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Contenu du systéme

Désignation

Référence
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Disponible/vendu séparément
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Avertissements / Précautions de sécurité
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Lorsque la batterie est entierement déchargée, la fonction de verrouillage
manuel n’est pas disponible et il est recommandé de NE PAS conduire.
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Fonctionnement de base

Réglages manuels
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Niveau de charge de la batterie
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Aide-mémoire : Boutons LED
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Sélection/Modification des paramétres de chaussure
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Lorsque la batterie est entiérement déchargée, la fonction
verrouillage manuel n’est pas disponible et il est recommandé de NE
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Application Freedom Innovations destinée aux patients
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Description détaillée de Kinnex 2.0
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System Components

Included w/Kinnex

PROTEOR | Kinnex 2.0 | Instructions for Use

Available/Sold Separately

Part Description Part Number
Kinnex Battery Wall Charger F14-00-CHRG1-00
Universal wall adapters F14-00-ADAPT-00
Kinnex IFU IFU-03-009

Kinnex Microprocessor Foot/Ankle System F14-N2-0OXAYY-VV*
Foot shell FTC-BK-1YYT4-CZ*
Booster Battery Pack ACC0011

Heel Bumper Kit KIT-00-1140U-00

Spectra Sock

Terms / Symbols Used In This Guide

S0-F14-000YY-00*

YES
YES
YES
YES
NO
NO

YES

YES

1

YES
YES
YES
YES
YES
YES

YES

YES

*X= category, YY=size, Z= side, T= skin tone, B= 2 sandal toe/3 regular toe, C= Regular or Sandal,

VV= Regular Universal/Sandal Left/Sandal Right

Type BF applied part

WEEE Directive on waste electrical and
electronic equipment, which should not be
disposed of in regular wastes at the end of its
usable life

FCC Declaration of Conformity

Manufacturer

Serial number

Consult operating instructions

Key Pad Function

Ce

CE Mark

Battery

Change footwear

Bluetooth

Single patient - multiple use

Authorized Representative in the
European Union

Kinnex

Kinnex Ankle/Foot System




Warnings / Safety Precautions

Failure to comply with safety precautions can result in Kinnex
malfunctioning and risk of injury to the user.
Always exercise good judgment and common sense when using
Kinnex.
Initial operating of Kinnex should be done in the presence of a
trained care professional.
Do not attempt to open or modify any component of Kinnex.
If any issues or concerns with the Kinnex arise, contact Prosthetist
for assistance. DO NOT attempt to make technical repairs.
Cover Kinnex with a foot shell while in use to prevent foreign
objects from being lodged in joints.
Engage Kinnex Manual Lock when driving a vehicle. (see “Manual
Lock”)
7/ $ $

) 0 ) 1*,
Engage Kinnex Manual Lock when descending stairs step over
step. This is highly recommended for transfemoral users.
Improper and unsafe use of Kinnex may result in injury. Please
read the instruction manual thoroughly before using.
Do not use Kinnex while the battery is charging. Be sure to
disconnect it from the charger prior to putting on the prosthesis.
If it becomes necessary to isolate Kinnex from the mains while
charging, unplug the battery charger.
If unusual movement or product wear is detected in a structural
part of a prosthesis at any time, immediately discontinue use of
the device and consult a clinical specialist.
Do not use if Kinnex enclosure or covers are broken.
Kinnex contains a Lithium-ion battery that is not field replaceable
and requires factory service for repair.
Lithium-ion batteries contain hazardous metals and should never
be disposed of in residential or commercial garbage. They should
never be incinerated because they may explode. Reference local
regulations for proper disposal of product.
Kinnex contains small parts and cords that can be a potential
choking hazard.
Kinnex is not for running, jumping or high activity usage.
In case of damaged packaging, check the integrity of the device
Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and to the competent
authority of the Member State in which the user is established
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Product Description

Kinnex is a microprocessor controlled hydraulic ankle/foot that
monitors sensors to control plantar and dorsiflexion resistance.
Intended Use

Kinnex is intended for use by individuals with lower limb
amputations who would benefit from improved gait dynamics,
including increased step length, swing phase toe clearance, sitting
comfort, comfort and safety on uneven terrain, comfort and
control descending ramps, and knee stability.

Indications
Kinnex is indicated for use as a component in a prosthetic leg for
individuals with lower limb deficiency including:
* Persons or individuals with unilateral or bilateral
transtibial amputations
e Persons or individuals with unilateral transfemoral
amputations
* Persons or individuals with unilateral congenital
limb loss

Product Technical Specs

Kinnex is tested and compliant with the following standards
* 1SO 10328-P6-125 kg [275 Ibs.]
¢ |EC 60601-1
* Rating of IP67 under IEC 60529

Physical Properties

Weight Limit for low activity users: 125kg/275lbs

Weight Limit for moderate activity users: 100kg/220lbs (Body
mass limit not to be exceeded for moderate activity users)
Average Product Weight: 1.49kg/3.28lbs (without foot shell)
Build Height: 186mm / 7.32in

Heel height adjustability: 0-51mm / 0-2in

Suitable for ambulatory level: K3

Environmental

» Operating Temperature Range: 0 to 45 °C /32 to 113 °F
» Storage Temperature Range: -20 to 80 °C /-4 to 176 °F
e Humidity Range: 0 — 100%

e Altitude Range: 0-5,000 m (0-16,400 ft)

e Water resistance: rated to IP67

- Kinnex is safe for occasional submersion in fresh water up
to 1 m (3 ft) for up to 30 minutes with the rubber plug in
the charging port. The user should dry the ankle with a
towel once out of the water.

- Kinnex should not be used for bathing.

- Kinnex should not be immersed in saltwater or chlorinated
water as these may cause corrosion. Failure to comply will
void the warranty.

- If Kinnex is sprayed by or accidentally submerged in salt
water or chlorinated water, immediately rinse with fresh
water and allow to dry.



Alignment

With the Kinnex connected to the GaitLab app,
select “Bench Alignment”. This will lock the ankle at
a neutral alignment position on a 3/8” heel height.
The weight line should fall at or up to 1.5cm
anterior to the anterior dome of the pyramid.

Compatibility

The Kinnex includes a male pyramid connection
designed to be compatible with standard female
pyramid connectors (see our catalog).

Heel Bumpers

The heel stiffness at heel strike can be adjusted
using the stiffening bumpers. The bumpers may be
temporarily attached using the pre-applied
adhesive in the location indicated in the table to
the right. The recommended location will stiffen the
heel about 1 category. If necessary, move the
bumpers anteriorly (stiffer) or posteriorly (softer) to
get the desired stiffness. For permanent placement,
clean off the pre-applied adhesive with acetone and
adhere bumpers using cyanoacrylate glue.

PROTEOR | Kinnex 2.0 | Instructions for Use

A B
24-25 cm 33 mm
26-28 cm 40 mm
29-30 cm 41 mm




Basic Operations

Manual Adjustments

To manually adjust Kinnex, utilize the three buttons on the front of
Kinnex. The buttons are used to control and interact with Kinnex when
a mobile device is not available or desired.

Button Symbols and Functions

—.
9

Battery / Power Status Button
Change Shoes Button

Bluetooth Button

Battery Function
Charging Battery
* To charge the battery:

- Remove the rubber plug from the port at the top front
of the ankle

- Connect to wall power supply provided with Kinnex.

¢ The green battery indicator light at the front of the
ankle will begin to flash indicating that the ankle is
charging. After a short period of time, the indicator
light will turn off but charging will continue. While
charging, the indicator light can be turned back on
by pressing and releasing the battery button on the
front of the ankle. The duration of the flash
indicates the amount of charge in the battery. The
longer the flash, the closer the battery is to being
charged.

- Once the ankle is completely charged, the indicator light
will be solid green when the button is pressed and
released.

¢ Afull charge requires three hours or less using the
wall power supply.
e |t is recommended to charge daily. The battery is rated
for 24 hours on a full charge.

CAUTION: Use only the wall power supply provided with Kinnex
or the optional booster battery pack for battery

charging.

10
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Battery Charge Level
* To manually check the charge level of Kinnex when
unplugged (discharging) using the button located on the
front of the ankle:
- Press and release the battery button on the front of the
ankle.
- Indicator lights will illuminate briefly giving the charge level
as shown in table below:

Solid green 51% - 100%
31% - 50%
11% - 30%
1% - 10%

Flashing green
Solid red
Flashing red

* To manually check the charge level of Kinnex while charging
(plugged in):
- Press and release the battery button on the front of the
ankle.
- The green indicator light will flash briefly. The longer the
flash, the closer the battery is to being charged.

- A solid light indicates the battery is fully charged.

Battery Low Indicators

* Low battery notifications: When the battery charge level is at
or below 20%, the ankle will periodically vibrate. While
walking, the vibration feels like a grinding sensation as you
take a step. While not walking, the vibration feels like a
subtle buzzing. These notifications can be dismissed by
quickly pressing and releasing the Battery Button on the
front of the ankle, or by using the mobile app.

© 20% charge indicator: When the battery charge level falls to
20%, the ankle will notify every 15 seconds until dismissed.
No indicator lights will flash.

