottobock-fagpersonell.

| LES DETTE |

Bruk av produktet med skadet adapterledning

Feilfunksjon pa grunn av feil eller brudd under dataoverfering.

» Unnga a beye eller klemme adapterledningen.

» Defekte eller skadde adapterkabler ma straks skiftes ut.

» Du ma ikke foreta endringer pa adapterkabelen pa egen hand.

:

Bruk av produktet utenfor det tillatte temperaturomradet
Innskrenket funksjon pa grunn av feilfunksjon eller skade pa produktet.
» Unnga bruk pa omrader utenfor det tillatte temperaturomradet (se side 96).

|LES DETTE

Bruk i et omrade med sterke magnetiske og elektriske stoykilder (f.eks. tyverisikrings-

systemer, metalldetektorer)

Innskrenket funksjon pa grunn av feilfunksjon pa produktet.

» Unnga bruk av produktet i neerheten av sterke magnetiske og elektriske steykilder (f.eks.
heyspentledninger, sendere, trafostasjoner, computertomografer, magnettomografer ...).

» Produktet skal kun brukes pa ortopediske verksteder eller under stasjoneere opphold pa et
rehabiliteringssenter.

LES DETTE

For liten avstand til hoyfrekvente kommunikasjonsenheter (f.eks. mobiltelefoner,
Bluetooth-enheter, WLAN-enheter)
Fare for feilfunksjon péa grunn av pavirkning av dataoverferingen.
» Det anbefales derfor & holde felgende minsteavstander til slike heyfrekvente kommunika-
sjonsenheter:
* Mobiltelefon GSM 850/GSM 900: 0,99 m
* Mobiltelefon GSM 1800/GSM 1900/UMTS: 0,7 m
» DECT tradlese telefoner inkl. basestasjon: 0,35 m
* WLAN (routere, aksesspunkter,...): 0,22 m
* Bluetooth-enheter (tredjepartsprodukter som ikke er godkjent av Ottobock): 0,22 m

|LES DETTE.

Bruk av produktet i svaert liten avstand til andre elektroniske apparater

Innskrenket funksjon pa grunn av feilfunksjon pa produktet.

» Produktet ma ikke stables mens det er i bruk, og heller ikke bringes i umiddelbar naerhet av
andre elektroniske apparater som ogsa er i bruk.
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» Dersom samtidig bruk ikke er til & unnga, mé du observere produktet og kontrollere at det
brukes riktig i den anvendte innretningen.

|LES DETTE.

Bruk av ikke godkjent tilbehor

> Begrenset funksjon pa grunn av feilfunksjon pa produktet som felge av redusert stoyfasthet.

> Forstyrrelse fra andre elektroniske apparater pa grunn av ekt stréling.

» Produktet skal bare kombineres med tilbeher, signalomformere og kabler som er oppfert i
kapittelet "Kombinasjonsmuligheter" (se side 92).

| INFORMASJON |
Nar innstillingene er ferdige, ma BionicLink fiernes fra brukerens benortose.

| INFORMASION |

BionicLink er ikke p& egen hand i stand til & gjenkjenne mangler pa benortosen. Det er derfor
viktig med oppfelging fra ortopeditekniker samt kjennskap til benortosens funksjon.

| INFORMASJON |

BionicLink forsynes med energi fra batteriet til benortosen. Innstillingene ber derfor kun gjen-
nomferes med fulladet batteri.

5 Leveranseomfang og tilbehor

Leveringsomfang

* 1 stk. BionicLink 60X7

* 1 stk. Adapterledning BionicLink C-Brace 4X183
* 1 stk. Borrelasbéand

* 1 stk. Bruksanvisning (fagpersonell) 647G782

Tilbehor
* BionicLink PC 60X5
* Innstillingsprogramvare «C-Soft 2.6 4X180=V2.6» eller hoyere

6 Klargjoring til bruk

6.1 Klargjoering av BionicLink
De folgende trinnene ma kun gjennomferes ved ferste gangs bruk.
1) Stikk stepselet pa adapterledningen inn i BionicLink.
INFORMASIJON: Stopselet trenger ikke a tas ut igjen.
2) Tre borrelasbandet gjennom slissen pa baksiden av BionicLink riktig vei (se fig. 1).

6.2 Sette pa BionicLink

1) Apne stapsellokket pa leddmodulen (se fig. 2).

2) Koble stopselet pa adapterledningen til den nederste kontakten pa leddmodulen (se fig. 3).
INFORMASIJON: Pass pa a sette det inn riktig vei.
— Den bla lysdioden pa BionicLink skal lyse. Hvis ikke méa ortosens batteri lades eller forbin-

delsesledningen kontrolleres.

3) Legg borrelasbandet med den lese enden rundt leddmodulen, tre den gjennom plastringen

og trekk stramt til (se fig. 4).
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7 Bruk

1) Start innstillingsprogramvaren pa PC-en (C-Soft f.o.m. versjon 2.6).

2) Opprett forbindelsen i C-Soft.

3) Innstillingene kan gjennomferes.
INFORMASJON: Ortosebrukeren ma sitte eller sta stoedig og i ro under innstillingsar-
beidet.

— Under dataoverferingen blinker den bla LED-en pa BionicLink.

| INFORMASION |

Rekkevidden pa Bluetooth-forbindelsen er pa ca. 10 m, men dette kan variere fra rom til rom.
Hvis forbindelse er opprettet, ber benortosen ikke havne utenfor rekkevidde.

| INFORMASIJON |

Hvis benortosen befinner seg utenfor rekkevidde, eller dersom overferingsveien blir blokkert
(f.eks. av stal eller armert betong), kan forbindelsen bli brutt. Meldingen «Forbindelse brutt» vil
da vises pa PC-en.

8 Kassering

Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. Avfallsbe-
handling som ikke er i samsvar med bestemmelsene i ditt land, kan skade milje og helse.
=== Folg anvisningene fra myndighetene i ditt land for retur og innsamling.

9 Juridiske merknader

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

9.2 Varemerker

Alle betegnelser som brukes i det foreliggende dokumentet er uten begrensning underlagt be-
stemmelsene i den til enhver tid gjeldende varemerkelovgivningen og rettighetene til de enkelte
eierne.

Alle varemerker, handelsnavn eller firmanavn som benyttes i dette dokumentet, kan veere regi-
strerte varemerker og er gjenstand for rettighetene til de enkelte eierne.

Det kan ikke legges til grunn at en betegnelse ikke er underlagt tredjeparts rettigheter, selv om
enkelte varemerker som er nevnt i dette dokumentet, mangler en uttrykkelig angivelse av at det
dreier seg om et varemerke.

9.3 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQ@QF om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Sam-
svarserkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg
VII.

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 1999/5/EF om radio- og teleterminalutstyr. Samsvarsvur-
deringen ble gjennomfert av produsenten etter direktivets vedlegg IV.
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9.4 Lokale juridiske merknader
Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner seg under dette ka-
pittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlandet.

10 Vedlegg
10.1 Symboler pa produktet
I Juridisk ansvarlig produsent

LotperPYYYYWW  Charge-nummer
BT ID: YYWWNNN  Bluetooth-ID-nummer

@ Samsvar med kravene i henhold til "FCC Part 15" (USA)

Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene med nummeret til den
C € 0681 nevnte instansen (0681)

Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. Av-
ﬁ fallsbehandling som ikke er i samsvar med bestemmelsene i ditt land, kan skade
ks } miljg og helse. Felg anvisningene fra myndighetene i ditt land for retur og innsam-
ling.
Ikke-ioniserende straling
(@)
A
@ Samsvar med kravene i "Radiocommunication Act" (AUS)

o Samsvar med kravene i henhold til "Radiocommunication Act" (AUS)
N 15992

10.2 Tekniske data

Miljgbetingelser

Lagring og transport i originalemballasjen +0 C/+32 Ftil +60 C/+140 F
maks. 93 % relativ luftfuktighet, ikke konden-
serende

Lagring og transport uten emballasje +0 C/+32 Ftil +60 C/+140 F

Drift +0 C/+32 Ftil+60 C/+140 F

Generelt

Merking BionicLink 60X7

Produktets levetid 5ar
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Generelt

Bluetooth-forbindelsens rekkevidde i bygninger |ca. 10 m
Bluetooth-klasse Klasse 2
Driftsspenning 3,6V=

Stremforsyning

Fra ortosens batteri

Anbefalt innstillingsprogramvare

C-Soft f.o.m. versjon 2.6

Dataoverforing

Tradles teknologi

Bluetooth 2.0

Rekkevidde ca. 10 m/32.8 ft
Frekvensomrade 2402 MHz til 2480 MHz
Modulasjon GFSK

Datarate (over the air) 704 kbps

Maksimal utgangseffekt (EIRP)

-1,78 dBm (0,66 mW)

10.3 Standarder og produsenterklaering

Tabeller i henhold til IEC 60601-1-2 for produktet BionicLink 60X7.
Tabell 1 - Elektromagnetiske utslipp for alle apparater og systemer

Standarder og produsenterklzering — elektromagnetiske utslipp
Produktet BionicLink 60X7 er beregnet til bruk i et elektromagnetisk miljg som beskrevet neden-
for. Kunden eller brukeren av produktet BionicLink 60X7 ber sikre at det brukes i et slikt milje.

Stoysendingsmalinger Samsvar Elektromagnetisk miljo —
grunnprinsipp

Heyfrekvente utslipp i henhold | Gruppe 1 Produktet BionicLink 60X7

til CISPR 11 bruker heyfrekvent energi ute-
lukkende til sin interne funk-
sjon. Derfor er det heyfrekven-
te utslippet sveert lavt, og det
er usannsynlig at elektroniske
apparater i neerheten blir fors-
tyrret.

Heyfrekvente utslipp i henhold | Klasse B Produktet BionicLink 60X7 er

til CISPR 11 beregnet til bruk i andre omgi-

Oversvingninger iht. Ikke aktuelt velser enn boliger og slike som

IEC 61000-3-2 er umiddelbart koblet til et of-

Spenningsvariasjoner/flimring | Ikke aktuelt fentl:g Iavspenmngsnett som

iht. IEC 61000-3-3 ogsa forsyner bolighus.

Tabell 2 - Elektromagnetisk stoyfasthet for alle apparater og systemer

Standarder og produsenterklaering - elektromagnetisk stoyfasthet
Produktet BionicLink 60X7 er beregnet til bruk i et elektromagnetisk milje som beskrevet neden-
for. Kunden eller brukeren av produktet BionicLink 60X7 ber sikre at det brukes i et slikt milje.
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Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk
miljo - grunnprin-
sipp

Elektrostatisk utlading
(ESD) iht.
IEC 61000-4-2

+ 6 kV utlading gjen-
nom kontakt

+ 8 kV utlading gjen-
nom luft

+ 6 kV utlading gjen-
nom kontakt

+ 8 kV utlading gjen-
nom luft

Gulv ber besta av tre
eller betong eller veere
belagt med keramiske
fliser. Hvis gulvet har
belegg av et syntetisk
materiale, ma den re-
lative luftfuktigheten
veere pa minst 30 %.

kvens (50/60 Hz) i
henhold til
IEC 61000-4-8

Hurtige, transiente +2 kV for nettledninger | Ikke aktuelt Kvaliteten pa forsy-
elektriske steyverdi- +1 kV for inngangs- og ningsspenningen skal
er/bursts i henhold til | utgangsledninger tilsvare den som bru-
IEC 61000-4-4 kes i et typisk
nzerings- eller syke-
husmilje.
Stetspenninger/surges | £1 kV spenning ytter- | Ikke aktuelt Kvaliteten pa forsy-
iht. IEC 61000-4-5 leder—ytterleder ningsspenningen skal
+ 2 kV ytterleder—jord tilsvare den som bru-
kes i et typisk
naerings- eller syke-
husmilje.
Spenningsfall, kortva- [< 5 % Ur Ikke aktuelt Kvaliteten pa forsy-
rige brudd og sving- (> 95 % spenningsfall ningsspenningen skal
ninger i forsynings- i Ur) over 1/2 periode tilsvare den som bru-
spenningen iht. 40 % Uy kes i et typisk
IEC 61000-4-11 (60 % spenningsfall i naerings- eller syke-
Ur) i 5 perioder husmilje. Hvis bruke-
70 % Ut ren av produktet Bio-
(80 % spenningsfall i nicLink 60X7 insisterer
Ur) i 25 perioder pa kontinuerlig drift
<5 % Ur(>95 % ogsa i tilfeller med
spenningsfall i Uy) i brudd i forsynings-
5s spenningen, anbefales
det at produktet Bio-
nicLink 60X7 utstyres
med en stoyfri
nettadapter eller et
batteri.
Magnetfelt ved nettfre- | 3 A/m 3 A/m Magnetfelt ved nettfre-

kvensen ber tilsvare
de typiske nivaene slik
de forekommer i et
naerings- og sykehus-
miljo.

Merknad: Ut er vekselspenning fer bruk av testniva.

98 | Ottobock




Tabell 4 - Elektromagnetisk stoyfasthet for utstyr og systemer som ikke har livsopprett-

holdende funksjon

Standarder og produsenterklaering - elektromagnetisk stoyfasthet
Produktet BionicLink 60X7 er beregnet til bruk i et elektromagnetisk milje som beskrevet neden-
for. Kunden eller brukeren av produktet BionicLink 60X7 ber sikre at det brukes i et slikt miljo.

Immunitetstester

IEC 60601 testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk
miljo - grunnprin-
sipp

Ledningsfert hoyfre-
kvent stoy i henhold til

3 Veff 150 kHz til
80 MHz

lkke aktuelt

IEC 61000-4-6

Utstralt heyfrekvent 3 V/m 80 MHz il 12 V/m 80 MHz til

stoy iht. 2,5 GHz 1 GHz

IEC 61000-4-3 3V/m 1 GHz il
2,5 GHz

Bzerbare og mobile
sendere ber ikke bru-
kes i mindre avstand til
produktet BionicLink
60X7 inkludert lednin-
gene enn den anbefal-
te sikkerhetsavstanden
som beregnes etter
den ligningen som
gjelder for sendefre-
kvensen.