* 10% charge indicator: When the battery charge level falls to
10%, the indicator light at the front of the ankle will flash red,
and the ankle will notify every 5 seconds until dismissed.

* 2% charge indicator: When the battery charge level falls to
2%, the indicator light at the front of the ankle will flash red,
and the ankle will notify every 2 seconds. Notifications
cannot be dismissed when the battery charge is 2% or lower.

* 0% charge indicator: When the battery charge level falls to
0%, the ankle will power off and go into a low stiffness mode.

11
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LED Button Quick Reference Sheet

Each button on Kinnex incorporates one or more indicator lights
to indicate the status of Kinnex. The table below lists what the
indicator lights mean.

. Solid green Battery button Battery is fully charged. Kinnex is fully charged and
ready to use.

:h"_ Flashing green Battery button Charging (plugged in): Charging (plugged in):
Battery is charging. Continue charging battery until
Unplugged (discharging): solid green light
Battery charge level has for full charge.
dropped below 50%. Unplugged (discharging):
Charge the battery in the next
few hours.
. Solid red Battery button Battery charge level is low. Charge battery as soon as
possible.
. D ) Flashing red Battery button Battery is almost fully User will notice reduced
depleted. Once fully depleted, resistance.
Kinnex is set to a constant Take caution performing
resistance. normal activities.
o, Solid white Change shoes button Manual Lock is engaged. Kinnex is locked in desired
position.
~™  Flashing white Change shoes button Manually adjusting footwear. Stand evenly weighted and

wait 5 seconds.

Solid blue Bluetooth button Connected in clinician mode. Clinician can configure Kinnex.
To exit, press Bluetooth
button for 3 seconds until the
blue indicator light turns off.

—— Flashing blue Bluetooth button Ready for clinician mode Clinician can connect to Kinnex.
connection. To exit, press Bluetooth
button for 3 seconds until the
blue indicator light turns off.

POERY Alternating red and wWhite Battery and change shoes User: Attempt to change shoes User: Repeat change shoes
M, buttons failed. process.
Prosthetist: Sensor calibration Prosthetist: Repeat sensor
failed. calibration process.
PN Alternating red and blue. Battery and Bluetooth Kinnex system error. Contact Prosthetist.

3
ig buttons
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@ Changing Footwear/Shoe Selection
The change footwear button will allow you to manually
change your footwear without use of the Freedom
Innovations App:

Follow these steps to manually change shoes.

1. Put on Kinnex with new shoes.

2. Press and hold the change shoes button until the
indicator light in the button begins to flash white.

3. Once the white indicator light begins to flash, stand
with toes even and with feet shoulder width apart.

4. Remain still until the white indicator light stops flashing.
(Usually takes <5 seconds.)

5. If Kinnex ankle cannot adjust within 10 seconds it will
indicate an error condition by alternating flashing of the
white and red indicator lights. The error light indicator
will flash for 15 seconds or until the change shoes
button is pressed and released.

ﬁ Manual Lock

The Manual Lock feature is designed to assist with driving a
car, putting on clothes or footwear, or any activity where a
fixed ankle position is desired. When active, Kinnex will stay
in the current position until a double-press of the change
shoes button is used, or the manual lock is switched off in
the app.

To manually engage the Manual Lock:

1. Move Kinnex to the desired orientation.

2. Quickly press and release the change shoes (middle)
button 2 times.

3. The change shoes button white indicator light will turn
on while Kinnex is in Manual Lock mode.

4. Perform the desired activity.

5. Quickly press and release the change shoe (middle)
button 2 times to disengage the Manual Lock.

6. The white indicator light will turn off upon completion.

A

Caution: Engaging the Manual Lock feature for driving is
required.

14
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Long-Term Storage Mode

If Kinnex needs to be stored for more than 60 days, it should be
put into long-term storage mode to avoid over discharge of the
battery pack.

To put Kinnex into long-term storage mode:

¢ Press and hold both the Change Shoes and the Bluetooth
Buttons simultaneously for 6 seconds.

o After 6 seconds, all three lights will flash on and off
simultaneously as an indicator that the command was
successful.

* After the lights turn off Kinnex will enter into longer term
storage mode and power off.

To bring the ankle out of long-term storage mode:

* Charge the battery as you normally would by removing the
rubber plug from the port at the top front of the ankle and
connect the wall power supply provided with Kinnex.

* The green indicator light at the front of the ankle will
begin to flash indicating that the ankle is charging and
powered on.
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Freedom Innovations App for Patients
The Freedom Innovations App for patients will allow patient to
change the following settings of the product via app:

e Check battery charge level.

e Change shoes option.

e Engage Manual Lock.

e Make minor adjustment to the ankle settings based on
established settings made by Prosthetist.

e NOTE: User will not be able to connect via the Freedom
Innovations App when Kinnex is in wireless “Clinician Mode”. (A
blinking blue light on the ankle will indicate that Kinnex is in
“Clinician Mode”. To exit “Clinician Mode,” press and hold the
Bluetooth button until the blue light turns off.)

Downloading and Launching App
¢ Download the Freedom Innovations App from the Apple App
Store or the Google Play App Store.

Connecting and Pairing to Kinnex via App

* Once App is open, select “Kinnex”, then tap the “Connect”
button.

» Tap the serial number (or custom name) of the ankle to connect.

e Note: When connecting to Kinnex with mobile device for the first
time, the App will instruct user to quickly press and release the
Bluetooth button to acknowledge the pairing request. If the
pairing request is not acknowledged within 30 seconds, the
connection attempt will fail.

Check Battery Charge Level via App
@ Check the battery charge level of Kinnex by selecting the
ot “Status” button in the App.
Change Shoes Option via App
Change shoes option by selecting the “Shoes” button in the
App. Once inside the “Shoes” Window, simply click on shoe

Shoes X
of choice.
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Making Minor Adjustment to Kinnex via App
= By utilizing the “Adjust” feature in the App,
A_d‘;;t minor adjustments to the ankle setting can be
made based on established settings made by
the Prosthetist. To do this, select the “Adjust”
button in the App.
e From here the user will be able to increase or
decrease the adjustments to the Heel, Ankle, and
Toe based on parameters established by the
Prosthetist.

Connecting/Tools via App
Selecting the “Tools” Button in the App will
allow access to the following:

¢ Manual Lock Mode

¢ Disconnecting from Kinnex

Tools

e Unpairing and disconnecting with Kinnex

Tools Utilization within App
The following features are available within the Tools
Section of the App.

ﬁ Manual Lock

When activated, the Manual Lock will maintain
Kinnex in its current position until one of the
following occurs:

e The button is deactivated in the App.
e The change footwear button is double-pressed.

7@ Disconnect
%) . ) -
The Disconnecting feature will disconnect the
app from Kinnex. However, it will not unpair
Kinnex from the App. This will allow connection

without repairing at a later time.

_\\/o Unpair and Disconnect

The unpair and disconnect feature will unpair
and disconnect the App from Kinnex. A window
will pop up requesting to confirm unpairing
prior to proceeding. If Kinnex is unpaired from
the App and assistance is required, please
contact Prosthetist.
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Warranty

Kinnex includes a 36-month warranty covering all
manufacturer defects effective only if the product is used
according to manufacturer recommendations. There is no
required servicing during this time. Service and
maintenance is required at 36-months if the optional 2-
year extended warranty is purchased. The battery charger
and accessories are provided with a 12-month warranty.
See terms of Warranty for details. The lifetime of the
Kinnex depends upon the patient’s level of activity.

Cleaning
Wipe with a damp soft cloth and dry.

Technical Support
e For User Support, please contact Prosthetist.
e For Prosthetist Technical Support, please contact PROTEOR.

Electromagnetic Compatibility Precautions

The PROTEOR Kinnex 2.0 microprocessor ankle/foot system
needs special precautions regarding electromagnetic
compatibility (EMC). Specifically, it needs to be installed and
put into service according to the EMC information provided as
follows:

* Kinnex may be susceptible to electromagnetic interference
from portable and mobile RF communications devices such as
mobile (cellular) telephones.

e Kinnex may be interfered with by other equipment, even if
that other equipment complies with CISPR EMISSION
requirements.

e This device complies with Part 15 of the FCC Rules.
Operation is subject to the following two conditions: (1)
this device may not cause harmful interference, and (2)
this device must accept any interference received,
including interference that may cause undesired
operation.

Guidance and Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic
Emissions

Kinnex is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The customer or user of
Kinnex should assure that it is used in such an
environment.
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Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment—
Guidance

RF Emissions

EN 55011/ Group 1 Kinnex uses RF energy only for its

CISPR internal function. Therefore, its RF
emissions are low and are not
likely to cause any interference in
nearby electronic equipment.

RF Emissions
EN 55011/ Class B Kinnex is suitable for use in all
CISPR establishments, including domestic

establishments and those directly
connected to the public low-
voltage power supply network that
supplies buildings used for
domestic purposes.