Anbefalt sikkerhets-
avstand:

d =0,3 P for 80 KHz
til 800 MHz
d=2,3P for

800 MHz til 2,5 GHz
med P som senderens
nominelle effekt i watt
(W) iflg opplysninger
fra senderprodusenten
og d som anbefalt sik-
kerhetsavstand i meter
(m).

Feltstyrken til stasjo-
nzere tradlese sendere
ber veere lavere enn
samsvarsnivaet ved al-
le frekvenser i henhold
til en undersekelse pa
stedet?.

| omgivelsene til appa-
rater som beerer det
felgende symbolet, er
forstyrrelser mulig. (¢)

mennesker.

Merknad 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det heyeste frekvensomradet.
Merknad 2: Disse grunnprinsippene kan kanskje ikke anvendes i alle tilfeller. Utbredelsen av
elektromagnetiske straler pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og
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a Feltstyrken til stasjoneere sendere som f.eks. basestasjoner for mobiltelefoner og mobile land-
bruksradiostasjoner, amaterradiostasjoner, AM- og FM-radio- og fjernsynssendere, kan ikke be-
stemmes neyaktig teoretisk pa forhand. For & finne de elektromagnetiske omgivelsene som felge
av stasjonzere heyfrekvente sendere, anbefales det & undersoke lokaliseringen. Hvis den utreg-
nede feltstyrken der produktet BionicLink 60X7 er plassert, overskrider det for angitte samsvars-
nivaet, ma produktet BionicLink 60X7 observeres med henblikk pa sin normale bruk pa ethvert
brukssted. Dersom det observeres uvanlige egenskaper, kan det veere nedvendig a gjennomfere
ytterligere tiltak som f.eks. nyorientering eller flytting av produktet BionicLink 60X7

Tabell 6 - Anbefalte sikkerhetsavstander mellom baerbart og mobilt heyfrekvent telekom-
munikasjonsutstyr og produktet BionicLink 60X7 - for utstyr og systemer som ikke har
livsopprettholdende funksjon

Standarder og produsenterklzering — Anbefalte sikkerhetsavstander mellom baerbart og
mobilt heyfrekvent telekommunikasjonsutstyr og produktet BionicLink 60X7.

Produktet BionicLink 60X7 er konstruert for bruk i et elektromagnetisk milje der utstralt heyfre-
kvent stey blir kontrollert. Kunden eller brukeren av produktet BionicLink 60X7 kan hjelpe til &
forhindre elektromagnetisk stey ved a overholde minimumsavstander mellom bezerbart og mobilt
heyfrekvent kommunikasjonsutstyr (sendere) og produktet BionicLink 60X7, som nedenfor i
samsvar med den maksimale utgangseffekten til kommunikasjonsutstyret.

Senderens nominel- | Sikkerhetsavstand [m] etter sendefrekvens
le effekt i [W]
150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=0,3P d=23P
0,01 Ikke aktuelt 0,03 0,23
0,1 Ikke aktuelt 0,09 0,73
1 Ikke aktuelt 0,3 2,8
10 Ikke aktuelt 0,95 7,3
100 Ikke aktuelt 3 23

For sendere hvis maksimale nominelle effekt ikke er oppgitt i tabellen over, kan den anbefalte
sikkerhetsavstanden d i meter (m) regnes ut ved a bruke ligningen som herer til den respektive
spalten, der P er senderens maksimale nominelle effekt i watt (W) ifelge senderprodusentens
opplysninger.

Merknad 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hoyeste frekvensomradet.

Merknad 2: Disse grunnprinsippene kan kanskje ikke anvendes i alle tilfeller. Utbredelsen av
elektromagnetiske straler pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og
mennesker.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimmaén paivityksen pvm: 2016-02-11

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta (esim. kayttéonoton, kayton,
huollon, odottamattoman toiminnan tai tapahtuman yhteydessa). Loydat yhteystiedot k&anto-
puolelta.

> Sailyta tama asiakirja.
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Tuotetta "BionicLink 60X7" kutsutaan seuraavassa tuotteeksi/BionicLinkiksi.

2 Tuotteen kuvaus

BionicLink on tarkoitettu C-Brace-ortoosin ja tietokoneen valiseen kaapelittomaan tietoliikentee-
seen BionicLink-tietokoneen 60X5 kanssa Bluetooth-tekniikan avulla.

Potilaskohtaiset saadot voidaan siten suorittaa ilman kaapeliyhteyttd, mikd mahdollistaa potilaan
suuremman liikkumisvapauden saatdjen aikana. BionicLink on poistettava potilaan alaraajaortoo-
sista saatdjen jalkeen.

BionicLink soveltuu potilaan oikean- ja vasemmanpuoleiseen kiinnitykseen.

BionicLink 60X7 ei vaadi akkuja kayttéa varten, silla energiansyotostéa huolehtii C-Brace-ortoosin
akku.

2.1 Yhdistelmamahdollisuudet
* radiosovitinkaapeli BionicLink C-Brace 4X183
3 Kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan C-Brace-ortoosin sdatadmiseen tarvittavassa tietolii-
kenteessa.

3.2 Kayttoedellytykset
Protetisoinnin tuotteella saavat suorittaa potilaalle vain apuvalineteknikot.

4 Turvallisuus
4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

| |:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeiden rakenne

/A HUOMIO

Otsikko kuvaa vaaran ldhdetta ja/tai laatua

Johdanto kuvaa turvaohjeen noudattamatta jattdmisen seurauksia. Mikali seurauksia on useam-

pia, ne merkitdén seuraavalla tavalla:

> esim.: seuraus 1, kun vaaraa ei oteta huomioon

> esim.: seuraus 2, kun vaaraa ei oteta huomioon

> Talla symbolilla merkitdan toimenpiteet, jotka tulee vaaran vélttdmiseksi ottaa huomioon /
suorittaa.

4.3 Yleiset turvaohjeet

HUOMAUTUS |

Kouluttamattoman henkil6ston toimesta tapahtuva kaytto
Rajoittunut toiminta tuotteen toimintahairién tai vaurioitumisen seurauksena.
» Vain koulutetut apuvalineteknikot saavat kayttaa tuotetta.
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 HUOMAUTUS.

Lian ja kosteuden tunkeutuminen tuotteen sisaan

Rajoittunut toiminta tuotteen toimintahairion tai vaurioitumisen seurauksena.

» Pida huoli siita, etteivat mitkaan kiinteat hiukkaset eikéd neste paase tuotteen sisaan.

» Jos nestettd on paassyt tuotteen siséan, laheté tuote valtuutettuun Ottobock-huoltopalveluun,
ennen kuin kaytéat sita edelleen.

HUOMAUTUS |

Tuotteen mekaaninen kuormitus

Rajoittunut toiminta tuotteen toimintahairion tai vaurioitumisen seurauksena.

> Al4 altista tuotetta mekaanisille varahtelyille tai iskuille.

» Tarkasta tuote aina ennen kaytt6a todetaksesi siind mahdollisesti nékyvét vauriot.

 HuOMAUTUS.

Omin pain tehdyt muutokset tuotteeseen

Rajoittunut toiminta tuotteen toimintahairion tai vaurioitumisen seurauksena.

» Tuotteelle saa suorittaa vain tdssa kayttoohjeessa mainittuja toimenpiteita.

» Vain Ottobockin valtuutettu ammattihenkildstd saa avata ja korjata tuotteen tai kunnostaa
vaurioituneita komponentteja.

HUOMAUTUS |

Tuotteen kayttoé vaurioituneen radiosovitinkaapelin kanssa
Toimintahairio virheellisen tai keskeytyneen tiedonsiirron seurauksena.
» Valta radiosovitinkaapelin nurjahtamista tai puristumista.

» Vaihda valittémaésti viallinen tai vaurioitunut radiosovitinkaapeli.

» Ali tee omavaltaisia muutoksia radiosovitinkaapeliin.

HUOMAUTUS |

Tuotteen kaytto sallitun lampétila-alueen ulkopuolella
Rajoittunut toiminta tuotteen toimintahairién tai vaurioitumisen seurauksena.
P> Valta kayttoa sallitun lampétila-alueen ulkopuolisilla alueilla (katso sivu 106).

HUOMAUTUS |

Kaytté vahvojen magneettisten ja sahkoisten hariolahteiden (esim. varashilyttimien,

metallinpaljastimien) alueella

Rajoittunut toiminta tuotteen toimintahairion seurauksena.

» Valta oleskelua voimakkaiden magneettisten ja sahkoisten hairiélahteiden (esim. korkeajanni-
tejohtojen, lahettimien, muuntoasemien, tietokonetomografien, ytimen spintomografien)
laheisyydessa.

» Kayta tuotetta vain ortopedisissa tydpajoissa tai laitoshoidon aikana kuntoutuskeskuksessa.

| HUOMAUTUS |

Liian pieni etdisyys radiotaajuisiin viestimiin (esim. matkapuhelimiin, Bluetooth-laittei-
siin, WLAN-laitteisiin)
Tuotteen toimintahairid sen seurauksena, etta tiedonsiirtoon on vaikutettu.
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» Sen vuoksi on suositeltavaa noudattaa seuraavia véhimmaisetaisyyksia naihin radiotaajuisiin
viestimiin ndhden:
* Matkapuhelin GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* Matkapuhelin GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
* Langattomat DECT-puhelimet tukiasema mukaan lukien: 0,35 m
* WLAN (reititin, liittymat...): 0,22 m
* Bluetooth-laitteet (muiden valmistajien tuotteet, joita Ottobock ei ole hyvaksynyt): 0,22 m

HUOMAUTUS |

Tuotteen kaytto erittdin lyhyen matkan padssa muista sahkolaitteista

Rajoittunut toiminta tuotteen toimintahairidon seurauksena.

» Ald pinoa laitetta kaytén aikana tai laita sitd muiden sellaisten sahkélaitteiden vilittdmaan
laheisyyteen, joita juuri kéytetaan.

» Ellei samanaikaista kayttda voida valttaa, valvo laitetta ja tarkasta méaraystenmukainen kayttoé
tassa kaytetyssa jarjestyksessa.

 HUOMAUTUS

Kiellettyjen lisédlaitteiden kaytt6

> Rajoittunut toiminta tuotteen héiridkestavyyden véahenemisen johdosta tapahtuvan toiminta-
hairién seurauksena.

Muiden sahkolaitteiden héirié kohonneen sateilyn seurauksena.

Yhdistele tuotetta vain niiden lisélaitteiden, signaalimuuntimien ja kaapeleiden kanssa, jotka
on mainittu luvussa "Yhdistelméamahdollisuudet" (katso sivu 101).

BionicLink on poistettava potilaan alaraajaortoosista saatojen jalkeen.

vV

TIEDOT

BionicLink ei voi itsestaan havaita mitdan vikoja alaraajaortoosissa. Se vaatii siksi apuvalinetekni-
kolta tarkkaavaista seurantaa ja tietdmysta alaraajaortoosin toiminnasta.

BionicLink saa energiansa alaraajaortoosin akusta. Saadot tulisi sen vuoksi suorittaa vain alaraa-
jaortoosin akun ollessa taysin ladattuna.

5 Toimituspaketti ja lisavarusteet
Toimituspaketti

* 1 BionicLink 60X7

* 1 radiosovitinkaapeli BionicLink C-Brace 4X183
* 1 tarranauha

* 1 kéyttéohje (ammattihenkilosto) 647G782

Lisdvarusteet
* BionicLink PC 60X5
* Séaatdéohjelmisto "C-Soft 2.6 4X180=V2.6" tai uudempi versio
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6 Saattaminen kayttokuntoon

6.1 BionicLinkin valmistelu
Seuraavat toimenpiteet on suoritettava vain ensimmaisen kéyttékerran yhteydessa.
1) Liita radiosovitinkaapelin pistoke BionicLinkkiin.
TIEDOT: Pistoketta ei tarvitse enaa poistaa.
2) Vie tarranauha BionicLinkin takapuolella olevista aukoista sisdan oikein pain (katso Kuva 1).

6.2 BionicLinkin paallepano

1) Avaa nivelen moduulin pistokekansi (katso Kuva 2).

2) Liita radiosovitinkaapelin pistoke nivelen moduulin alempaan pistorasiaan (katso Kuva 3).
TIEDOT: Ota huomioon liitdntasuunta.
— BionicLinkin sinisen valodiodin on palettava. Lataa muussa tapauksessa ortoosin akku tai

tarkista liitantakaapeli.

3) Kaari tarranauhan vapaa paa nivelen moduulin ympérille, pujota se muovirenkaan lavitse ja

kirista (katso Kuva 4).

7 Kaytto

1) Kaynnista tietokoneen saatéohjelmisto (C-Soft versiosta 2.6 alkaen).

2) Kaynnista yhteyden luominen C-Soft-ohjelmistossa.

3) Saadot voidaan suorittaa.
TIEDOT: Ortoosin kayttdjan on seisottava tai istuttava varmasti ja liikkumatta saitojen
aikana.

— BionicLinkin sininen LED vilkkuu tiedonsiirron aikana.

Bluetooth-yhteyden kantama on noin 10 m, mutta se voi vaihdella tiloista ja olosuhteista riippuen.
Alaraajaortoosia ei saa vieda kantaman ulkopuolelle yhteyden vallitessa.

Jos alaraajaortoosi on lahettimen kantaman ulkopuolella tai jos jokin varjostaa siirtotietd (esim.
terds tai terasbetoni), yhteys voi katketa. Taméa nakyy tietokoneen ilmoituksesta "Yhteys katken-
nut".