C€

CE Conformity

The Kinnex is tested and certified to comply with the
Medical Device Regulation (EU) 2017/745, EN 55011
Class B, EN 60601-1, EN 60601-1-2, ETSI EN 300-328
under R&TTE, Directive 2014/53/UE, ISO 10328. The
device complies with Part 15 of the FCC Rules and
carries the CE mark.
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Kinnex 2.0 Product Detail

PROTFOR

KINNEXK 2.0

MICROPROCESSOR ANKLE/FOOT SYSTEM

Key Pad Button Functions

Power Status Button
* Check battery power levels

o—

Change Footwear Button
@b ¢ Change shoes and calibrate ankle to new shoes

¢ Manual Lock Mode

Bluetooth Button
¢ Pair ankle to smart device
¢ Clinician Mode

97
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Systemkomponenten

Inbegriffen beim

Teilebeschreibung Menge Erhiltlich/Separat verkauft

Kinnex

Kinnex Akku-Netzladegerat F14-00-CHRG1-00 JA 1 JA
Reiseadapter F14-00-ADAPT-00 JA 1 JA
Kinnex Gebrauchsanweisung IFU-03-009 JA 1 JA
Kinnex Mikroprozessorgesteuerter Gelenkful3 F14-N2-0OXAYY-VV* JA 1 JA
FuBkosmetik FTC-BK-1YYT4-CZ* NEIN 1 JA
Booster-Akkupack ACC0011 NEIN 1 JA
Fersenkeilset KIT-00-1140U-00 JA 1 JA
Spectra-Socke S0-F14-000YY-00* JA 1 JA
In dieser Gebrauchsanweisung *X = Kategorie, YY = GroRe, Z = Seite, T = Hautton, B = 2 Sandalenzehe/3 reguldrer Zehenbereich, C

verwendete Begriffe/SymboIe = reguldr oder Sandale, VV = regulér universal/Sandale links/Sandale rechts

CE-Zeichen

Anwendungsteil vom Typ BF c €

WEEE-Richtlinie Uber Elektro- und Elektronik-
Altgerate, die am Ende ihrer Nutzungsdauer
nicht im normalen Abfall entsorgt werden
dirfen

Akku-Taste

Schuhwechsel-Taste
FCC-Konformitatserklarung

Bluetooth-Taste
Hersteller

Seriennummer
anwendbar

Siehe Bedienungsanleitung Bevollmachtigter Vertreter in der

Europdischen Union

)
@) Einzelner Patient — mehrfach

Kinnex Mikroprozessorgesteuerter
Gelenkful®

Tastenfeldfunktion Kinnex




Warnhinweise/Sicherheitsvorkehrungen

Die Nichtbeachtung der Sicherheitsanweisungen kann zu Fehlfunktionen des
Kinnex und zu einer Verletzungsgefahr fir den Anwender fuhren.

Verwenden Sie den Kinnex stets mit AugenmaR und einem gesunden
Urteilsvermdogen.

Die Inbetriebnahme des Kinnex muss in Anwesenheit einer ausgebildeten
Fachkraft erfolgen.

Versuchen Sie nicht, Komponenten des Kinnex zu 6ffnen oder zu modifizieren.
Sollten Probleme oder Bedenken mit dem Kinnex auftreten, wenden Sie sich fur
Hilfestellungen an lhren Orthopadietechniker. Versuchen Sie NICHT, technische
Reparaturen durchzufihren.

Verwenden Sie den Kinnex nur mit FuRkosmetik, um zu verhindern, dass sich
Fremdkorper im Gelenk festsetzen.

Aktivieren Sie die Manuelle Sperre des Kinnex, wenn Sie ein Fahrzeug steuern.
(siehe ,,Manuelle Sperre*)

Wenn der Akku vollstindig leer ist, ist die Funktion Manuelle Sperre nicht
verfiigbar, und Fahren wird NICHT empfohlen.

Aktivieren Sie die Manuelle Sperre des Kinnex, wenn Sie eine Treppe stufenweise
hinuntergehen. Dies wird fiir Anwender mit transfemoraler Amputation dringend
empfohlen.

Der unsachgemaRe und unsichere Gebrauch des Kinnex kann zu Verletzungen
flhren. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der Benutzung sorgfiltig
durch.

Verwenden Sie den Kinnex nicht, wahrend der Akku ladt. Trennen Sie die
Verbindung zum Ladegerét, bevor Sie die Prothese anlegen.

Sollte es notwendig sein, den Kinnex wahrend des Ladevorgangs vom Netz zu
trennen, ziehen Sie den Stecker des Ladegerats aus der Steckdose.

Sollten ungewdhnliche Bewegungen oder VerschleiR an einem Element der
Prothese zu bemerken sein, darf das Medizinprodukt nicht mehr verwendet
werden und ist ein Orthopadietechniker aufzusuchen.

Nicht verwenden, wenn das Gehduse oder Abdeckungen des Kinnex beschadigt
sind.

Der Kinnex enthélt einen Lithium-lonen-Akku, der nicht vor Ort ausgetauscht
werden kann und fur die Reparatur einen Werksservice bengtigt.
Lithium-lonen-Akkus enthalten geféhrliche Metalle und diirfen niemals im Haus-
oder Gewerbemiill entsorgt werden. Sie dirfen niemals verbrannt werden, da sie
explodieren kénnen. Informieren Sie sich tber die 6rtlichen Vorschriften zur
ordnungsgeméRen Entsorgung des Produkts.

Der Kinnex enthélt kleine Teile und Kabel, die eine Erstickungsgefahr darstellen
kénnen.

Der Kinnex ist nicht zum Laufen, Springen oder fiir intensive Aktivitdten
vorgesehen.

Uberpriifen Sie bei beschadigter Verpackung die Unversehrtheit des Produkts.
Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, ist dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedsstaates zu melden, in dem der Benutzer ansdssig ist.
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Produktbeschreibung

Der Kinnex ist ein mikroprozessorgesteuerter hydraulischer GelenkfuR, der mit
Hilfe von Sensoren die Widerstdnde fiir Plantarflexion und Dorsalextension
steuert.
BestimmungsgemaRer Gebrauch
Der Kinnex ist fir Personen mit Amputationen der unteren Extremitaten
vorgesehen, die von einer verbesserten Gangdynamik profitieren wiirden,
einschlieRlich vergroRerter Schrittlange, Zehenfreiraum wahrend der
Schwungphase, Sitzkomfort, Komfort und Sicherheit auf unebenem Gelédnde,
Komfort und Kontrolle beim Abwartsgehen auf Rampen und Kniestabilitat.
Indikationen
Der Kinnex ist als Komponente in einem prothetischen Bein fiir Personen mit
Fehlbildungen der unteren Extremitaten geeignet, einschlieRlich:

® Personen mit einseitiger oder beidseitiger transtibialer

Amputation

® Personen mit einseitiger transfemoraler Amputation

® Personen mit einseitiger angeborenem Verlust von GliedmaRen
Produktspezifikationen
Der Kinnex ist gepruft und entspricht den folgenden Normen:

® 1SO 10328-P6 125 kg [275 Ibs]

® |[EC 60601-1

® Schutzart IP67 nach IEC 60529
Physikalische Eigenschaften
Gewichtsgrenze fur Benutzer mit geringer Aktivitat: 125 kg [275 lbs]
Gewichtsgrenze fur Benutzer mit moderater Aktivitat: 100 kg [220 Ibs]
(Korpergewichtsgrenze, die fir Anwender mit moderater Aktivitat nicht

tiberschritten werden darf)

Durchschnittliches Gewicht des Produkts: 1,49 kg/3,28 Ibs (ohne FuRkosmetik)

Aufbauhéhe: 186 mm [7,32 in]

Absatzhohe verstellbar: 0-51 mm [0-2 in]

Geeignet fur Mobilitasklasse: K3

Umgebungsbedingungen

® Betriebstemperaturbereich: 0 bis 45 °C [32 bis 113 °F]

® Lagertemperaturbereich: -20 bis 80 °C [-4 bis 176 °F]

® Luftfeuchtigkeitsbereich: 0 bis 100 %

® Hohenbereich: 0-5000 m (0-16.400 ft)

® Wasserfestigkeit: Schutzklasse IP67

- Der Kinnex ist geschutzt gegen gelgenetlichen Kontakt mit SiRBwasser bis

zu einer Tiefe von 1 m (3 ft) fir maximal 30 Minuten. Vor jedem
Wasserkontakt muss die Abdeckung der Ladebuchse ordnungsgemaf
verschlossen sein. Trocknen Sie den Kinnex mit einem Handtuch nach
dem Kontakt mit Wasser.

- Der Kinnex sollte nicht zum Baden verwendet werden.

Der Kinnex sollte nicht in Salzwasser oder chlorhaltiges Wasser getaucht
werden, da dies zu Korrosion fiihren kann. Bei Nichteinhaltung erlischt
die Garantie.

- Wenn der Kinnex versehentlich mit Salz- oder Chlorwasser bespritzt oder
in solches eingetaucht wurde, muss er umgehend mit klarem Wasser
gespilt und getrocknet werden.



Aufbau

Wenn der Kinnex mit der GaitLab-App verbunden
ist, wahlen Sie ,,Statischer Aufbau”. Damit wird der
Kinnex in einer neutralen Position mit einer
Absatzhohe von 10 mm fixiert. Die Lotlinie verlauft
durch oder bis zu 1,5 cm vor der vorderen Kante
des Pyramidenadapters.