8 Jatehuolto

Tata tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Jos
havitat jatteet vastoin omassa maassasi vallitsevia méaarayksia, silla voi olla haitallisia vai-

= kutuksia ymparistolle ja terveydelle. Noudata oman maasi viranomaisten antamia ohjeita
koskien jatteiden palautusta ja keraysta.

9 Oikeudelliset ohjeet

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 Tavaramerkki
Kaikki tdssa asiakirjassa mainitut merkit tai nimikkeet ovat rajoittamattomasti kussakin tapaukses-
sa voimassa olevan tunnusmerkkioikeuden ja kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.
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Kaikki tdssa nimetyt merkit, kauppanimet tai toiminimet voivat olla rekisteroityja tavaramerkkeja, ja
ne ovat kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Mikali tassa asiakirjassa kaytetyistd merkeistda puuttuu selvd merkintd, sen perusteella ei voida
paatella, ettd merkkia tai nimiketta eivat koske kolmansien osapuolten oikeudet.

9.3 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

Tuote on eurooppalaisen radio- ja telepéatelaitteista annetun direktiivin 1999/5/EY vaatimusten
mukainen. Valmistaja on suorittanut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn direktiivin liit-
teen IV mukaisesti.

9.4 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittdisissa maissa, ovat |6ydettavissa tasta
luvusta kyseisen kayttajamaan virallisella kielella.

10 Liitteet
10.1 Tuotteeseen merkityt symbolit

I Oikeudellinen valmistaja

LoTPPPPYYYYWW  Erdnumero
BT ID: YYWWNNN  Bluetoothin tunnistenumero
@ FCC-vaatimusten osan 15 (USA) méaéraysten mukainen

C € Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-
0681 sesti seka ilmoitettu laitos (0681)

na. Jos havitat jatteet vastoin omassa maassasi vallitsevia maéaréyksia, silla voi olla

ﬁ Téata tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjéatteiden muka-
haitallisia vaikutuksia ymparistélle ja terveydelle. Noudata oman maasi viranomais-

I
ten antamia ohjeita koskien jatteiden palautusta ja keraysta.
Ei-ionisoiva sateil
(R '
A
@ "Radiocommunications Act" (AUS) -radioviestintalain vaatimusten mukainen

o "Radiocommunications Act" (AUS) -radioviestintalain vaatimusten mukainen
N 15992
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10.2 Tekniset tiedot

Ymparistoolosuhteet

Varastointi ja kuljetus alkuperaispakkauksessa

+0 °C/+32 °F...+60 °C/+140 °F
kork. 93 % suhteellinen ilmankosteus, ei kon-
densoitumista

Varastointi ja kuljetus ilman pakkausta

+0 °C/+32 °F...+60 °C/+140 °F

Kayttoé +0 °C/+32 °F...+60 °C/+140 °F
Yleista

Koodi BionicLink 60X7

Tuotteen elinika 5 vuotta

Bluetooth-kantama rakennuksissa n.10 m

Bluetooth-luokka Luokka 2

Kayttojannite 3,6V =

Jannitelahde

Ortoosin akulla

Suositeltu sdatéohjelmisto

C-Soft versiosta 2.6 alkaen

Tiedonsiirto
Radiotekniikka Bluetooth 2.0
Kantama n.10 m/32.8 ft

Taajuusalue

2402 MHz - 2480 MHz

Modulaatio

GFSK

Tietojensiirtonopeus (langattomasti)

704 kbps

Maksimaalinen lahtéteho (EIRP)

-1,78 dBm (0,66 mW)

10.3 Direktiivit ja valmistajan vakuutus

Taulukot standardin IEC 60601-1-2 mukaan laitteelle 'BionicLink 60X7".
Taulukko 1 - Sahkdmagneettiset paastot koskien kaikkia laitteita ja jarjestelmia

tetta kaytetdan tallaisessa ympéristdssa.

Direktiivit ja valmistajan vakuutus - Sdhkomagneettiset hairiosateilyt
Tuote 'BionicLink 60X7" on tarkoitettu kaytettavaksi jossakin alla ilmoitetussa sahkdmagneetti-
sessa ymparistossa. Asiakkaan tai tuotteen 'BionicLink 60X7' kayttajan on varmistettava, etta lai-

Hairiopaastomittaukset

Yhdenmukaisuus

Sahkomagneettinen ympa-
risto - Paasidanto

HF-sateilyt CISPR 11:n Ryhmé 1 Tuote 'BionicLink 60X7" kayt-
mukaan taa HF-energiaa vain sisdiseen
toimintaansa. Tdman takia sen
HF-sateily on hyvin vahaisté ja
on epatodennakadista, etta vie-
reiset sahkolaitteet héiriintyvat.
HF-séateilyt CISPR 11:n Luokka B Tuote 'BionicLink 60X7' on
mukaan tarkoitettu kaytettavaksi muissa
Yliaalto IEC 61000-3-2:n Ei sovellettavissa kuin asumuksissa tai sellaisis-
mukaan sa laitteistoissa, jotka on liitetty
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Hairiopaastomittaukset

Yhdenmukaisuus

Sahkomagneettinen ympa-
risto - Paasianto

Jannityksen vaihtelut/valkynta
IEC 61000-3-3:n mukaan

Ei sovellettavissa

valittémasti yleiseen pienjanni-
teverkkoon, johon myd&s asuin-
rakennus kuuluu.

Taulukko 2 - Sahkomagneettinen hairionsietokyky koskien kaikkia laitteita ja jarjestelmia

Direktiivit ja valmistajan vakuutus - Sahkémagneettinen hairionsietokyky

Tuote 'BionicLink 60X7" on tarkoitettu kaytettavaksi jossakin alla ilmoitetussa sahkémagneetti-
sessa ymparistossa. Asiakkaan tai tuotteen 'BionicLink 60X7' kayttajan on varmistettava, etta lai-
tetta kaytetdan tallaisessa ympaéristdssa.

Hairionsietokyvyn
tarkastus

IEC 60601 -testitaso

Yhdenmukaisuusta-
so

Sahkomagneettinen
ymparisto - Paa-
saanto

Séhkostaattinen pur-
kaus (ESD) standardin
IEC 61000-4-2
mukaan

+6 kV:n purkaus kos-
ketuksen kautta

+8 kV:n purkaus ilman
kautta

+6 kV:n purkaus kos-
ketuksen kautta

+8 kV:n purkaus ilman
kautta

Lattioiden on oltava
puusta, betonista tai
laatoitettuja. Jos lattia
on paallystetty synteet-
tisella materiaalilla,
suhteellisen ilmankos-
teuden on oltava
vahintaan 30 %.

Nopeat transientit sah-
kohairiot / -purkaukset
standardin

IEC 61000-4-4
mukaan

+2 kV sahkoverkoille
+1 kV tulo- ja ldhtojoh-
doille

ei sovellettavissa

Syéttojannitteen laa-
dun on oltava tyypilli-
sesti liilketoimintaan tai
sairaalakayttoon tar-
koitetun mukainen.

Sykaysjannitteet/syok-
syaallot standardin
IEC 61000-4-5
mukaan

+1 kV jannite ulkojohti-

mesta ulkojohtimeen

+2 kV jannite ulkojohti-

mesta maajohtimeen

ei sovellettavissa

Syéttojannitteen laa-
dun on oltava tyypilli-
sesti liilketoimintaan tai
sairaalakayttoon tar-
koitetun mukainen.

Syéttéjannitteen
sisdéntulot, lyhytaikai-
set katkokset ja vaihte-
lut standardin

IEC 61000-4-11
mukaan

<5% UT

(> 95 % Uq:n sisdan-
tulosta) 1/2 jaksoon
40 % Ut

(60 % Ut sisdantulos-
ta) 5 jaksolle

70 % Ut

(30 % Ur:n sisdantu-
losta) 25 jaksolle

<5 % U7(>95 %
Ur:n siséantulosta)

5 s. ajan

ei sovellettavissa

Syéttojannitteen laa-
dun on oltava tyypilli-
sesti lilketoimintaan tai
sairaalakayttoon tar-
koitetun mukainen. Jos
'BionicLink 60X7'-lait-
teen kayttaja vaatii jat-
kuvaa kayttéa siinakin
tapauksessa, etta syot-
tojannitteessa esiintyy
keskeytyksid, on suosi-
teltavaa syottaa 'Bio-
nicLink 60X7'-laitteelle
virtaa hairiéttomalla
tehonléhteella tai akul-
la.
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Hairionsietokyvyn
tarkastus

IEC 60601 -testitaso

Yhdenmukaisuusta-
so

Sahkomagneettinen
ymparisto - Paa-
saanto

Magneettikentta verk-
kotaajuudella

(50/60 Hz) standardin
IEC 61000-4-8
mukaan

3 A/m

3 A/m

Télla verkkotaajuudella
on magneettikenttien
oltava tyypillisten liike-
toiminnassa tai sairaa-
laymparistdssa esiinty-
vien arvojen mukaisia.

Huomautus: Ut on verkon vaihtojannite ennen testitason kayttoa.

Taulukko 4 - Sahkomagneettinen héirionsietokyky koskien laitteita ja jarjestelmia, jotka

eivat ole elintarkeita

Direktiivit ja valmistajan vakuutus - Sahkémagneettinen hairionsietokyky

Tuote 'BionicLink 60X7"' on tarkoitettu kaytettavaksi jossakin alla ilmoitetussa sahkdmagneetti-
sessa ymparistdssa. Asiakkaan tai tuotteen 'BionicLink 60X7" kayttajdn on varmistettava, ettd lai-
tetta kaytetdan tallaisessa ympaéristdssa.

Hairionsietokyvyn
tarkastukset

IEC 60601 -testitaso

Yhdenmukaisuusta-
so

Sahkomagneettinen
ymparisto - Paa-
saanto

Johtoa pitkin tulevat
HF-hairiét standardin

3 Vg 150 kHz - 80
MHz

ei sovellettavissa

Kannettavia ja siirretta-
via radiolaitteita ei saa

IEC 61000-4-6 kayttaa lahempana
mukaan 'BionicLink 60X7'-lai-
Séteilevat HF-héairiot |3 V/m 80 MHz - 12 V/m 80 MHz - tetta johdot mukaan
standardin 2,5 GHz 1 GHz lukien kuin on suositel-
IEC 61000-4-3 3V/m1GHz- tava turvaetdisyys, joka
mukaan 2,5 GHz lasketaan lahetystaa-

juuteen kuuluvan kaa-
van mukaisesti.
Suositeltava turvae-
taisyys:
d=0,3,P80KHz
kohti 800 MHz:iin
saakka

d =2,3P 800 MHz
kohti 2,5 GHz:iin saak-
ka

missa P lahettimen
nimellisteho vatteina
(W) lahettimen valmis-
tajan tietojen mukai-
sesti ja d suositeltava
turvaetaisyys metreis-
sé (m).

Kiinteiden radiolahetti-
mien kentanvoimak-
kuuksien tulee olla kai-
kissa taajuuksissa pai-
kan paalla @ tehdyn tar-
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Hairionsietokyvyn IEC 60601 -testitaso | Yhdenmukaisuusta- | Sahkomagneettinen
tarkastukset so ymparisto - Paa-
saanto

kastuksen mukaisesti
yhdenmukaisuustasoa
pienemmét.

Sellaisten laitteiden
ymparistdssa, joilla on
seuraava kuviomerkki,
hairiét ovat mahdolli-
sia. (@)

Huomautus 1: 80 MHz:ssa ja 800 MHz:ssé on voimassa suurempi taajuusalue.

Huomautus 2: Namé paasaannot eivat ehké ole kaikissa tapauksissa kayttokelpoiset. Sahko-
magneettisuusmaarien etenemiseen vaikuttaa rakennusten, esineiden ja ihmisten pidattdminen
ja niisté heijastuminen.

a Kiinteiden lahettimien, kuten esim . radiopuhelimien ja liikuteltavien maaradiopalvelusten tukia-
semien, harrastelija-asemien, AM- ja FM-radio- ja televisiolahettimien kentanvoimakkuutta ei voi-
da teoreettisesti maarittaa ennakolta tarkkaan. Kiinteiden HF-lahettimien seurauksena syntyvan
sahkdmagneettisen ympariston méaarittdmiseksi suositellaan sijaintipaikan tutkimista. Jos tuot-
teen 'BionicLink 60X7' sijaintipaikan méaaritetty kentanvoimakkuus ylittaa edella ilmoitetun
yhdenmukaisuustason, tuotetta 'BionicLink 60X7' tulee valvoa sen normaalin kdyton osalta jokai-
sessa kayttopaikassa. Jos havaitaan suorituskyvyssa merkkeja, saattaa olla valttaméatonté ryhtya
lisatoimenpiteisiin, kuten esim. laitteeseen 'BionicLink 60X7' uudelleenperehtyminen tai sen
vaihtaminen

Taulukko 6 - Suositellut turvaetiisyydet kannettavien ja siirrettavien HF-televiestintilait-
teiden ja 'BionicLink 60X7'-laitteen valilla - koskien laitteita ja jarjestelmid, jotka eivat
ole elintarkeita

Direktiivit ja valmistajan vakuutus - Suositellut turvaetdisyydet kannettavien ja siirretta-
vien HF-televiestintélaitteiden ja 'BionicLink 60X7' -laitteen valilla

‘BionicLink 60X7' -laite on suunniteltu kaytettavaksi séhkémagneettisessa ymparistéssa, jossa
hairiosateilevat HF-maarat voidaan tarkistaa. 'BionicLink 60X7" -laitteen ostaja ja kayttaja voi
estya sdhkémagneettisilta hairiéilta siten, ettd han noudattaa kannettavien ja liikutettavien HF-
viestimien (lahettimien) ja '‘BionicLink 60X7' -laitteen vélisia minimietéisyyksia, kuten alla olevas-
sa viestimien maksimilahtétehon mukaisesti suositellaan.

Liahettimen nimellis- | Turvaetaisyys [m] ldhetystaajuuden mukaisesti
teho [W]
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=0,3P d=2,3/P
0,01 ei sovellettavissa 0,03 0,23
0,1 ei sovellettavissa 0,09 0,73
1 ei sovellettavissa 0,3 2,3
10 ei sovellettavissa 0,95 7,3
100 ei sovellettavissa 3 23

Ottobock | 109




Lidhettimen nimellis- | Turvaetaisyys [m] ldhetystaajuuden mukaisesti
teho [W]
Sellaisten lahettimien kyseessa ollessa, joille ei ole ilmoitettu maksimaalista nimellistehoa ylla
olevassa taulukossa, voidaan suositeltu turvaetaisyys d maarittda metreissa (m) kayttamalla kaa-
vaa, joka kuuluu jokaiseen sarakkeeseen, jolloin P tarkoittaa lahettimen maksimaalista nimelliste-
hoa wateissa (W) léahettimen valmistajan antamien tietojen mukaan.

Huomautus1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n kyseessa ollessa patee korkeampi taajuusalue.
Huomautus 2: Nama paasaannot eivat ehka ole kaikissa tapauksissa kayttokelpoiset. Sahko-
magneettisuusmaarien etenemiseen vaikuttaa rakennusten, esineiden ja ihmisten pidattaminen
ja niista heijastuminen.

1 Onso6z Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2016-02-11

» Bu dokimani triint kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.

» Yaralanmalari ve trlin hasarini 6nlemek igin glvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

» Uriin hakkinda sorulariniz varsa Ureticiye danisiniz (6 rn. ¢alistirma, kullanim, bakim, beklen-
medik isletim sorunlari veya beklenmedik olaylar). iletisim bilgilerini arka sayfada bulabilirsi-
niz.

» Bu dokimani saklayin.

Uriin "BionicLink 60X7" asagida triin/BioncLink olarak adlandirilacaktir.

2 Uriin aciklamasi

BionicLink, Bluetooth teknolojisi sayesinde C-Brace ortezi ve bir PC arasinda BionicLink PC
60X5 ile kablosuz bir sekilde veri iletisimini saglamaktadir.

Boylece hastaya 6zel ayarlar kablo baglantisi olmadan gergeklestirilebilir ve ayar calismalari siras-
Inda hastaya daha fazla hareket 6zgurliga saglar. Ayar islemlerinden sonra BionicLink'in hastanin
bacak ortezinden ¢ikarilmasi gerekir.

BionicLink hastanin sag ve sol tarafli desteklenmesi igin uygundur.

BionicLink 60X7, enerji beslemesi C-Brace ortezinin aklsi tarafindan gercgeklestiginden, isletim
icin pile ihtiyaci yoktur.

2.1 Kombinasyon olanaklari
* Uzaktan kumanda adaptor kablosu BionicLink C-Brace 4X183

3 Kullanim

3.1 Kullanim amaci
Bu triin C-Brace ortezinin ayarlanmasinda sadece veri iletisimi i¢in kullanilabilir.

3.2 Kullanim kosullari
Uriin bir hastaya sadece ortopedi teknisyenleri tarafindan verilebilir.
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4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami
||:| Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Giivenlik bilgilerinin yapisi

Baslik, tehlikenin kaynagini ve/veya tiiriinii tanimlar

Giris bolumu, guvenlik bilgilerine uyulmamasi durumunun doguracadi sonuglar tanimlar. Cok

sayida sonucun dogabilmesi durumunda, bu sonuclar asagidaki gibi belirtilir:

> Or.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 1

> Or.: Tehlikenin dikkate alinmamasi durumunda sonug 2

» Bu sembol ile, tehlikeyi 6nlemek icin dikkat edilmesi/ylritiilmesi gereken eylemler/aksiyonlar
gosterilir.

4.3 Genel giivenlik uyarilar

| DUYURU

Egitim gérmemis personel tarafindan kullanim
Urindin hatal fonksiyonu nedeniyle sinirli fonksiyon veya hasar.
» Bu Uriin sadece egitim goérmis ortopedi teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.

 DUYURU |

Uriine kir ve nem girisi

Uriiniin hatali fonksiyonu nedeniyle sinirli fonksiyon veya hasar.

» Uriiniin igine hem sivi hem de kati pargalarin girmemesine dikkat ediniz.

> Sayet swvi iceri sizdiysa, Grtini bir sonraki kullanimdan énce yetkili bir Ottobock servis birimi-
ne gonderiniz.

| DUYURU |

Uriiniin mekanik olarak yiiklenmesi

Uriintin hatali fonksiyonu nedeniyle sinirli fonksiyon veya hasar.

» Uriin mekanik titresimlere veya darbelere maruz birakilmamalidir.

» Uriin her kullanimdan énce gériiniir hasarlar bakimindan kontrol edilmelidir.

 DUYURU |

Uriin iizerinde kendi basina yapilan degisiklikler veya modifikasyonlar

Uriiniin hatali fonksiyonu nedeniyle sinirli fonksiyon veya hasar.

» Uriin Gzerinde bu kullanma talimatinda belirtilen calismalar haricinde baska manipiilasyon
yapilmamalidir.

» Uriiniin acilmasi ve onarilmasi veya hasarli pargalarin onarilmasi calismalari sadece yetkili
Ottobock uzman personeli tarafindan yapilabilir.

i

Uriiniin hasarl uzaktan kumanda adaptor kablosu ile kullanimi
Hatali ya da iptal edilmis veri transferiyle hatal fonksiyon.
» Uzaktan kumanda adaptor kablosunun bikulmesini veya sikismasini 6nleyin.
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» Bozuk veya hasarli uzaktan kumanda kablosunu hizli bir sekilde degistirin.
» Uzaktan kumanda kablosunda kendi basiniza degisiklikler yapmayiniz.

 DUYURU |

l;lriiniin izin verilen sicaklik araligi disinda kullaniimasi
Urindn hatal fonksiyonu nedeniyle sinirli fonksiyon veya hasar.
» izin verilen sicaklik araligi digindaki alanlarda isletime almaktan kaginin (bkz. Sayfa 115).

| DUYURU |

Giiclii manyetik ve elektrikli ariza kaynaklari alaninda isletime alma (6rn. hirsizlik alarm

sistemleri, metal dedektorler)

Uriiniin hatali fonksiyonu nedeniyle sinirli fonksiyon.

» Gigli manyetik ve elektriksel ariza verecek kaynaklarin yakininda riint calistirmaktan kagin-
in (6rn. yiksek gerilim hatlari, vericiler, trafo istasyonlar, bilgisayarli tomografiler, manyetik
rezonans tomografileri ...).

» Uriin(i sadece ortopedik atélye alanlarinda veya bir rehabilitasyon merkezinde yatakli olarak
kalindiginda kullanin.

| DUYURU |

HF iletisim cihazlarina cok az mesafe (6rn. mobil telefonlar, Bluetooth cihazlar, WLAN
cihazlar)
Veri aktariminin etkilenmesinden dolayi Griinde hatal fonksiyon.
» Bu HF iletisim cihazlarina bu nedenlerden dolayi minimum mesafelerde durulmasi énerilmek-
tedir:
* Mobil telefon GSM 850 / GSM 900: 0,99m
* Mobil telefon GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7m
* DECT telsiz telefonlar ayrica baz istasyonu: 0,35m
* WLAN (Router, Access Points,...): 0,22m
* Bluetooth cihazlar (Ottobock tarafindan izin verilmeyen yabanci trinler): 0,22m

 DUYURU |

Uriiniin bagka elektronik cihazlarin cok fazla yakininda calistiriimasi

Urtintin hatali fonksiyonu nedeniyle sinirli fonksiyon.

» Urind isletim sirasinda Gst Giste koymayin veya calismakta olan diger elektrikli cihazlarin dog-
rudan yakininda bulundurmayin.

» Eger ayni zamanda isletim zorunlu ise, Grinl gozlemleyin ve buradaki kullanilan yénetmelige
uygun sekilde kullanimi kontrol edin.

 DUYURU |

izin verilmeyen aksesuarin kullanimi

> Azaltilmis parazit dayaniminin sonucunda Uriinde hatali fonksiyondan kaynaklanan sinirli

fonksiyon.

Fazla oranda yayilan isinlardan dolayi diger elektronik cihazlarda parazit.

» Uriinii sadece "Kombinasyon olanaklari" bélimiinde belirtilen bir aksesuar, sinyal doniisti-
riiclist ve kablo ile kombine ediniz (bkz. Sayfa 110).

\%

Ayar islemlerinden sonra BionicLink'in hastanin bacak ortezinden ¢ikarilmasi gerekir.
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BionicLink kendi basina bacak ortezinde hatalar tespit edemez. Bundan dolay bir ortopedi tekni-
keri tarafindan 6zenle gozetlenmesi ve bacak ortezinin fonksiyonu ile ilgili bilgi sahibi olmak kagi-
nilmaz bir 6nkosuldur.

BionicLink enerjisini bacak ortezinin akiisiinden edinir. Bundan dolayi ayar galismalari sadece
bacak ortezinin tamamen dolu akisu ile gerceklestiriimelidir.

5 Teslimat kapsami ve aksesuar

Teslimat kapsami

* 1 adet BionicLink 60X7

* 1 adet Uzaktan kumanda adaptér kablosu BionicLink C-Brace 4X183
* 1 adet Velkro bant

e 1 adet Kullanim kilavuzu (uzman personel) 647G782

Aksesuarlar
* BionicLink PC 60X5
* Ayar yaziimi "C-Soft 2.6 4X180=V2.6" veya daha ylksegi

6 Kullanabilirligin yapimi

6.1 BionicLink'in hazirlanmasi

Asagidaki adimlar sadece ilk kullanim sirasinda ytritilmelidir.

1) Uzaktan kumanda adaptor kablosu soketini BionicLink'e takin.
BILGI: Soketin tekrar cikariimasina gerek yoktur.

2) Cirth bant oyuklara, BionicLink'in arka tarafina, yana dizgiin sekilde yerlestiriimelidir (bkz.
Sek. 1).

6.2 BionicLink'in takilmasi

1) Soket koruyucu kapagi eklem moduliinde agilmalidir (bkz. Sek. 2).

2) Uzaktan kumanda adaptor kablosunun soketi eklem modulinin alt kovanina takilmalidir (bkz.
Sek. 3).
BiLGi: Takma y6niine dikkat edilmelidir.
— BionicLink'deki mavi i1sikli diyodun yanmasi gerekir. Aksi halde ortezin akiisii sarj edilmeli

veya baglanti kablosu kontrol edilmelidir.

3) Cirth bant agik ucu ile eklem modiliine sarilmali, plastik halkaya gegirilmeli ve gerdirilmelidir

(bkz. Sek. 4).

7 Kullanim

1) PC'de ayar yazilimini baglatma (C-Soft, 2.6 versiyonundan itibaren).

2) C-Soft'daki baglanti olusturmasini baglatin.

3) Ayarlar yuratulebilir.
BILGI: Ortezi tasiyan kisi ayar iglemleri sirasinda saglam ve sakin bir sekilde ayakta
durmali veya oturmalidir.

— Veri transferi sirasinda BionicLink'deki mavi LED yanar.

Bluetooth baglantisinin erisim mesafesi yaklasik olarak 10 m'dir ancak mekansal kosullara goére
degisir. Bacak ortezi mevcut olan baglanti durumunda erisim mesafesi disina cikmamalidir.
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Bacak ortezi, iletici mesafesinin disindaysa veya aktarim yolu golgelendiriliyorsa (6rn. celik veya
celikli beton ile) baglanti kopabilir. Bu PC'deki "Baglanti koptu" mesaji ile gosterilir.

8 imha etme

Bu Griin her yerde ayristirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Ulkenizin imha
E kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglik agisindan zararli
=== durumlar meydana gelebilir. Geri verme ve toplama y6ntemleri konusunda iilkenizin yetkili
makamlarinin kurallarini litfen dikkate alin.

9 Yasal talimatlar

9.1 Sorumluluk

Uretici, driin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urande izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.

9.2 Markalar

Ekteki belgede gecen tiim tanimlar ylrirlikteki marka hukuku ve kendi sahiplerinin haklarinin
huktmlerine tabidir.

Burada belirtilen tim ticari markalar, ticari isimler veya firma isimleri tescilli ticari markalar olabilir
ve kendi sahiplerinin haklarinin hiikimlerine tabidir.

Bu belgede kullanilan markalarin acik ve net sekilde 6zelliklerinin belirtiimemesi sonucunda isim
hakkinin serbest oldugu anlasilmamalidir.

9.3 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu iriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal iriin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gore rin sinif | olarak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gore bildirilir.

Bu Uriin 1999/5/EG Avrupa yonetmeliklerine gore kablosuz tesisleri ve telekomunikasyon terminal
techizatlar taleplerini yerine getirir. Uygunluk degerlendirmesi Uretici tarafindan yonetmelik Ek
Vl'e gore uygulanmistir.

9.4 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baslik altinda, kullanimin gergeklesti-
gi ilgili Ulkenin resmi dilinde yazilidir.