Kompatibilitat

Der Kinnex ist mit einem Pyramidenadapter
ausgestattet, der mit standardmaRigen
Pyramidenaufnahmeadaptern kompatibel ist (siehe
unseren Katalog).

Fersenkeile

Die Fersensteifigkeit beim Fersenauftritt kann mit
den Fersenkeilen angepasst werden. Die
Fersenkeile konnen voriibergehend mit dem bereits
aufgebrachten doppelseitigen Klebeband an der in
der Tabelle hier rechts angegebenen Stelle
angebracht werden. An der angegebenen Stelle
wird die Ferse etwa 1 Kategorie steifer. Um die
gewdlinschte Fersensteifigkeit zu erreichen,
verschieben Sie die Fersenkeile falls erforderlich
nach vorne (steifer) oder nach hinten (weicher). Fur
eine dauerhafte Fixierung entfernen Sie
Klebebandreste mit Aceton und verkleben die
Fersenkeile mit Cyanacrylat-Klebstoff.
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A B
24-25 cm 33 mm
26-28 cm 40 mm
29-30cm 41 mm




Grundlegende Bedienung

Manuelle Anpassungen

Um den Kinnex manuell anzupassen, verwenden Sie die drei Tasten auf
seiner Vorderseite. Mit diesen Tasten kénnen die Funktionen des Kinnex
auch ohne Mobilgerat angepasst werden.

Symbole und Funktionen der Tasten

———— ¢ Akkustatus-Taste

@ —— — * Schuhwechsel-Taste
“ ——— ¢ Bluetooth-Taste

Akku
Aufladen des Akkus
* So laden Sie den Akku:

- Entfernen Sie den Gummistecker aus dem Anschluss oben
an der Vorderseite des Kinnex.

- Stecken Sie ihn an das mit dem Kinnex mitgelieferte
Netzladegerdt an.

* Das griine Akku-Anzeigelicht an der Vorderseite des
Kinnex beginnt zu blinken und zeigt damit an, dass der
Kinnex geladen wird. Nach kurzer Zeit erlischt das
Anzeigelicht, der Ladevorgang wird jedoch fortgesetzt.
Wahrend des Ladens kann das Anzeigelicht durch
Driicken und Loslassen der Akkutaste an der
Vorderseite des Kinnex wieder eingeschaltet werden.
Die Blinkfrequenz zeigt den Ladezustand des Akkus an.
Je langsamer die Blinkfrequenz, desto weniger Zeit
wird noch bendtigt, bis der Akku vollstandig aufgeladen
ist.

- Sobald der Kinnex vollstandig geladen ist, leuchtet die
Anzeige dauerhaft griin, wenn die Taste gedrickt und
losgelassen wird.

¢ Ein vollstandiges Aufladen mit dem Netzladegerat
dauert bis zu drei Stunden.

® Tagliches Aufladen wird empfohlen. Der Akku ist bei voller
Ladung fiir 24 Stunden ausgelegt.

VORSICHT: Verwenden Sie zum Aufladen des Akkus nur das mit dem

Kinnex mitgelieferte Netzladegerat oder den optionalen
Booster-Akkupack.
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Akkuladezustand

* Um den Ladezustand des Kinnex manuell zu Gberprifen, wenn er
nicht mit dem Ladekabel verbunden ist (entladend), verwenden
Sie die Akku-Taste an der Vorderseite des Kinnexs:
- Driicken Sie die Akkutaste an der Vorderseite des Kinnexs und
lassen Sie sie wieder los.
- Das Anzeigelicht leuchtet kurz auf und zeigt den Ladezustand wie
in der Tabelle unten angegeben an:

Aneigelcht

51 % —100 %
31%—-50%
11%-30%
1%-10%

Dauerhaft grin
Blinkend griin
Dauerhaft rot
Blinkend rot

© Um den Ladezustand des Kinnex manuell zu tUberprifen, wenn er
ladt (Ladekabel eingesteckt):

- Driicken Sie die Akkutaste an der Vorderseite des Kinnex und
lassen Sie sie wieder los.

- Das griine Anzeigelicht blinkt kurz auf. Je langsamer die
Blinkfrequenz desto weniger Zeit wird noch bendtigt, bis der
Akku vollstéandig aufgeladen ist.

- Ein dauerhaftes Licht zeigt an, dass der Akku vollstandig
aufgeladen ist.

Hinweise auf einen niedrigen Akkustand

* Benachrichtigungen tber niedrigen Akkustand: Wenn der
Ladezustand des Akkus 20 % oder weniger betragt, vibriert der
Kinnex in regelmaRigen Abstanden. Beim Gehen fihlt sich diese
Vibration wie ein Knirschen an, das bei Ihren Schritten auftritt.
Wenn Sie gerade nicht gehen, fuhlt sich diese Vibration wie ein
leichtes Summen an. Diese Benachrichtigungen kénnen tber die
App verworfen werden oder indem Sie die Akkutaste an der
Vorderseite des Kinnex kurz driicken und wieder loslassen.

Benachrichtigung Gber Akkustand von 20 %: Wenn der
Ladezustand des Akkus 20 % betragt, erfolgen alle 15 Sekunden
Benachrichtigungen, bis diese verworfen werden. Es erfolgt kein
Blinken von Anzeigelichtern.

Benachrichtigung tiber Akkustand von 10 %: Wenn der
Ladezustand des Akkus 10 % betragt, blinkt das Anzeigelicht an
der Vorderseite des Kinnex rot, und es erfolgen alle 5 Sekunden
Benachrichtigungen, bis diese verworfen werden.

Benachrichtigung Gber Akkustand von 2 %: Wenn der
Ladezustand des Akkus 2 % betragt, blinkt das Anzeigelicht an der
Vorderseite des Kinnex rot, und es erfolgen alle 2 Sekunden
Benachrichtigungen. Benachrichtigungen konnen nicht verworfen
werden, wenn der Ladezustand des Akkus 2 % oder weniger
betragt.

Benachrichtigung tiber Akkustand von 0 %: Wenn der
Ladezustand des Akkus 0 % betragt, schaltet sich der Kinnex aus
und geht in einen Modus mit sehr geringem Wiederstand tber.
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LED-Anzeigen Kurziibersicht
Jede Taste des Kinnex verfligt Giber eine oder mehrere

Anzeigelichter, die den Status des Kinnex anzeigen. Die folgende

Tabelle zeigt, was diese jeweils bedeuten.

(-

»

=

12

Dauerhaft griin

Blinkend griin

Dauerhaft rot

Blinkend rot

Dauerhaft weil}

Blinkend weil}

Dauerhaft blau

Blinkend blau

Abwechselnd rot und weil

Abwechselnd rot und blau

Akkutaste

Akkutaste

Akkutaste

Akkutaste

Schuhwechsel-Taste

Schuhwechsel-Taste

Bluetooth-Taste

Bluetooth-Taste

Akkutaste und
Schuhwechsel-Taste

Akkutaste und Bluetooth-
Taste
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Akku ist vollstandig aufgeladen.

Laden (eingesteckt):

Akku ladt.

Nicht eingesteckt (entladend):
Akkuladezustand unter 50 %
gefallen.

Akkuladezustand ist niedrig.

Akku ist fast vollstandig leer.
Sobald er vollstandig leer ist,
wechselt der Kinnex auf einen
konstanten geringen Widerstand.

Manuelle Sperre ist aktiviert.

Schuhe/Absatz manuell anpassen.

Verbunden im Techniker-Modus.

Bereit fur Verbindung im
Techniker-Modus.

Benutzer: Versuch zum Wechseln
der Schuhe fehlgeschlagen.
Orthopadietechniker:
Sensorkalibrierung
fehlgeschlagen.

Kinnex-Systemfehler.

Der Kinnex ist vollstandig geladen
und einsatzbereit.

Laden (eingesteckt):

Akku weiter laden, bis das griine
Licht dauerhaft leuchtet, was
anzeigt, dass der Akku vollstandig
geladen ist.

Nicht eingesteckt (entladen):
Akku in den kommenden Stunden
aufladen.

Akku so bald wie moglich
aufladen.

Der Anwender wird geringeren
Widerstand bemerken.
Vorsicht bei normalen Aktivitaten.

Der Kinnex ist in der gew(inschten
Position verriegelt.

Gewicht gleichmaRig auf beide
FuRe verteilen und 5 Sekunden
warten.

Der Techniker kann den Kinnex
konfigurieren. Zum Beenden die
Bluetooth-Taste 3 Sekunden lang
driicken, bis das blaue
Anzeigelicht erlischt.

Der Techniker kann sich mit dem
Kinnex verbinden. Zum Beenden
die Bluetooth-Taste 3 Sekunden
lang driicken, bis das blaue
Anzeigelicht erlischt.

Benutzer: Vorgang zum Wechseln
der Schuhe wiederholen.
Orthopadietechniker: Vorgang zur
Sensorkalibrierung wiederholen.