10 Ekler

10.1 Uriin iizerindeki semboller

I Yasal Uretici

LoTePPPYYYWW  [dari numara

BT ID: YYWWNNN  Bluetooth ID numarasi
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@ "FCC Part 15" (ABD) sartlari ile uyumlu

C € Avrupa direktifleri geregince sézii gegen bdlimin numarasiyla (0681) uygunluk
0681

beyani

Bu {riin her yerde ayristinimamis evsel ¢céplerle birlikte imha edilemez. Ulkenizin
ﬁ imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglk agisin-
ks } dan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme ve toplama yéntemleri konu-

sunda ulkenizin yetkili makamlarinin kurallarini litfen dikkate aliniz.

iyonize edilmemis 1sinim
(R
A
@ "Radiocommunication Act" (AUS) sartlari ile uyumlu

0 "Radiocommunication Act" (AUS) sartlari ile uyumlu
N 15992

10.2 Teknik veriler

Cevre sartlar

Depolama ve tasima orijinal ambalajinda

+0 °C/+32 °F'den +60 °C/+140 °F'a kadar
maks. % 93 rolatif hava nemliligi, yogusmasiz

Ambalaj olmadan depolama ve tasima

+0 °C/+32 °F'den +60 °C/+140 °F'a kadar

isletim +0 °C/+32 °F'den +60 °C/+140 °F'a kadar
Genel

Uriin kodu BionicLink 60X7

Urtintin émri 5 yil

Bluetooth baglantisinin binalar igindeki erisim | yakl. 10 m

mesafesi

Bluetooth sinifi Class 2

isletme gerilimi 3,6V =

Gerilim beslemesi

Ortezin akisu ile

Onerilen ayar yazilimi

2.6 versiyonundan itibaren C-Soft

Veri transferi

Telsiz teknolojisi

Bluetooth 2.0

Erisim mesafesi

yakl. 10 m / 32.8 ft

Frekans alani

2402 MHz ile 2480 MHz arasi

Modiilasyon

GFSK

Veri hizi (over the air)

704 kbps

Maksimum ¢ikis giict (EIRP)

-1,78 dBm (0,66 mW)
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10.3 Yonetmelikler ve iiretici aciklamasi

'‘BionicLink 60X7"' Grtni igin tablolar IEC 60601-1-2 uyarinca.

Tablo 1 - Biitiin cihazlar ve sistemler icin elektromanyetik emisyonlar

Yﬁnetmelikler ve iiretici aciklamasi - Elektromanyetik parazit génderimleri
Uriin 'BionicLink 60X7' asagida belirtilen elektromanyetik bir ortamda kullanim i¢in uygundur.
Misteri veya trlintn kullanicisi 'BionicLink 60X7" Griintn bu tur bir ortamda galistirilacagini sag-

rimleri

monikler

IEC 61000-3-2 uyarinca har-

Kullanilabilir degil

IEC 61000-3-3 uyarinca geri-

Kullanilabilir degil

lamalidir.

Parazit olciimleri Uyum Elektromanyetik ortam -
Aktarim hatti

CISPR 11'e gore HF gonde- | Grup 1 Urtin 'BionicLink 60X7"' dabhili

rimleri fonksiyonu icin sadece HF
enerjisi kullanmaktadir. Bun-
dan dolayi cihazin HF goénderi-
mi ¢ok diistktir ve yakinda
duran elektronik cihazlarin
zarar gérmesi mumkun degil-
dir.

CISPR 11'e gore HF gonde- | Sinif B Uriin 'BionicLink 60X7"' diger

ikamet alanlarinda ve buna
benzer alanlarda, apartmanlari
da besleyen dogrudan resmi
alcak gerilim sebekesine bagh

lim degisimleri/ Flicker

yerlerdeki kullanim igin de
uygundur.

Tablo 2 - Biitiin cihazlar ve sistemler icin elektromanyetik parazit dayanimi

lamalidir.

Yonetmelikler ve iiretici aciklamasi - Elektromanyetik parazit dayanimi
Uriin 'BionicLink 60X7' asagida belirtilen elektromanyetik bir ortamda kullanim igin uygundur.
Musteri veya Griintn kullanicisi 'BionicLink 60X7' Grintn bu tlr bir ortamda c¢alistirilacagini sag-

Dayaniklilik kontrolii

IEC 60601 kontrol

Cakisma seviyesi

Elektromanyetik

(ESD)

+ 8 kV hava lizerinden
desarj

+ 8 kV hava lizerinden
desarj

seviyesi ortam - Aktarim hatti
IEC 61000-4-2 uyarin- | + 6 kV kontak Uzerin- |+ 6 kV kontak Uzerin- | Zeminler ahsap veya
ca elektrostatik desarj |den desarj den desarj betondan veya fayans

ddsemesine sahip
olmalidir. Eger zemin
sentetik malzeme ile
kapliysa, rolatif hava
nemi % 30 olmalidir.

IEC 61000-4-4 uyarin-
ca gecici hizli elektrikli
parazit buyukltkle-
ri/sema

Sebeke hatlari igin
+2 kV

Giris ve ¢ikis hatlari
igin £1 kV

kullanilamaz

Besleme geriliminin
kalitesi tipik ticari veya
hastane cgevresine
uygun olmalidir.

IEC 61000-4-5 uyarin-
ca darbe gerilimle-
ri/Surges

+1 kV dis iletken gerili-

mi-dis iletken

+2 kV dis iletken gerili-

mi-toprak

kullanilamaz

Besleme geriliminin
kalitesi tipik ticari veya
hastane gevresine
uygun olmaldir.
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Dayaniklilik kontrolii

IEC 60601 kontrol
seviyesi

Cakisma seviyesi

Elektromanyetik
ortam - Aktarim hatti

IEC 61000-4-11 uyar-

Inca besleme gerilimi-
nin gerilim kopmalari,

kisa sireli kesintiler ve
dalgalanmalar

< %5 UT

(> % 95 Uy disme)
1/2 periyodu igin

% 40 Ut

(% 60 Ur disme)

5 periyodu icin

% 70 Uy

(% 30 Ut disme)
25 periyodu igin
<% 5UT(>%95UT
disme) 5 s igin

kullanilamaz

Besleme geriliminin
kalitesi tipik ticari veya
hastane gevresine
uygun olmaldir. Uri-
nin 'BionicLink 60X7'
kullanicisi besleme
geriliminde kesilmeler
durumunda da sirekli
isletim icin 1srar eder-
se, Urlnlin 'BionicLink
B60X7' parazitsiz bir
adaptor veya pil lze-
rinden beslenmesi
onerilir.

Sebeke frekansinda
(50/60 Hz) IEC
61000-4-8 uyarinca
manyetik alan

3 A/m

3 A/m

Sebeke frekansinin
manyetik alanlari dik-
kan ve hastane ¢evre-
sinde dnceden belirti-
len tipik degerlere
uygun olmaldir.

Not: Ut kontrol seviyesinin kullanimindan énceki sebeke degisim gerilimidir.

dayanimi.

Tablo 4 - Yasam boyu dayanim olmayan cihazlar ve sistemler icin elektromanyetik parazit

lamalidir.

Ydnetmelikler ve iiretici aciklamasi - Elektromanyetik parazit dayanimi
Uriin 'BionicLink 60X7' asagida belirtilen elektromanyetik bir ortamda kullanim igin uygundur.
Mdsteri veya Griintn kullanicisi 'BionicLink 60X7' Grinin bu tir bir ortamda c¢alistirilacagini sag-

Parazit dayanimi
kontrolleri

IEC 60601 kontrol
seviyesi

Cakisma seviyesi

Elektromanyetik
ortam - Aktarim hatti

IEC 61000-4-6 uyarin-
ca hat kilavuzu HF
parazit buyUklUkleri

3 Ve 150 kHz ile 80
MHz arasi

kullanilamaz

Gonderme frekansinin
uygun denklemine
gore hesaplanan, tasi-

IEC 61000-4-3 uyarin-
ca yayllan HF parazit
buyuklukleri

3 V/m 80 MHz ile
2,5 GHz arasi

12 V/m 80 MHz ile
1 GHz arasi
3V/m1GHzile
2,5 GHz arasi

nabilir ve mobil uzak-
tan kumanda cihazlari,
hatlar dahil tavsiye edi-
len koruma mesafesi
haricinde Uriine
'BionicLink 60X7' az
mesafede kullaniima-
mahdir.

Onerilen koruma
mesafesi:

80 KHz ile 800 MHz
arasid = 0,3 P igin
800 MHz ile 2,5 GHz
arasid = 2,3 P igin
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Parazit dayanimi IEC 60601 kontrol Cakisma seviyesi Elektromanyetik
kontrolleri seviyesi ortam - Aktarim hatti

P istasyonun nominal
kuvveti olarak Watt
cinsinden (W), verici
Ureticisinin verilerine
gore ve d onerilen
korumasi mesafesi
metre cinsinden (m)
ile.

istasyon vericilerin
alan kuvveti, yerinde 2
yapilan bir arastirma
uyarinca tim frekans-
larda gakisma seviye-
sinin altinda olmamali-
dir.

Asagidaki resimli isa-
retlere sahip cihazlarin
ortaminda parazitler
mumkindir. (@)

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz icin yiiksek olan frekans araligi gecerlidir.
Not 2: Bu aktarma hatlari her durumda kullanilabilir olmamalidir. Elektromanyetik bayukliklerin
yayllmasi bina, nesne ve insanlarin absorbisyonlari ve refleksiyonlari ile etkilenir.

a Telsiz telefonlarin baz istasyonlari ve kara mobil hizmetleri, amatér istasyonlar, AM ve FM radyo
istasyonlari ve televizyon vericileri gibi istasyon vericilerin alan kuvveti teorik olarak kesin bir
sekilde 6nceden belirlenemez. istasyon HF vericileri nedeniyle elektromanyetik ortamlari aragtir-
mak icin, bir konum arastirmasi tavsiye edilir. Uriin 'BionicLink 60X7' konumundaki tespit edilen
alan kuvveti yukarida belirtilen cakisma seviyesini asarsa uriin 'BionicLink 60X7' normal isleti-
minden dolayi her kullanim alaninda gozetlenmelidir. Eger alisilmisin disinda performans 6zellik-
leri gézlemleniyorsa, 6rn. yeniden oryantasyon veya uriinin 'BionicLink 60X7' dénustirilmesi
gibi ilave dnlemler alinmasi gerekli olabilir

Tablo 6 - Tasinabilir ve mobil HF telekomiinikasyon cihazlar ve iiriin 'BionicLink 60X7"
arasinda - yasam boyu dayanimli olmayan cihazlar ve sistem icin koruma mesafeleri 6ne-
rilir

Yonetmelikler ve iiretici aciklamasi - Tasinabilir ve mobil HF telekomiinikasyon cihazlar
ve 'BionicLink 60X7' arasinda onerilen koruma mesafeleri

Uriin 'BionicLink 60X7' yansitilan HF parazit biiytkliklerinin kontrol altinda olan elektromanyetik
bir ortam igin tasarlanmistir. Misteri veya 'BionicLink 60X7" trlinlin kullanicisi elektromanyetik
parazitleri taginabilir ve mobil HF iletisim tertibatlari (verici) ve Griin 'BionicLink 60X7', arasinda-
ki asagida belirtilen iletisim tertibati maksimum c¢ikis performansinin minimum mesafelere uyarak,
yardimci olabilir.

Vericinin nominal Gonderme frekansina gore koruma mesafesi [m]
giicii [W]
150 kHz ile 80 MHz 80 MHz ile 800 MHz 800 MHz ile 2,5 GHz
arasl arasl arasl
d=0,3/P d=2,3/P
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Vericinin nominal Gonderme frekansina gore koruma mesafesi [m]
giicii [W]

0,01 kullanilamaz 0,03 0,23
0,1 kullanilamaz 0,09 0,73
1 kullanilamaz 0,3 2,3
10 kullanilamaz 0,95 7,3
100 kullanilamaz 3 23

Maksimum nominal glicti yukaridaki tabelada belirtiimeyen vericiler i¢in énerilen koruma mesafe-
si ilgili sttuna ait olan d metre (m) cinsinden denklem kullanilir, burada P vericinin maksimum
nominal glictnii verici Ureticisinin verilerine gore Watt (W) olarak belirlenebilir.

Not 1: 80MHz ve 800 MHz icin ylksek olan frekans araligi gegerlidir.

Not 2: Bu aktarma hatlari her durumda kullanilabilir olmamalidir. Elektromanyetik buyukliklerin
yayllmasi bina, nesne ve insanlarin absorbisyonlari ve refleksiyonlari ile etkilenir.

1 NpepucnoBue Pyccknit

| MHOOPMALMS |

[ara nocnepxent aktyanusauum: 2016-02-11

» [lepes ucnonb3oBaHEM U3LeNUs CleayeT BHUMATENIbHO MPOYeCTb AaHHbIN JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUPOBaHUS U MOBPEXAEHUS M3aenus HeobxoanmMo cobnogaTtb ykasaHus
no TexHnke 6e30nacHoOCT.

» Ecnuy Bac ecTb BONpOChI KacaTtenbHO n3genus (Hanp., Npu BBOAE B 3KCMyataumto, UCMosb-
30BaHUU, TEXHUHECKOM OBCNYXMBAHUW, @ TakXe B Cly4yae HenpedyCMOTPEHHOW akcnnyaTa-
UMM WA pasHOro poga npowvcluecTeuit), obpattantecs K nponssoautento. KoHTakTHble aaH-
Hble Bbl HaaeTe Ha 06paTHON CTOPOHE.

» CoxpaHsaiTe faHHbIA OKYMEHT.

[Hanee nspgenune "BionicLink 60X7" 6ynet HaumeHoBaTtbcs npocto "nspenune” unum "BionicLink".

2 OnucaHue nspenus

BionicLink cnyxut pns 6ecnpoBopHoro obmeHa AaHHbIMU Mexay optesom C-Brace un MK ¢
BionicLink PC 60X5 ¢ nomoubto TexHonoruun Bluetooth.

Taknm 06pasom HaCTPOMKM MaLMEHTA MOXHO BbINONHATL 6€3 kabeNbHOro CoefuHeHus, YTo npe-
[ocTaBnsieT naumeHTy 6onblue cBo60Abl ABUXKEHUIN BO BPEMS yCTAHOBOYHbIX paboT. Mocne ycraHo-
BOYHbIX paboT Heobxoanmo yaanutb BionicLink ¢ opTesa HUXHEeR KOHEYHOCTH NaumeHTa.
BionicLink ncnonb3syetca npu oproneamyeckom obcnyxunBaHWM Kak NpaBoW, Tak U JIEBON KOHeY-
HOCTU nauyeHTa.