Orthopadietechniker
kontaktieren.
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Option Schuhe wechseln/Schuhe auswihlen
Die Schuhwechsel-Taste ermdglicht es, lhre Schuhe manuell zu
wechseln, ohne die Freedom Innovations-App zu verwenden.

Befolgen Sie diese Schritte, um manuell die Schuhe zu wechseln:

1. Ziehen Sie andere Schuhen an.

2. Halten Sie die Schuhwechsel-Taste gedriickt, bis das
Anzeigelicht in der Taste weiR zu blinken beginnt.

3. Sobald das weille Anzeigelicht zu blinken beginnt, stellen Sie
sich auf ebenem Untergrund und mit den FuRen schulterbreit
auseinander hin.

4. Bleiben Sie ruhig stehen, bis das weile Anzeigelicht nicht mehr
blinkt. (Das dauert Giblicherweise < 5 Sekunden.)

5. Wenn sich der Kinnex nicht innerhalb von 10 Sekunden
anpassen kann, zeigt er durch abwechselndes Blinken der
weillen und roten Anzeigelichter einen Fehler an. Die
Fehleranzeige blinkt 15 Sekunden lang oder bis die
Schuhwechsel-Taste gedriickt und wieder losgelassen wird.

ﬁ Manuelle Sperre
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Die Funktion Manuelle Sperre ist daflr vorgesehen, das Autofahren,
das Anziehen von Kleidung oder Schuhen sowie jede andere Tatigkeit
zu erleichtern, bei der eine fixe Position des Kinnex erwiinscht ist.
Wenn sie aktiviert ist, bleibt der Kinnex in der aktuellen Position, bis
die Schuhwechsel-Taste zweimal gedriickt wird oder die Manuelle
Sperre in der App ausgeschaltet wird.

So aktivieren Sie die Manuelle Sperre manuell:

1. Bringen Sie den Kinnex in die gew{inschte Position.

2. Driicken Sie die Schuhwechsel-Taste (mittlere) 2-mal kurz und
lassen Sie sie wieder los.

3. Das weiRe Anzeigelicht der Schuhwechsel-Taste leuchtet auf,
wenn der Kinnex im Modus Manuelle Verriegelung ist.

4. Fihren Sie die gewlinschte Aktivitat aus.

5. Driicken Sie die Schuhwechsel-Taste (mittlere) 2-mal kurz und
lassen Sie sie wieder los, um die Manuelle Verriegelung zu
deaktivieren.

6. Nach Abschluss dieses Vorgangs erlischt das weile
Anzeigelicht.

Vorsicht: Zum Autofahren ist das Aktivieren der Funktion Manuelle
Sperre erforderlich.

Wenn der Akku vollstéindig leer ist, ist die Funktion Manuelle Sperre
nicht verfiigbar, und Fahren wird NICHT empfohlen.
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Modus Langzeit-Lagerung

Falls der Kinnex langer als 60 Tage gelagert werden muss, sollte

er in den Modus Langzeit-Lagerung versetzt werden, um eine
Uberentladung des Akkus zu vermeiden.

So versetzen Sie den Kinnex in den Modus Langzeit-Lagerung:

¢ Halten Sie die Schuhwechsel-Taste und die Bluetooth-Taste
gleichzeitig 6 Sekunden lang gedriickt.

* Nach 6 Sekunden leuchten alle drei Lichter gleichzeitig auf
und erldschen, um anzuzeigen, dass der Vorgang
erfolgreich war.

* Nachdem die Lichter erloschen sind, wechselt der Kinnex in
den Modus Langzeit-Lagerung und schaltet sich aus.

So holen Sie den Kinnex aus dem Modus Langzeit-Lagerung:

¢ Laden Sie den Akku so wie Ublich, indem Sie den
Gummistecker aus dem Anschluss oben an der Vorderseite
des Kinnex entfernen und ihn an das mit dem Kinnex
mitgelieferte Netzladegerat anschlieBen.

* Das griine Anzeigelicht an der Vorderseite des Kinnex
beginnt zu blinken und zeigt damit an, dass der Kinnex
geladen wird und eingeschaltet ist.
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Freedom Innovations-App fiir Anwender
Die Freedom Innovations-App fur Anwender ermoglicht es dem Anwender,
die folgenden Einstellungen des Produkts Gber die App zu andern:

e Akkuladezustand prifen.

® Schuhwechsel-Option.

* Manuelle Sperre aktivieren.

e Kleinere Anpassungen in den Einstellungen des Kinnex vornehmen,
basierend auf den vom Orthopéadietechniker vorgenommenen
Einstellungen.

* HINWEIS: Dem Anwender ist es nicht moglich, sich Gber die
Freedom Innovations-App zu verbinden, wenn sich der Kinnex im
, Techniker-Modus“ befindet. (Ein blinkendes blaues Licht am Kinnex
zeigt an, dass sich der Kinnex im ,, Techniker-Modus“ befindet. Um
den , Techniker-Modus” zu verlassen, halten Sie die Bluetooth-Taste
gedriickt, bis das blaue Licht erlischt.)

Herunterladen und Starten der App
* Laden Sie die Freedom Innovations-App aus dem App Store von Apple
oder aus dem Google Play App Store herunter.

Verbinden und Koppeln mit dem Kinnex in der App

» Offnen Sie die App, wihlen Sie ,,Kinnex“, dann tippen Sie auf die
Schaltflache , Verbinden”.

e Tippen Sie auf die Seriennummer (oder den benutzerdefinierten
Namen) des Kinnex, um die Verbindung herzustellen.

® Hinweis: Wenn zum ersten Mal eine Verbindung zum Kinnex mit
einem Mobilgerat erfolgt, fordert die App den Anwender auf, die
Bluetooth-Taste kurz zu driicken und wieder loszulassen, um die
Kopplungsanfrage zu bestétigen. Wird die Kopplungsanfrage nicht
innerhalb von 30 Sekunden bestétigt, wird der Verbindungsversuch
fehlschlagen.

Akkuladezustand priifen in der App
«(i))) Wahlen Sie in der App die Schaltflache ,Status”, um den
Akkuladezustand des Kinnex zu prifen.
Status
Schuhwechsel-Option in der App
Wahlen Sie in der App die Schaltfliche ,Schuhe”, um einen
& Schuhwechsel vorzunehmen. Wahlen Sie dann im Fenster

Schuhe ,Schuhe” ganz einfach den gewiinschten Schuh.

16
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Kleinere Anpassungen am Kinnex vornehmen in der App
_o_ﬁ Mit der Funktion ,Anpassenin der App kdnnen
kleinere Anpassungen an den Einstellungen des Kinnex
vorgenommen werden, basierend auf den vom
Orthopédietechniker vorgenommenen Einstellungen.
Wahlen Sie dafur die Schaltflache ,Anpassen” in der
App.

e Hier kann der Anwender die Einstellwerte von Ferse,

—o—
Anpassen

Knochel und Zehen basierend auf den vom
Orthopéadietechniker festgelegten Parametern
erhohen oder verringern.

Verbinden/Tools in der App
Durch Auswdhlen der Schaltflache ,Tools“ in der App
@ kann auf Folgendes zugegriffen werden:
Tools * Modus Manuelle Sperre
® Trennen
® Entkoppeln und trennen

Verwendung von Tools in der App
Die folgenden Funktionen sind im Bereich Tools der App
verfiigbar:

a Manuelle Sperre

Wenn die Manuelle Sperre aktiviert ist, fixiert diese
den Kinnex in seiner aktuellen Position bis einer der
folgenden Falle eintritt:

e Die Schaltflache in der App wird deaktiviert.
* Die Schuhwechsel-Taste wird zweimal gedriickt.

I Trennen
%) . . . .

Die Funktion zum Trennen hebt die Verbindung
zwischen der App und dem Kinnex auf. Die Kopplung
des Kinnex mit der App wird dadurch jedoch nicht
aufgehoben. Dies ermdglicht zu einem spateren
Zeitpunkt eine Verbindung, ohne erneut koppeln zu
missen.

_\\o Entkoppeln und trennen

Die Funktion zum Entkoppeln und Trennen hebt die
Kopplung sowie die Verbindung zwischen der App und
dem Kinnex auf. Dabei erscheint ein Fenster, in dem
Sie aufgefordert werden, das Entkoppeln zu
bestatigen, bevor fortgefahren wird. Wenn der Kinnex
von der App entkoppelt ist und Hilfe bendtigt wird,
wenden Sie sich bitte an lhren Orthopéadietechniker.

17



18

Garantie

Der Kinnex beinhaltet eine 36-monatige Garantie, die alle
Herstellermangel abdeckt und nur dann wirksam ist, wenn das
Produkt gemaR den Empfehlungen des Herstellers verwendet
wird. Wahrend dieser Zeit sind keine Wartungsarbeiten
erforderlich. Service und Wartung sind nach 36 Monaten
erforderlich, wenn die optionale 2-jahrige Garantieverlangerung
erworben wird. Das Ladegerat und Zubehor verfiigen tber eine
12-monatige Garantie. Siehe Garantiebedingungen fir weitere
Einzelheiten. Die Lebensdauer des Kinnex ist vom Aktivitatsgrad
der Anwender abhangig.

Reinigung
Mit einem feuchten, weichen Tuch abwischen und trocknen.

Technischer Support
® Fir den Benutzersupport wenden Sie sich bitte an Ihren
Orthopadietechniker.
® Fir den technischen Support fiir Orthopddietechniker wenden Sie sich
bitte an PROTEOR.

VorsichtsmaBnahmen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit
Das PROTEOR Kinnex 2.0 mikroprozessorgesteuerte GelenkfuBsystem
erfordert besondere VorsichtsmaRnahmen hinsichtlich der
elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV). Insbesondere muss es
gemaR den nachstehenden EMV-Informationen installiert und in Betrieb
genommen werden:

® Der Kinnex kann fiir elektromagnetische Storungen durch tragbare und
mobile HF-Kommunikationsgerate wie z. B. Mobiltelefone empfindlich
sein.

® Der Kinnex kann durch andere Gerate gestort werden, auch wenn
diese anderen Gerate die CISPR EMISSION-Anforderungen erfillen.

* Dieses Gerdt erflllt die Bedingungen von Abschnitt 15 der
Vorschriften der FCC. Der Betrieb unterliegt den beiden folgenden
Bedingungen: (1) Dieses Gerat darf keine schédlichen
Interferenzen verursachen, und (2) dieses Gerat muss alle
empfangenen Interferenzen aufnehmen kénnen, einschlieflich
Interferenzen, die eventuell einen unerwiinschten Betrieb
verursachen kénnen.

Gebrauchsanweisung und Herstellererklarung — elektromagnetische
Emissionen

Der Kinnex ist fur die Verwendung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Benutzer des Kinnex sollte sicherstellen, dass er in einer solchen
Umgebung verwendet wird.
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Emissionspruf Einhaltung Elektromagnetische Umgebung —
ung Leitlinien

RF Emissions

EN 55011/ Gruppe 1 Der Kinnex nutzt HF-Energie nur

CISPR flir seine interne Funktion. Daher
sind seine HF-Emissionen gering
und es ist unwahrscheinlich, dass
sie Stoérungen bei Elektronik-
Gerédten in der Nahe verursachen.

RF Emissions
EN 55011/ Klasse B Der Kinnex ist fur den Gebrauch in
CISPR allen Einrichtungen geeignet,

einschlieBlich Haushalten und
solchen, die an das offentliche
Niederspannungsnetz
angeschlossen sind, das Gebdude
versorgt, die fiur Wohnzwecke
genutzt werden.

C€

CE-Konformitat

Der Kinnex ist gepriift und zertifiziert gemaR der
Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745, EN 55011
Klasse B, EN 60601-1, EN 60601-1-2, ETSI EN 300-328
unter R&TTE, Richtlinie 2014/53/UE, 1SO 10328. Das
Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Bestimmungen und
tragt das CE-Zeichen.
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Kinnex 2.0 Produktiibersicht

A. Tastenfeld

B. Ladeanschluss

C. RapidResponse™ Ventil-Technologie
D. Karbonfaser-Fufs

Tastenfeldfunktionen

Akkustatus-Taste
* Akkuladezustand priifen

o—

Schuhwechsel-Taste

¢ Schuhe wechseln und Kinnex auf neue Schuhe
kalibrieren

* Modus Manuelle Sperre

97

Bluetooth-Taste
¢ Kopplung des Kinnex mit dem Smartphone
¢ Techniker-Modus

PROTFOR

KKINNE

MICROPROCESSOR ANKLE/FOOT SYSTEM

2.0




PROTEOR

KINNEXS 2.0

SISTEMA PIEDE/CAVIGLIA CON MICROPROCESSOR!

ISTRUZIONI PER
L'USO

Italiano




PROTEOR

KINNEXK 2.0

SISTEMA PIEDE/CAVIGLIA CON

MICROPROCESSORE
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Componenti del sistema

Descrizione del componente
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Disponibile/Venduto

Numero del componente  Incluso con Kinnex Quantita
separatamente

Caricabatteria a parete Kinnex

Adattatori universali a parete

Kinnex: istruzioni per 'uso

Sistema piede/caviglia con microprocessore
Rivestimento del piede

Pacco batteria ausiliario

Kit paracolpi per tallone

Calza Spectra

Termini/Simboli utilizzati in questa
guida

F14-00-CHRG1-00 si 1 si
F14-00-ADAPT-00 si 1 si
IFU-03-009 Si 1 Si
F14-N2-OXAYY-VV* si 1 si
FTC-BK-1YYT4-CZ* NO 1 si
ACC0011 NO 1 si
KIT-00-1140U-00 si 1 si
S0-F14-000YY-00* Si 1 Si

*X= Categoria, YY= Misura, Z= Lato, T= Carnagione, B= 2: punta a sandalo/3: punta normale, C=
Normale o Sandalo, VV= Normale universale/Sandalo sinistro/Sandalo destro

Parte applicata di tipo BF

c € Marchio CE

Direttiva WEEE sullo smaltimento di
apparecchiature elettriche ed elettroniche che
non devono essere smaltite nei rifiuti normali

al termine della durata utile

Batteria

Dichiarazione di conformita FCC

Cambio calzature

Bluetooth

Numero di serie

Singolo paziente — uso multiplo

R
X
FE
[sN]
&

Consultare le istruzioni per I'uso

Rappresentante autorizzato nell'Unione
Europea

Funzioni del tastierino

Kinnex Sistema piede/caviglia Kinnex




Avvertenze/Precauzioni di sicurezza

La mancata osservanza delle precauzioni di sicurezza puo provocare il
malfunzionamento di Kinnex e il rischio di lesioni per I'utente.
Utilizzare sempre Kinnex con prudenza e buon senso.

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

Non tentare di aprire o modificare alcun componente di Kinnex.

In caso di problemi o dubbi relativi a Kinnex, contattare il protesista
per ricevere assistenza. NON tentare di effettuare riparazioni tecniche.
Durante I'uso, coprire Kinnex con il rivestimento del piede per evitare
che corpi estranei si depositino nelle giunzioni.

Quando si guida un veicolo, attivare il blocco manuale di Kinnex
(vedere “Blocco manuale”).

Quando la batteria € completamente scarica, la funzione di blocco
manuale non é disponibile e la guida dei veicoli NON é consigliata.
Attivare il blocco manuale di Kinnex quando si scendono le scale
gradino dopo gradino. Cio & vivamente consigliato agli utenti
transfemorali.

L'uso improprio e non sicuro di Kinnex puo provocare lesioni. Leggere
attentamente il manuale di istruzioni prima di utilizzare il dispositivo.
Non utilizzare Kinnex mentre la batteria € in carica. Assicurarsi di
scollegare il caricabatteria prima di indossare la protesi.

Se durante la ricarica & necessario isolare Kinnex dalla rete elettrica,
scollegare il caricabatteria.

Se in qualsiasi momento si rileva un movimento insolito o usura del
prodotto in una parte strutturale della protesi, interrompere
immediatamente |'uso del dispositivo e consultare uno specialista
clinico.

Non utilizzare Kinnex se I'involucro o i rivestimenti del dispositivo sono
rotti.

Kinnex contiene una batteria agli ioni di litio che non é sostituibile sul
campo e richiede un intervento di manutenzione in fabbrica.

Le batterie agli ioni di litio contengono metalli pericolosi, e non
devono mai essere smaltite nei rifiuti domestici o commerciali, né
essere mai incenerite in quanto potrebbero esplodere. Fare
riferimento alle normative locali per il corretto smaltimento del
prodotto.

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

Kinnex non ¢ indicato per la corsa, il salto o I'uso in attivita intensive.
In caso di confezione danneggiata, verificare l'integrita del dispositivo.
Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo
dovra essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro di residenza dell'utente.
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Descrizione del prodotto

Kinnex & un sistema idraulico per caviglia/piede controllato da
microprocessore, che monitora i sensori per controllare la resistenza
alla dorsiflessione e alla plantarflessione.

Uso previsto

Kinnex & progettato per I'uso da parte di persone con amputazioni
degli arti inferiori, che trarrebbero una serie di benefici da una
migliore dinamica dell'andatura, come maggiore lunghezza del passo,
distanza dalla punta del piede in fase di oscillazione, comfort in
posizione seduta, comfort e sicurezza sui terreni irregolari, comfort e
controllo nella discesa di rampe di scale e stabilita delle ginocchia.

Indicazioni
Kinnex e indicato per I'uso come componente di una gamba protesica
per i soggetti con difetti degli arti inferiori, tra cui:
® Persone con amputazioni transtibiali unilaterali o
bilaterali.
® Persone con amputazioni transfemorali unilaterali.
® Persone con perdita unilaterale congenita di un arto.