MH®OPMALLUS |

[nsa pabotel BionicLink 60X7 He TpebytoTcsi akkymynsTopHble 6atapen, NoCKosbKy af1eKTponuTa-
HUWe ocyLLecTBAsieTCs OT akkymynsitopa opTesa C-Brace.

2.1 Bo3MOXXHOCTU KOMGUHMPOBaHUS U3genus
* Kabenb agantepa ans 6ecnposogHoro nogknoyerus BionicLink C-Brace 4X183
3 NMpumeHeHue

3.1 Ha3sHaueHue

l/I3,u,enV|e cnenyet UMcnosib3osBatb UCKMKOYUTENIbHO 4114 obmeHa 1 nepenadn gaHHbIX B npouecce
BbIMOJIHEHNA HACTPOEK opTe3a C-Brace.
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3.2 YcnoBus Ucnonb3oBaHUs
I'IpOTesmposaHme C NCcnoJsib3oBaHMeEM N3genna Moxet I'IpOVI3BO,EI,VITbCﬂ TOJIbKO TeXHVIKaMVI-I'IpOTe3VI-
CTaMW.

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHue nNpeaynpexpaarL,ux CUMBOJIOB

||:| MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXAEHUSX.

4.2 CTpyKTypa yKa3aHui No TexHuke 6esonacHocTu

| A BHUMAHVE |

3arnaBue o3HayaeT UCTOYHUK U/UAKN BUA, ONACHOCTHN

BBopgHas 4actb onucbiBaeT NOCNEACTBUSI NPY HECOBIOAEHUN yKa3aHus No TexHuke 6esonacHo-

ctv. MNpu HanUYUK HECKOMbKMNX NOCNEACTBUA OHWM OTMEYaloTCs Cleayowmnm obpasom:

> Hanp.: MNMocneacteue 1 npu npeHebpexxeHUN ONACHOCTbIO

> Hanp.: [NocneacTere 2 npy NnpeHebpexXeHNN 0NacHOCTbIO

» [lpu nomoluyn 3TOro CMMBONIA OTMEYaloTCA AEeWCTBUS, KOTopble noasiexar cobnoaeHuo/Bbl-
NOSIHEHWIO A5 NPeAoTBPAaLLEHNS ONaCHOCTH.

4.3 O6wme yKasaHus No TexHuke 6esonacHocTn

Ucnonb3oBaHue HeKBaNnMpULUPOBaHHbIM NEePCOHANIOM

OrpaHuyeHHas ¢yHKLMOHANBHOCTL B pe3ysibTaTe HapyLeHUs B paboTe UM NOBPEXAEHNS nusae-

ns.

» W3penve paspeluaeTcsi UCMOMb30BaTh TOIbKO TEXHWKAMU-OPTONEAaMn, UMELWMNMU COOTBET-
CTBYIOLLYIO KBanudunkaLmio.

MpoHuKHOBEHUE 3arpsAA3HEHUI 1 Bnaru B uspenue

OrpaHuyeHHas GyHKLMOHANBHOCTL B pe3yfbTaTe HapyLeHUs B paboTe UM NOBpeXAeHUs nsme-

nvs.

» Cnepute 3a Tem, 4TOGbl B U3Aenve He nNonaaani TBepable HacTuLbl U XULKOCTb.

» Ecnu BHYTpb M3genus nonaget XWAKOCTb, Nepen AajbHeWluM UCMOob30BaHUEM U3aenve
crnefyeT oTNpaBuTb B aBTOPU30BaHHbIN KomnaHven Ottobock cepBUCHBIN LEHTP.

MexaHu4yeckasi Harpy3ka Ha uspenuve

OrpaHuyeHHas GpyHKLMOHaNBbHOCTL B pesy/bTate HapylleHus B paboTe Wau noBpexaeHus naae-

nms.

» l3penve He LOMKHO NoaBepraTtbCs BO3AEUCTBUIO MEXAHMHECKOW BUBpaLmMm unu yoapam.

> [lepen kaxapM UCNONb30BaHWEM U3AENVE CNeayeT NPOBepPsTb Ha HaM4Me BUAMMbIX NOBpe-
XOEHWUN.

CamocTosiTeNnbHO NpeAnpUHATbIE U3MEHeHUs U MoaudUKaLnmn nsaenus
OrpaHunyeHHasi GyHKLMOHANBHOCTb B pesysbTaTe HapylueHus B paboTe uiv NoBpexaeHus nsae-
nvs.
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»  3anpeluaertcs BbINOMHATb WHbIE AENCTBUS C U3AENNEM, YEM OMUCaHHbIE B JAHHOM PYKOBOZ-
CTBe MO NPYMEHEeHMUIo.

» OTkpblBaTb M PEMOHTUPOBATL U3AENNe, a TaKXE OCYLLECTBATL PEMOHT NMOBPEXAEHHbIX KOM-
MOHEHTOB pa3peLlaeTcs TONbKO NepcoHany, aBTopusosaHHoMy KomnaHuen Ottobock.

Ucnonb3oBaHue uspenus c noBpexaeHHbIM Kabenem apgantepa Ans 6ecnpoBoaHOro

noAKIo4YeHUs

HapyleHve B pabote usnenvs BcneacTere HenpaBUIbHON UKW NPEPBaHHON Nepefayn faHHbIX.

» Crapantecb nsberatb nepernba wunu sawemnexHvs kabens apantepa Ans 6ecnpoBogHOro
MOAK/IOYEHNS.

> HewucnpaBHbli Unu NoBpeXAeHHbIM Kabenb apantepa Ans 6eCnpoOBOAHOrO MOAKIOYEHUS
cnepyeT 3aMeHsiTb HOBbIM B HE3aMeAJIMTeNIbHOM MopsiAKe.

» 3anpelaercs CamoCTOSATENbHO BbIMOJHATL Kakue-nnbo mameHeHus kabens apgantepa Aans
6€ecnpoBOAHOIO NOAKOYEHUS.

AkcnnyaTtauusa usgenus sa npeaenamMmm A0onNycTMMOro AunanasoHa remnepartyp

OrpaHuyeHHasi GyHKLMOHANBHOCTb B pe3ysibTaTe HapyllueHus B paboTe uiv NoBpexaeHus nspe-

ms.

» Crepyert nsberatb aKcnayataLuu yCTPONCTBA B 30HAX C TEMMEPATYPHbIM PEXUMOM 3a npege-
namu JonycTuMoro guanasoHa Temnepartyp (cm. ctp. 125).

dkcnnyatauus B 30HaX C UCTOYHUKAMU CUJbHbIX MarHUTHbIX U 3/IEKTPUYECKUX MOMEX

(HanpumMep, NPOTUBOKPaXHble CUCTEMbI B MarasuHax, MeTaJlofeTeKToOpbI)

OrpaHuyeHHasi pyHKLMOHANBHOCTb B pe3ynibTate HapyLleHus B pabote usaenus.

» Crnepyet usberarb akcniayatauuy usgenus B6IM3NM MOLLHBIX MCTOYHUKOB BO3MYLLEHWUS Mar-
HUTHBIX U 3NEKTPUYECKUX Monen (TakuMx Kak BblICOKOBOJIbTHbIE JIMHWUM 3feKTponepeaayu, ne-
pesaryvku, TpaHCHOPMAaTOPHbIE CTaHLMK, KOMIMbIOTEPHbIE TOMOrpadbl, MArHUTHO-PE30HAHC-
Hble Tomorpadbl 1 T.4.).

» [lpumeHsnTe nsgenne UCKIYUTENBHO HA TEPPUTOPUM OPTOMELNYECKMUX MACTePCKUX UK BO
BPEMS CTaLMOHAPHOIO NeYeHns B peabunutaumoHHOM LeHTpE.

HaxoxpaeHue BGAU3M BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHUKALWMOHHBIX YCTPOWCTB (Hanpumep,
Mo6unbHbIX TenedpoHoB, YCTPOUCTB € noaaepxkon Bluetooth, ycTpoiicTB ¢ noaaepxkon
6ecnpoBogHon nokanbHou cBsisu WLAN)
HenpasunbHas paboTta usgenus BCeacTBre HapyLleHus npouecca o6MeHa AaHHbIX.
> [loatomy pekomeHayeTcs cobniopaTh crenyolwme 3Ha4eHUs MUHUMaNbHOTO PacCTOsHUSA [0
3TUX BbICOKOYACTOTHbIX KOMMYHWKALMOHHbBIX YCTPOWCTB!
* MobunbHbin TenepoH GSM 850 / GSM 900: 0,99 m
* Mob6unbHbin TenepoH GSM 1800 / GSM 1900 / UMTS: 0,7 m
» BecnpoBogHble TenedpoHsl ctanaapta DECT Bkn. 6a3y: 0,35 m
* WLAN (mapLupyt1satopbl, TO4KM focTyna, ...): 0,22 m
* YctpoincTtea ¢ nogaepxkon Bluetooth (uspenus apyrux ¢pvpm, KoTopblie He MMeOT Jonycka
Ottobock): 0,22 m
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Akcnnyatauusa uspenus Ha MMHMManbHOM YAANE€HUMN OT APYrUX 3NEKTPOHHbIX NpuGopoB

OrpaHunyeHHasi pyHKLMOHANIBHOCTb B pe3ynibTaTte HapylleHus B pabote usgenus.

» He nomelatb NpoayKT BO BPEMs 3KCMyaTauun Ha Apyrue anekTpoHHble Nprubopsbl, KOTopbie
TaKXe HaxoAsTCs B 9KCMUyaTaLmm, 1 He pasMmellaTb ero psaoMm ¢ Takumu npubopamu.

» Ecnu ogHOBpeMeHHyto aKCnayataumio HeBO3MOXHO n3bexatb, cneayeT cneiuTb 3a U3Lenu-
eM U NpoBepsiTb ero UCNoNb30BaHVe No Ha3HAYEHWIO B paMKax UCMosnb3yeMon KOMBUHALMN.

Ucnonb3oBaHue KOMNIEKTYIOLLMX, HE UMEIOLLLUX AOMNYCKa K 3KCmlyaTauum

> OrpaHuieHHas GyHKLMOHANIBHOCTb B pe3y/nbTaTe HapylleHus B paboTe n3genus BCieacTeue
CHUXEHWS ero NoMexoycTon4mMBoCTy.

> HewucnpaBHocTb B paboTe Apyrux a1eKTPOHHbIX MpUGOPOB BCNeACTBME MOBbILLEHHOIO U3Ny-
YyeHwus.

>  Komb6uHupynTe nsgenune Tonbko ¢ KOMMIEKTYIOWMUMU, Npeobpa3oBateniaMm cUrHanos u kabe-
NIMU, yKasaHHbIMK B pasgene "Bo3aMoxHocTn kom6uHuposaHua" (cM. ctp. 119).

| MFHOOPMALMS |

[Mocne yctaHoBO4HbIX paboT Heobxoamumo yaanuTb BionicLink ¢ opte3a HUXHeN koHe4HOCTH Ma-
uMeHTa.

| MFHOOPMALS |

BionicLink He MoxeT camocTosTenbHO o06HapyXuBaTb HEMONaAKU OpTeE3a HUXKHEN KOHEYHOCTU.
[MoatoMy Heo6xoAMMON NPEANOCHINKOW NS PelleHns Takux npobnem asnsieTcs BHUMaTENbHOe
HabnofeHne co CTOPOHbI TEXHWKA-opToNneaa, a Takke Halm4yne 3HaHUM 0 GYHKLMSAX opTesa HUX-
HeW KOHeYHoCTW.

MH®OPMALLUS |

BionicLink nutaeTtcs ot akkymynstopa optesa HUXHeN KOHEYHOCTU. Vcxoas U3 aToro yctaHoBOY-
Hble paboTbl AOMKHbLI MPOBOAUTLCS TOSILKO C MOSHOCTBIO 3apPsKEHHbIM akKyMyNnsiTopoM opTesa
HUXKHEN KOHEYHOCTU.

5 O6bemM NoCTaBKM U KOMMJIEKTYIOLLLUE

O6bem nocTaBKu

e 1 wr. BionicLink 60X7

* 1 wr. Kabenb agantepa ans 6ecnposogHoro nogknoyeHns BionicLink C-Brace 4X183
e 1 wr. JleHta-nunyyka

e 1 wr. PykoBoACTBO No NpuMeHeHuto (ansa nepcoHana) 647G782

Komnnekryowue

* BionicLink PC 60X5

* YcraHoBo4HOe nporpammHoe obecnedenuve "C-Soft 2.6 4X180=V2.6" nnu Bbiwe

6 NMpueepeHne B COCTOSIHUE FOTOBHOCTU K 3KCNyaTauumn

6.1 NMoprotoBka BionicLink

Cnepytouwime warv HeobxoanMo NpeanpUHUMaTh TONbKO NpY NEPBOM NPUMEHEHUN U3AENUS.

1) Bcraeutb WTekep kabens agantepa ans 6ecnpoBofHoro noaknatodeHuns B BionicLink.
UHOOPMALUA: LLitekep He 06s3aTeNnbHO CHUMATb.
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2) BcTaBuTtb NEHTY-NUMNYYKY B WAMLBI, Ha 060poTHON cTopoHe BionicLink, ¢ npaBunbHbIM pacno-
JIOXEHUeM CTOpoH (cM. puc. 1).

6.2 HanoxeHue BionicLink

1) OTKpbITb KPbILLKY LUTEKEPHOrO pa3beMa Ha Moayse wapHupa (cMm. puc. 2).