Specifiche tecniche del prodotto
Kinnex e testato e conforme alle seguenti norme:
® |SO 10328-P6-125 kg
* [EC 60601-1
e Classificazione IP67 secondo la norma IEC 60529
Proprieta fisiche
Limite di peso per utenti con scarsa attivita: 125 kg
Limite di peso per utenti con attivita moderata: 100 kg (gli utenti con
attivita moderata non dovranno superare il limite di massa corporea)
Peso medio del prodotto: 1,49 kg (senza rivestimento del piede)
Altezza della struttura: 186 mm
Regolazione dell'altezza del tallone: 0-51 mm
Adatto al seguente livello di deambulazione: K3
Caratteristiche ambientali
¢ Intervallo della temperatura di funzionamento: da 0 a 45 °C
¢ Intervallo della temperatura di conservazione: da -20 a 80 °C
* Intervallo di umidita: 0 - 100%
e Intervallo di altitudine: da 0 a 5.000 m
© Resistenza all'acqua: classificazione IP67

Kinnex puo essere immerso occasionalmente in acqua dolce
fino a 1 metro per un massimo di 30 minuti con il tappo di
gomma inserito nella porta di ricarica. Una volta uscito
dall'acqua, 'utente dovra asciugare la caviglia con un
asciugamano.

Kinnex non dovra essere utilizzato per fare il bagno.

Kinnex non dovra essere immerso in acqua salata o clorata, in
quanto cio potrebbe provocare corrosione. La mancata
osservanza di queste indicazioni comporta I'annullamento della
garanzia.

Se Kinnex viene bagnato o immerso accidentalmente in acqua
salata o clorata, risciacquare immediatamente con acqua dolce
e lasciare asciugare.



Allineamento

Con Kinnex collegato all'app GaitLab, selezionare
"Bench Alignment". In questo modo la caviglia verra
bloccata in una posizione di allineamento neutro
con un'altezza del tallone pari a 3/8". La linea del
peso dovra cadere in corrispondenza della cupola
anteriore della piramide, oppure anteriormente
finoa 1,5 cm.

Compatibilita

Kinnex comprende un attacco maschio a piramide
progettato per essere compatibile con i connettori
femmina a piramide standard (vedere il nostro
catalogo).

Paracolpi per tallone

La rigidita del tallone al momento dell'appoggio
puo essere regolata utilizzando i paracolpi di
irrigidimento. | paracolpi possono essere fissati
temporaneamente con |'adesivo preapplicato nella
posizione indicata nella tabella a destra. La
posizione consigliata irrigidisce il tallone di circa 1
categoria. Se necessario, spostare i paracolpi
anteriormente (posizione pil rigida) o
posteriormente (posizione piu morbida) per
ottenere la rigidita desiderata. Per un
posizionamento permanente, pulire I'adesivo
preapplicato con acetone e far aderire i paracolpi
con una colla cianoacrilica.
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A B
24-25 cm 33 mm
26-28 cm 40 mm
29-30 cm 41 mm




Funzionamento di base

Regolazioni manuali

Per regolare manualmente Kinnex, utilizzare i tre pulsanti presenti sulla
parte anteriore del dispositivo. | pulsanti vengono utilizzati per controllare e
interagire con Kinnex quando un dispositivo mobile non é disponibile o non
e desiderato.

Simboli e funzioni dei pulsanti

® Pulsante di stato della
batteria/alimentazione

® Pulsante di cambio scarpe

* Pulsante Bluetooth

Funzionamento della batteria
Ricarica della batteria
e Per caricare la batteria:
- Rimuovere il tappo di gomma dalla porta presente nella
parte alta del lato anteriore della caviglia.
- Collegare Kinnex all'alimentatore a parete fornito con il
dispositivo.
¢ La spia luminosa verde della batteria presente sulla
parte anteriore della caviglia iniziera a lampeggiare,
indicando che € in corso la ricarica della caviglia. Dopo
un breve periodo di tempo, la spia luminosa si
spegnera ma la ricarica continuera. Durante la ricarica,
la spia luminosa puo essere riaccesa premendo e
rilasciando il pulsante della batteria presente sulla
parte anteriore della caviglia. La durata del
lampeggiamento é proporzionale alla percentuale di
ricarica della batteria. Piu lungo € il lampeggiamento,
pil la batteria & vicina al completamento della ricarica.
- Quando la caviglia € completamente carica, la spia luminosa
si accende con una luce verde fissa non appena si preme e
sirilascia il pulsante.
¢ Una ricarica completa richiede tre ore al massimo,
utilizzando I'alimentatore a parete.
« Si consiglia di effettuare una ricarica al giorno. La durata
nominale della batteria & di 24 ore con una ricarica
completa.

ATTENZIONE: Per la ricarica della batteria, utilizzare esclusivamente
I'alimentatore a parete fornito con Kinnex o il pacco
batteria ausiliario opzionale.
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Livello di carica della batteria
© Per controllare manualmente il livello di carica di Kinnex quando
e scollegato dall’alimentazione (non in carica), mediante il
pulsante presente sulla parte anteriore della caviglia:
- Premere e rilasciare il pulsante della batteria sulla parte anteriore
della caviglia.
- Le spie luminose si accenderanno brevemente per indicare il
livello di carica, come riportato nella tabella sottostante:

Spia luminosa ivello di carica

Verde fisso 51% - 100%
31% - 50%
11% - 30%
1% - 10%

Verde lampeggiante
Rosso fisso
Rosso lampeggiante

© Per controllare manualmente il livello di carica di Kinnex quando
€ in carica (collegato all’alimentazione):
- Premere e rilasciare il pulsante della batteria sulla parte
anteriore della caviglia.
- La spia luminosa verde lampeggera brevemente. Piu lungo e il
lampeggiamento, pill la batteria € vicina al completamento
della ricarica.

- Una luce fissa indica che la batteria € completamente carica.

Indicatori di batteria scarica

© Awvisi di batteria scarica: quando il livello di carica della batteria &
pari o inferiore al 20%, la caviglia vibra periodicamente. Quando
si cammina, ad ogni passo si avverte la vibrazione come una
sensazione di sfregamento. Quando non si cammina, la
vibrazione si avverte come un sottile ronzio. Questi avvisi
possono essere disattivati premendo e rilasciando rapidamente il
pulsante della batteria sulla parte anteriore della caviglia, oppure
utilizzando I'app mobile.

Indicatore di carica al 20%: quando il livello di carica della
batteria scende al 20%, la caviglia emette un avviso ogni 15
secondi finché I'avviso non viene disattivato. Nessuna spia
luminosa lampeggia in questo caso.

Indicatore di carica al 10%: quando il livello di carica della
batteria scende al 10%, la spia luminosa presente sulla parte
anteriore della caviglia lampeggia in rosso e la caviglia emette un
avviso ogni 5 secondi finché I'avviso non viene disattivato.

Indicatore di carica al 2%: quando il livello di carica della batteria
scende al 2%, la spia luminosa presente sulla parte anteriore
della caviglia lampeggia in rosso e la caviglia emette un avviso
ogni 2 secondi. Quando il livello di carica della batteria & pari o
inferiore al 2%, gli avvisi non possono essere disattivati.

Indicatore di carica allo 0%: quando il livello di carica della
batteria scende allo 0%, la caviglia si spegne e passa alla modalita
di bassa rigidita.
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Scheda di riferimento rapido dei pulsanti a LED

Ogni pulsante di Kinnex comprende una o piu spie luminose che
indicano lo stato di Kinnex. La tabella seguente riporta il
significato delle spie luminose.

PEnfice

. Verde fisso Pulsante della batteria La batteria & completamente carica. Kinnex & completamente carico e
pronto all'uso.

m Verde lampeggiante Pulsante della batteria In carica (collegato all’alimentazione): In carica (collegato all’alimentazione):
D La batteria & in carica. Continuare a caricare la batteria finché
Scollegato dall'alimentazione (non in la luce verde non diventa fissa, in modo
carica): da ottenere una ricarica completa.
Il livello di carica della batteria & sceso Scollegato dall'alimentazione (non in
sotto il 50%. carica):
Ricaricare la batteria entro poche ore.
l Rosso fisso Pulsante della batteria Il livello di carica della batteria & basso. Ricaricare la batteria il piu presto
possibile.

& .

- D - Rosso lampeggiante Pulsante della batteria La batteria € quasi completamente L'utente notera una resistenza ridotta.
scarica. Una volta completamente Prestare attenzione nello svolgere le
scarico, Kinnex verra impostato su una attivita normali.
resistenza costante.

Q Bianco fisso Pulsante di cambio scarpe Il blocco manuale é attivato. Kinnex e bloccato nella posizione

desiderata.

\‘ ! '—

,~/=M‘,' . Bianco lampeggiante Pulsante di cambio scarpe Regolazione manuale delle calzature in Mantenere una posizione con un peso
corso. uniforme e attendere 5 secondi.

Blu fisso Pulsante Bluetooth Collegato in modalita medico (“Clinician Il medico puo configurare Kinnex. Per
Mode”). uscire, premere il pulsante Bluetooth
per 3 secondi finché la spia luminosa

blu non si spegne.

& ! ‘.

- . Blu lampeggiante Pulsante Bluetooth Pronto per la connessione in modalita Il medico puo collegarsi a Kinnex. Per

% medico (“Clinician Mode”). uscire, premere il pulsante Bluetooth

per 3 secondi finché la spia luminosa
blu non si spegne.