2) Llrtekep kabensa agantepa Ans 6eCnpoBOAHOIO MOAK/IYEHNS MOAKIOUYNTL K HUXHEMY rHe3ay
mMopyns wapHupa (cMm. puc. 3).
UHOOPMALLUA: Co6niopaTtbh HanpaBsieHUe NoaKIo4YeHUs.
— CuHun ceetoamon apantepa BionicLink ponxeH ropets. B npotnBHOM criyqae cnepyeT 3a-

pAOWTL akKKyMyNSTOPHYto 6aTapeto optesa Wiv NpoBepuTb COeANHUTENbHbIN Kaberb.

3) JleHTy-nuny4yky cBoGOAHBIM €€ KOHLLOM MPOBECTV BOKPYr MOAyNs LapHUpa, NpoAeTh Yepes

nnacTMaccoBOe KOMbLO U HaTAHYTb (CM. puc. 4).

7 dkcnnyartaums

1) 3anyctutb yctaHOBOYHOE NporpammHoe obecredyeHue Ha kommblotepe (C-Soft, HaunHas c
Bepcun 2.6).

2) 3anycTtutb ycTaHoB/NeHWe coeavHeHus B C-Soft.

3) Tenepb MOXHO BbIMOHATL HACTPOWKM.
UHOOPMALIUA: MauuneHT, HOCALWMIA OpTE3, BO BPpeMsi YCTAaHOBOYHbIX PaGoT A0nXKeH
YBEPEHHO U CMOKOWHO CTOSATb WU CUAETD.

— Bo Bpemsi nepepayn aaHHbIX Ha ycTporictae BionicLink muraet cuHuin ceetoamogs.

| MFHOOPMALLUS |

HanbHocTb aericteua ceasu Bluetooth coctaBnser npum. 10 M, HO MOXET MEHATLCS B 3aBUCHMO-
cTn o1 ocobeHHocTel nomelleHns. OpTe3 HUXKHEN KOHEYHOCTU B CllyHae UMEILLLEroCs CoeanHe-
HWSI HEe LO/KEH MOKWAATb 30HY AENCTBUS CBSA3K.

MH®OPMALLUS |

Ecnv opTes HMXHel KOHeYHOCTU HAaXOAUTCS 3a NpefenamMu 30Hbl AaNbHOCTU Nepejayv Unn ecnm
ocnabeBaeT nyTb Nepefayn faHHbIX (Hanp., Yepes cTaib UK Xene3obeToH), To CoeaMHeHne Mo-
XeT 6biTb NpepBaHo. JTo oTobpaxaercs npu nomoly cooblieHus "CoepuHeHUe npepeBaHo"
Ha KOMMbloTepe.

8 YTunusauusa

LeHa He BO BCeX CTpaHax. YTunusauns usaenns, Kotopas BbiNONHAETCS He B COOTBET-

= CTBUW C NPEANUCaHNSIMU, AENCTBYIOLVMI B BalLEN CTPAHEe, MOXET OKasaTb HeraTnBHOe
B/IMSIHVE Ha OKPYXaloLLyto cpedy 1 340poBbe Yenoseka. Heobxoamumo cobnioaath ykasa-
HVS COOTBETCTBYIOLLIMX KOMMETEHTHBIX OPraHOB BaLllel CTPaHbl 0 nopsiake caadv u cbopa
N3enuin Ha yTunnsauuio.

ﬁ YTunusauma gaHHoro nsgenns BMecrte C HEeCopTUpoOBaHHbIMU 6bITOBbIMW OTXO4AMU paspe-

9 NMpaBoBble yka3aHus

9.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

I'Ipomsso,u,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyl-lae, ecnn n3genune VICI'IOJ'Ib3y€TCH B COOTBET-
CTBUN C ONUCaHUAMU U yKa3aHUAMU, nNnpuBefeHHbIMU B AAHHOM OOKYMEHTe. npOVIBBOD,VITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLiep6, BO3HUKLLMIN BCIeACTBME NPEHEBPEXEHUS NONOXKEHUSMU JaH-
HOro AOKyMeHTa, B OCO6eHHOCTVI npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN UIN HECaHKLMOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUNN N3aenngd.
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9.2 ToproBble MapkKu

Ha Bce npvBefeHHble B pamMkax AaHHOMO AOKYMEHTa HaUMEHOBaHUs pacnpocTpaHsitotcs 6e3 orpa-
HVI‘-IeHVIl7I NonoXeHnsd ,EI,eVICTByiOLLI,eFO 3akKoHodaTe/1bCTBa 06 OXpaHe TOoBapHbIX 3HAKOB, a TaKXe
npasa COOTBETCTBYIOLLUNX BafenbLeB.

Bce yKa3aHHble 30eCb MapKu, TOProBbie HaMMeHoOBaHUA Ui Ha3BaHUA KoMnaHun MoryTt 6bITb 3a-
pPerncTpupoBaHHbIMMA TOProBbiIMM MapkamMu, Ha KOTOpPbIe pacnpoCTpaHATCA npaBa WX Bhagesb-
Lues.

OTcyTCTBVIe 4eTKo Bblpa)KeHHOVI MapKNUPOBKU UCMOJIb3yeMbIX B aHHOM OOKYMEHTE TOBapHbIX 3Ha-
KOB He MOo3BOJIAeT Aesiatb 3aK/to4eHna o ToOM, 4TO Ha3BaHMe CBOﬁO,EI,HO OT Nnpas TpeTbux nnu,.

9.3 CooTBeTcTBME cTaHpapTam EC

[aHHoe nsnenve oteevaet TpeboBaHusM esponerickon Oupektusbl 93/42/EQC no megmumHckon
npoaykuun. B coorsetctBUMM C Kputepuamu knaccubukaumu, npuseneHHsiMu B [Npunoxerun IX
ykasaHHow [upekTusbl, nsgenuio npucsoeH knacc |. B aton ceasu [eknapaums o cooTBETCTBUU
6blna cocTaBneHa NPOU3BOAMTENIEM MOJ, CBOI0 UCKIIOYNTENbHYI0 OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHon dupektussbl.

[aHHoe nspenve otsevaet TpeboBaHusm esponenckon Oupektusbl 1999/5/EC o pagnoobopyno-
BaHUW U TENEKOMMYHUKaLMOHHOM TepMUHanbHoM obopyaosaHun. OueHka COOTBETCTBUS U3Lenus
ycTaHoB/eHHbIM TpeGoBaHuaM Gbina ocywiecTsieHa npoussogutenem cornacHo Mpunoxexuio 1V
ykasaHHoW JJMpeKTuBbI.

9.4 MecTHble NnpaBoOBble YKa3aHuUs

I'IpaBosble yKa3aHusd, KOTopble HaxoaAaT CBO€ NMpUMEHeHUA UCKITIOUYUTENIbHO B OTAEJ/IbHbIX CTpa-
Hax, MPUBEAEHbI NOA, 3TON F1aBOW Ha rocyfapCTBEHHOM Si3blke COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbl, B KOTO-
pOPI ncnonb3yetrca n3genne.

10 NMpunoxeHus
10.1 CumBonbl Ha U3penuun

I ﬂl/lLI,eHSVIpOBaHHbIVI npon3soaunTesib

LoTPPPPYYYYWW  Homep napTum
BT ID: YYWWNNN  MneHTUdUKaLMOoHHbIM Homep Bluetooth

@ B cootBetcTBUM C TpebosaHuamu cornacHo "FCC Part 15" (CLUA)

[eknapauus o COOTBETCTBUM COMNACHO NPUMEHSEMbIM EBPONENCKUM AMPEKTUBAM
0681 C HOMEpOM ynoSIHOMOYeHHOro opraHa (0681)

YTrnmsauusa aHHOro 13penusi BMecte C HECOPTUPOBAHHBIMU BbITOBLIMI OTXOAAMMU
ﬁ paspelleHa He BO BCex CTpaHax. YTunusauus usgenus, Kotopas BbiNosHAeTCS He B
e COOTBETCTBMM C NPEeANUCaHNAMU, AeNCTBYOWMMN B Ballel CTpaHe, MOXEeT OKa3aTb

HeraTVBHOe BNMsSIHWE Ha OKPYXaloLlyto cpefly v 310poBbe Yenoseka. Heobxoanmo
cobniofaTth yKasaHus COOTBETCTBYIOLLMX KOMMETEHTHBIX OPraHOB Ballel CTPaHbl O
nopsake caayv u cbopa Msgenuin Ha yTunmsauuio.
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Heunonusnpytowee nsnyyexve

)

&
C..c

10.2 TexHU4YeCKMe XxapaKTepUCTUKU

B cootBeTcTBUM C TPEBGOBaHNAMY cornacHo 3akoHy O paavoCBa3n
"Radiocommunication Act" (ABcTpanus)

B cootBetcTBUM C TPEGOBaHNAMY COrnacHo 3akoHy O paAvoCBa3n
"Radiocommunication Act" (ABcTpanus)

YcnoBus npuMeHeHusa m3penuvsa

XpaHeHue v TpaHCNOPTUPOBKA B OPUrMHASIb-
HOM ynakoBKe

+0 °C/+32 °F po +60 °C/+140 °F
OTHOCUTENbHAs BNaXHOCTb BO34yXa MaKc.
98 %, 6e3 KoHAeHcauuMu Bnaru

XpaHeHMe N TpaHCNOPTUPOBKa 6e3 ynakoBkKu

+0 °C/+32 °F po +60 °C/+140 °F

Okcnnyatauus

+0 °C/+32 °F po +60 °C/+140 °F

O6was uipopmauus

ApTukyn BionicLink 60X7
Cpok cnyx6bl nsgenus 5 net
HanbHocTb aenicteus ceasu Bluetooth B 3gann- |ok. 10 m

AX

Knacc Bluetooth Knacc 2
Pabouee HanpsxeHne 3,6B ==

OnekTponutaHune

Ot akkymynsitopa opresa

PekomeHayemoe ycTaHOBO4YHOE NMporpaMmHoe
obecneyeHune

C-Soft, HaunHas c Bepcun 2.6

Mepepaya gaHHbIX

TexHonorns 6ecnpoBoAHON Nepefayn AaHHbIX

Bluetooth 2.0

Panwnyc pencreus

ok. 10 m / 32.8 ¢dyta

nanasoH yacrtot

2402 MIy, go 2480 MIy,

Mogaynauns

GFSK

CkopocTb nepefayun JaHHbix (Mo BO3ayxy)

704 k6ut/c

MakcumanbHasa MowHocTb Ha Boixoge (EIRP)

-1,78 nbwm (0,66 mBT)

10.3 MNpepnucaHua n geknapauum npousBoauTens
Tabnuubl ¢ nnbopmaumen 06 nsgenun 'BionicLink 60X7' cornacHo IEC 60601-1-2.

Ta6nm.|,a 1- 3neK'rpomaerer|e aMuccum ecex an60pOB n cucrtem

Mpepnucauns n peknapauum NPOU3BOAUTENS - U3JTyYEHUE 3JIEKTPOMArHUTHbIX MOMeX
Ms3penue 'BionicLink 60X7' npeaHasHayeHo s aKcnnyarauuy B aneKTpoMarHMTHon obctaHoB-
Ke C NpeAcTaBNeHHbIMU HUXE XapakTepucTrkamu. KnmeHT nnu nonb3osatens nsnenus
‘BionicLink 60X7' ponxeH obecne4duntb akcnyaTaLmio U3aenns B Ha3BaHHbIX yCIOBUSIX.
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N3mepeHus ypoBHA nusnyye-
HUSA Nomex

CooTtBeTcTBME

MonoXxeHus no anekrpomar-
HUTHOW OGCTaHOBKE

BoicokouyacToTHble nsnydeHus
cornacHo CISPR 11

[pynna 1

MN3penue 'BionicLink 60X7'
MCNOMb3yeT BbICOKOYACTOTHYIO
SHEPrUI0 UCKITIOYNTESNTBHO s
CcBOeN BHYTPeHHeN paboThl.
[Moatomy ero Bbicoko4acToT-
HOe M3/y4yeHne O4eHb HN3Koe
1 HapyLieHust paboTbl Haxoas-
LLIMXCS PSAAOM 31EKTPOHHbIX
npubopoB ManoBepPOSITHbI.

Boicoko4yacToTHble U3nyHeHus
cornacHo CISPR 11

Knacc B

M3nyveHns BbICLIMX rapMOHUK
cornacHo |IEC 61000-3-2

He npumensietcs

M3nyyeHns konebaHuit Hanps-
XeHusi/MepLaHuin cornacHo
IEC 61000-3-3

He npumensietcs

MN3penue 'BionicLink 60X7'
npeaHasHa4eHo AJis UCMnosb-
30BaHNA BO BCex 06beKTax,
BKJIl04asA XUnble 06bEKTbI, KO-
Topble NOAK/OYEHBI HENOCPea-
CTBEHHO K OGLLECTBEHHON CETU
HW3KOro HanpsXeHus, kotopas
ncnonbayetcs Takxe Afa nopa-
YU SHEPTUM B XWUNblE 30aHUS.

Ta6nm.|,a 2- ANIeKTPOMarHuTHasa ﬂOMeXOVCTOﬁ‘IMBOCTb BCeX I1pVI60pOB n cuctem

BOCTb

MpeanucaHus u aeknapauun NPoN3BOAUTENS - ANIEKTPOMarHUTHasi MOMexoycTonum-

WM3nenue 'BionicLink 60X7' npegHasHayeHo s aKcniayarauuy B 3NeKTpoOMarHUTHo o6cTaHoB-
Ke C NpeacTaBfieHHbIMU HUXE XapakTepucTnkamu. KnmeHt nnu nonb3osatens nspenus
'BionicLink 60X7"' ponxeH obecneuntb akcnayataumo U3AENUs B Ha3BaHHbIX YCNOBUSX.

WcnbiTaHue Ha no-
MeXoyCTOM4YUBOCTb

KoHTponbHbIN ypo-
BeHb IEC 60601

YpoBeHb COOTBET-
cTBUSA

MonoxeHus no anek-
TPOMarHUTHOU 06-
CTaHOBKe

Paspsapn ctatnyeckoro
anekTpuyectsa (ESD)
cornacHo

IEC 61000-4-2

+6 KB KOHTaKTHbIN
paspsig,
+8 kB Bo3ayLWwHbIN
paspsig,

+6 KB KOHTaKTHbIN
paspsig,
+8 kB Bo3aywHbIN
paspsig,

[Monbl fONXHBI BbITb U3
nepesa nnn 6etoHa,
WU BbITOXEHbI Kepa-
MUYECKOM MANTKOMN.
Ecnu non BbinoxeH
CUHTETUYECKMM Mmarte-
pvanom, oTHOCUTENb-
Hasi BNaXHOCTb BO3ay-
Xa [lo/KHA COCTaBNATb
He meHee 30 %.

BbicTpbie BpeMeHHble
aneKTpuyeckKue nome-
Xu/HaHOCeKyHAHble
UMMYNbCHbIE MOMEXM
cornacHo

IEC 61000-4-4

+2 kB pns anektpoce-
Ten

+1 kB gna BxoaHbIX u
NCXOASLLNX SNEKTPU-

YecKuX JIMHUMN

He npumensietca

KayecTtBo nurtatouwero
HanpsHXXeHUs AOMKHO
COOTBETCTBOBATb 3Ha-
YEeHUAM, TUMNYHBIM
anst opUCHbIX NomeLle-
HUW UAN GoNbHUL,

YnapHble Hanpsixe-
HUSI/MUKPOCEKYHAHbIE
UMMYNbCHbIE MOMeXM

+1 kB nuHeiiHoe me-
xpydasHoe Hanpsxe-
Hue

+2 kB HanpsxeHve

He npumensietca

KayecTBO nuTtatouiero
Hanps>XeHnsa OJIKHO
COOTBETCTBOBaTb 3Ha-
HYeHUaM, TUNNYHbIM
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WcnbiTaHue Ha no-
MEeXoyCTOM4YUBOCTb

KoHTponbHbIN ypo-
BeHb IEC 60601

YpoBeHb cOOTBeT-
cTBUS

MonoxeHus no anek-
TpOMarHUTHomn 06-
CTaHOBKe

60/bLLIOV 3HEpPrum co-
rnacHo |IEC 61000-4-5

mexay dason u 3e-
mnen

ans obucCHbIX Nomelle-
HUW AN 6oNbHUL,

MapeHnsa Hanpsxe-
HWSi, KPAaTKOBPEMEH-
Hble NpepbIBaHUS 1
KonebaHus Hanpsxe-
HWSI MUTaHWS1 COrNMacHo
IEC 61000-4-11

<5 %)UT

(> 95 % noHwxeHne
Ur) ana 1/2 umkna

40 % Ug

(60 % noHwxeHne Ur)
ona 5 unknos

70 % Ut

(30 % noxwxeHne Ur)
ona 25 ymknos

<5 % Ut(> 95 % no-
HuxeHne Ut) ona 5 ¢

He npumensietca

KauecTBo nutaiowero
HanpsXXeHUs AOMKHO
COOTBETCTBOBATb 3Ha-
YEHMAM, TUMUYHBIM
Ans OGUCHbIX NMoMelLLe-
HUIN UK 6ONbHNULL.
Ecnu nonbzosarens
nsgenus 'BionicLink
60X7' npoponxaet
3IKCNyaTaLmio Takxe B
clly4yae BO3HUKHOBE-
HUsi nepeboeB B 3Hep-
rocHa6XeHuu, peko-
MeHayeTcs obecne-
4YUTb NUTaAHUE M3oenuns
'BionicLink 60X7' c
NMOMOLLLbIO UCTOYHMKA
6ecnepeboniHoro nu-
TaHWUs WY aKKyMynsTo-

pa.

MarHuTtHoe none npu
yacToTe ceT

(50/60 lNu) cornacHo
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

MarHuTHble nons npu
ceTeBOW yacToTe
LO/KHbI COOTBETCTBO-
BaTb 3HAYEHUSIM, TU-
MUYHBIM AN8 0DUCHbBIX
rnomeLleHnin unm 6onb-
HULL.

KOHTPOJIbHOIO YPOBHA.

Mpumeyanue: Ut npencTasnsiet cobon HanpsixxeHne NeEpPeMEHHOro Toka nepes npuMeHeHeM

Ta6nuua 4 - aneKTpoMarHMTHasi TOMeXoyCTOMYMBOCTb BCeX NPUGOPOB U CUCTEM, KOTOpble
He BXOASIT B Knacc XusHeobecneumsalowero o6opyaosaHus

BOCTb

MpeanucaHus u aeknapauum NPoN3BOAUTENS - ANIEKTPOMarHUTHasi MOMexoycTonuu-

WM3nenue 'BionicLink 60X7' npeaHasHayeHo Ans aKcniayarauuy B 3NeKTpOMarHUTHOM o6CTaHoB-
Ke C NpeAcTaBieHHbIMU HUXe XapakTepucTnukamu. KnmeHt nnu nonb3osatens nsnenus
'‘BionicLink 60X7"' ponxeH obecneyntb akcnayataumio U3AeNns B Ha3BaHHbIX YCNOBUSX.

WcnbiTaHusa Ha no-
MEeXOoyCTOMYUBOCTb

KoHTponbHbIN ypo-
BeHb IEC 60601

YpoBeHb COOTBET-
cTBUSA

MonoxeHus no anek-
TPOMarHUTHOM 06-
CTaHOBKe

KoHpaykTnBHbIE BbICO-
KO4acTOTHbIE NMOMexu
cornacHo

IEC 61000-4-6

3 By, 150 Iy oo
80 Mly

He npumensietca

MepeHocHbie n Mo-
6unbHble pagmonpubo-
pbl HE LOJSIXHbI UC-
nosib30BaTbCs Ha
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WcnbiTaHua Ha no-

KoHTponbHbIN ypo-

YpoBeHb cOOTBeT-

MonoxeHus no anek-

mexoyctonumuBoctb | BeHb IEC 60601 cTBUS TpOMarHUTHomn 06-
CTaHOBKe

Manyvaemble Bbicoko- |3 B/m 80 MI'y, go 12 B/m 80 MI'y, oo MEHbLUEM PacCcTOsHUMU

yacToTHble nomexu co- | 2,51y, 1My oT usgenusa

rnacHo IEC 61000-4-3 3B/m1TlTy o 'BionicLink 60X7',

2,50y

BK/ItOYas NpoBoJa,
4yeM pekoMeHayemoe
6e3onacHoe paccros-
Hue, KoTopoe onpeae-
NSIETCS N0 ypaBHEHUIO,
COOTBETCTBYHOLLEMY Ha-
CTOTE U3MYyYeHUS.
PekomeHpyemoe
6e3onacHoe paccro-
siHue:

d=0,3 P ana 80 kly
0o 800 Mly,
d=23Pana

800 MlNu, 1o 2,5 My,

c P B kayectBe HOMU-
HanbHOW MOLLHOCTM
nepepatyvka B Batr
(BT) cornacHo gaHHbIM
Npou3BOAMTENS Nepe-
nartymka u d B Kaye-
CTBE PEKOMEHIYEMOTO
6e3onacHoro paccros-
HUsa B MeTpax (Mm).
Cwuna nons craymo-
HapHbIX paguonepe-
[aTYNKOB NpW BCEX Ya-
CTOTax COrflacHo uc-
cnegoBaHuio Ha
mMecTe? f1oJiKHa OblTb
MEHbLLE, YeM YPOBEHb
COOTBETCTBUS.

B okpyxeHun npunbo-
pOB, KOTOpble NoMeye-
Hbl CefyloLWMmN CUM-
BOJIOM, BO3MOXHbI MO-
mexu. ()

Mpumeuanume 1: Mpu 80 MMy, n 800 My, pevicTByeT 6Gonee BbICOKOE 3HaYEHME AManasoHa ya-

CTOTbl.

Mpumeyanme 2: [npekTnBbl MOTYT HAXOAWTb CBOE MPUMEHEHWe He BO BCex cnyvasx. Ha pac-
NpoCTpaHeHNe 3NEKTPOMArHUTHbIX BOJIH OKa3biBato BAUSIHWE MOTJOLLLEHUS U OTPAXEHUS 34aHUN,

NnpeaMeToB U NIOAEN.

2 Cunbl Nonen cTauyoHapHbIX NepesaTinkoB, Takux kak 6a3oBble CTaHLUW paanoTenedoHoB 1

MOGUIbHBIX Ha3EMHbIX PAAMOCIYX6, PaanoNobUTeNbCKUX CTaHLMIA, PaAMo- 1 TenenepesaTinkos
AM (amnnutyaHon mogynsaumm) u FM (4actotHon mogynsiumn), Teopetmyeckn He MoryT ObITb TOY-
HO onpefeneHbl 3apaHee. YTo6bl YCTAHOBUTL 3N1EKTPOMArHUTHYIO Cpedy BCleacTaue paboTsl cTa-
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LIMOHAPHbIX PaanonepesaTyMkoB BbICOKON YacTOTkl, CieflyeT peKOMeHA0BaTb NPOBECTU UCChe-
fosaHne mecta. Ecnu yctaHoBneHHas cuna nons Ha Mecte HaxoxzaeHus usgenus 'BionicLink
60X7' npeBbIWaET yKa3aHHbIW Bbille YPOBEHb COOTBETCTBUSA, n3aenve 'BionicLink 60X7' ons ero
HopMasibHOW paboThbl Ha KaXA0M KOHKPETHOM MecTe ero aKCnayaTtaumm AOMKHO HaXOANUTLCS MOJ,
HabnopeHvem. Ecnu HabntopatoTcst Heo6blYHbIe 0COBEHHOCTN, MOXET BO3HUKHYTb Heobxoau-
MOCTb B NPUHSATAN JOMOSHUTENbHBIX MEP, HaNpUMep, NEPEOPUEHTALMIO MU NepPeyCTaHOBKY 13-
nenuvsa 'BionicLink 60X7'

Ta6nuua 6 - PekomeHayemble 6e30nacHble pacCCTOSAHUSA MeXAY NepeHOCHbIMU U MOGUIb-
HbIMM BbICOKOYACTOTHbIMU TEIEKOMMYHUKaLLMOHHBIMU YCTPOUCTBAMU U U3eNuem
'BionicLink 60X7' - pns npu6opoB 1 cucTteM, KOTopbie He BXOAAT B K/lacc Xu3sHeobecne-
yuBawLero oéopyaosaHus

MpepnucaHusa n aeknapauum NponusBoAUTENS - peKoMeHAyeMble 6e3onacHble paccTos-
HUSI MeXAY NepeHOCHbIMU U MOGUAbHLIMMN BbICOKOYACTOTHbIMU TE/IEKOMMYHUKALMOHHbI-
Mu ycTtpouctBamu u usgenuem 'BionicLink 60X7'

M3nenue 'BionicLink 60X7' npegHasHayeHo s aKcnayarauuv B 3NeKTPOMarHUTHON cpeae, B
KOTOPOW M3fly4aeMble BbICOKOHYACTOTHbIE MOMEXU KOHTponupytoTcs. KnueHT nnv nonb3osatesb
nagenus 'BionicLink 60X7' moxeTt nocnocobcTBoBath NpeaoTBpaLLeHnio BO3HUKHOBEHMS aNek-
TPOMAarHuUTHbLIX MoMex, cobnofas MMHUMaNbHOe PacCTosiHUE MeXAy NepPeHOCHbLIMU 1 MOBUITbHbI-
MW BbICOKOYACTOTHbIMM TENEKOMMYHUKALMOHHLIMM YCTPOMCTBaMM (Nnepefarinkamu) v n3nenmem
'‘BionicLink 60X7' — B 3aBMCUMOCTM OT BbIXOAHOW MOLLHOCTN KOMMYHUKALMOHHOIO YCTPONCTBA,
KaK yKasaHo HUXe.

HomunanbHas mows- | BesonacHoe paccTtosiHue [m] B 3aBUCMMOCTH OT YacTOTbI nepepgart-

HOCTb NepepaTuynKa
[BT]

Yuka

150 Iy, 1o 80 MLy 80 MINy, no 800 MI'y, 800 MlNy, no 2,5 Ty,
d=0,3P d=23P
0,01 He npumensietca 0,03 0,23
0,1 He npumensietca 0,09 0,73
1 He npumensietca 0,3 2,3
10 He npumensietca 0,95 7,3
100 He npumensietcs 3 23

CTOTbl.

npeaMeToB U J'IIOD,eI?I.

[ns pagmonepenatinkos, HOMUHaNbHAS MOLLLHOCTb KOTOPbIX B MPUBEAEHHOW Bbille Tabnvue He
ykasaHa, 6esonacHoe paccTtosiHue d B MeTpax (M) MOXeT onpefensTbCs C UCMONb30BaHNEM
ypaBHeHUsi, NpeacTaBieHHOro B COOTBETCTBYIOLLEW KONMOHKe, rae P o3HavaeT HOMUHaNbHYO
MOLLHOCTb Nepenatyunka B Battax (BT) no gaHHbIM Npon3BoauTeNs Nepeparyvka.

Mpumeuanme 1: Mpu 80 My, 1 800 My, fenicTByeT Gonee BbICOKOE 3HaYeHMe AnanasoHa ya-

npumeqal-me 2: ,D,I/IpeKTVIBbI MOryT HaxoAuTb CBO€ NpUMEHeHNne He BO BCeX Cly4asx. Ha pac-
npocTpaHeHne 3/IeKTPOMarH1UTHbIX BOJIH OKa3blBatlo BIMAHUE NOINOLWEeHNSa N OTpaxeHna 3,D,aHMl)’I,
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