(-

Rosso e bianco alternati Pulsanti della batteria e di cambio Utente: tentativo di cambiare le scarpe Utente: ripetere la procedura di cambio
AR 4 scarpe non riuscito. delle scarpe.
é Protesista: calibrazione del sensore non Protesista: ripetere la procedura di
riuscita. calibrazione del sensore.
D Rosso e blu alternati. Pulsanti della batteria e Bluetooth Errore di sistema di Kinnex. Contattare il protesista.
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Selezione del cambio di calzature
Il pulsante di cambio calzature consente di cambiare manualmente le
calzature senza utilizzare 'app Freedom Innovations.

Per cambiare le scarpe manualmente, seguire questa procedura:

1. Calzare scarpe nuove su Kinnex.

2. Tenere premuto il pulsante di cambio scarpe finché la spia
luminosa del pulsante non inizia a lampeggiare con una luce
bianca.

3. Quando la spia luminosa bianca inizia a lampeggiare,
posizionarsi in piedi con le punte dei piedi allineate e con i piedi
distanziati alla stessa larghezza delle spalle.

4. Rimanere fermi finché la spia luminosa bianca non smette di
lampeggiare (di solito entro 5 secondi).

5. Se la regolazione della caviglia Kinnex non viene completata
entro 10 secondi, verra segnalata una condizione di errore
mediante il lampeggiamento alternato delle spie luminose
bianca e rossa. La spia luminosa di errore lampeggera per 15
secondi, oppure finché non viene premuto e rilasciato il
pulsante di cambio scarpe.

Blocco manuale

La funzione di blocco manuale é progettata per assistere |'utente
nella guida di un'auto, nell'indossare abiti o calzature o in qualsiasi
attivita in cui si desideri una posizione fissa della caviglia. Quando il
blocco manuale é attivo, Kinnex rimane nella posizione corrente
finché non si preme due volte il pulsante di cambio scarpe o non si
disattiva il blocco manuale nell'app.

Per attivare manualmente il blocco manuale:

1. Spostare Kinnex nell'orientamento desiderato.

2. Premere e rilasciare rapidamente per 2 volte il pulsante di
cambio scarpe (pulsante centrale).

3. Quando Kinnex & in modalita di blocco manuale, si accende la
spia luminosa bianca del pulsante di cambio scarpe.

4. Svolgere |'attivita desiderata.

5. Per disattivare il blocco manuale, premere e rilasciare
rapidamente 2 volte il pulsante di cambio scarpe (pulsante
centrale).

6. Al termine, la spia luminosa bianca si spegnera.

Attenzione: l'attivazione del blocco manuale e indispensabile per la

guida dei veicoli.

Quando la batteria é completamente scarica, la funzione di blocco
manuale non é disponibile e la guida dei veicoli NON é consigliata.
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Modalita di conservazione a lungo termine

Se Kinnex deve essere conservato per piu di 60 giorni, dovra
essere impostato sulla modalita di conservazione a lungo
termine per evitare di scaricare eccessivamente il pacco
batteria.

Per impostare Kinnex sulla modalita di conservazione a lungo
termine:

* Tenere premuti contemporaneamente i pulsanti di cambio
scarpe e Bluetooth per 6 secondi.

* Dopo 6 secondi, tutte e tre le spie luminose
lampeggeranno simultaneamente per indicare che il
comando & andato a buon fine.

* Dopo lo spegnimento delle spie luminose, Kinnex entrera
in modalita di conservazione a lungo termine e si spegnera.

Per far uscire la caviglia dalla modalita di conservazione a lungo
termine:
e Caricare la batteria come di consueto, rimuovendo il tappo
di gomma dalla porta presente sulla parte alta del lato
anteriore della caviglia e collegando I'alimentatore a
parete fornito con Kinnex.
e La spia luminosa verde presente sulla parte anteriore
della caviglia iniziera a lampeggiare, indicando che la
caviglia e in carica ed e accesa.
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App Freedom Innovations per i pazienti
L'app Freedom Innovations per i pazienti consente al paziente di

modificare le seguenti impostazioni del prodotto:
e Controllo del livello di carica della batteria.

* Opzione di cambio scarpe.
e Attivazione del blocco manuale.
e Apporto di piccole modifiche alle impostazioni della caviglia in

base alla configurazione stabilita dal protesista.

e NOTA: 'utente non puo collegarsi tramite I'app Freedom

Innovations quando Kinnex viene impostato sulla connessione
wireless della modalita medico (“Clinician Mode”). Una luce blu
lampeggiante sulla caviglia indichera che Kinnex si trova in
modalita medico ("Clinician Mode”). Per uscire dalla modalita
medico (“Clinician Mode”), tenere premuto il pulsante Bluetooth
finché la luce blu non si spegne.

Download e avvio dell’app
e Scaricare I'app Freedom Innovations dall'App Store di Apple o da

Google Play.

Connessione e associazione di Kinnex tramite app
¢ Una volta aperta |'app, selezionare "Kinnex", e quindi toccare il

pulsante "Connect".

e Per effettuare la connessione, toccare il numero di serie (o il

nome personalizzato) della caviglia.

* Nota: quando si effettua la prima connessione a Kinnex con un

dispositivo mobile, I'app indica all'utente di premere e rilasciare
rapidamente il pulsante Bluetooth per confermare la richiesta di
associazione. Se la richiesta di associazione non viene accettata

entro 30 secondi, il tentativo di connessione non va a buon fine.

Controllo del livello di carica della batteria tramite app

)

Status

Controllare il livello di carica della batteria di Kinnex
selezionando il pulsante "Status" nell'app.

Opzione di cambio scarpe tramite app
~ Selezionare |'opzione di cambio scarpe premendo il

Shoes

pulsante "Shoes" nell'app. Una volta all'interno della
finestra "Shoes", e sufficiente fare clic sulla scarpa
desiderata.
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Come apportare piccole modifiche a Kinnex tramite app

E Mediante la funzione "Adjust" dell'app,

Adjust possibile apportare piccole modifiche
alle impostazioni della caviglia in base
alla configurazione stabilita dal

protesista. A questo scopo, selezionare il pulsante
"Adjust" nell'app.
® Da qui l'utente potra aumentare o ridurre le
impostazioni del tallone, della caviglia e della punta in
base ai parametri configurati dal protesista.

Strumenti/Connessione tramite app
Selezionando il pulsante "Tools" nell'app

e possibile accedere a quanto segue:

* Modalita di blocco manuale

Tools

® Disconnessione da Kinnex

® Disconnessione e dissociazione da Kinnex

Uso degli strumenti dell’app
Nella sezione Tools dell'app sono disponibili le seguenti
funzioni.

ﬁ Blocco manuale

Una volta attivato, il blocco manuale mantiene Kinnex
nella posizione corrente finché non si verifica una delle
seguenti situazioni:

* || pulsante viene disattivato nell'app.

® Viene premuto due volte il pulsante di cambio calzature.

I Disconnect
2 : . ” P
La funzione "Disconnect” consente di disconnettere
I'app da Kinnex. Tuttavia, questa funzione non dissocia
Kinnex dall'app. In questo modo sara possibile
effettuare una nuova connessione in un secondo
momento, senza necessita di riparazioni.

27 Unpair and Disconnect

La funzione “Unpair and Disconnect” consente di
dissociare e disconnettere I'app da Kinnex. Verra
visualizzata una finestra che chiede di confermare la
dissociazione prima di procedere. Se Kinnex viene
dissociato dall'app e si necessita di assistenza,
contattare il protesista.
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Garanzia

Kinnex include una garanzia di 36 mesi che copre tutti i
difetti di fabbricazione ed & valida esclusivamente se il
prodotto viene utilizzato secondo le raccomandazioni del
produttore. Nel periodo della garanzia non e necessaria
alcuna manutenzione. L'assistenza e la manutenzione
sono necessarie dopo 36 mesi se si acquista |'estensione
di garanzia opzionale di 2 anni. Il caricabatteria e gli
accessori sono coperti da una garanzia di 12 mesi. Per
ulteriori dettagli, vedere i termini della garanzia. La durata
di Kinnex dipende dal livello di attivita del paziente.

PULIZIA
Pulire con un panno morbido umido, e quindi asciugare.

Assistenza tecnica
e Per l'assistenza agli utenti, contattare il protesista.
e Per l'assistenza tecnica ai protesisti, contattare PROTEOR.

Precauzioni di compatibilita elettromagnetica

Il sistema piede/caviglia con microprocessore PROTEOR Kinnex
2.0 richiede precauzioni speciali riguardo alla compatibilita
elettromagnetica (EMC). In particolare, l'installazione e la
messa in funzione dovranno avvenire in base alle informazioni
sulla compatibilita elettromagnetica riportate di seguito:

e Kinnex puo essere soggetto a interferenze elettromagnetiche
da parte di dispositivi di comunicazione RF portatili e mobili,
come i telefoni cellulari.

e Kinnex puo subire l'interferenza di altri dispositivi, anche se gli
altri dispositivi soddisfano i requisiti CISPR sulle EMISSIONI.

e Questo dispositivo € conforme alla Parte 15 delle norme
FCC. Il funzionamento e soggetto alle seguenti due
condizioni: (1) questo dispositivo non puo causare
interferenze dannose e (2) questo dispositivo deve
accettare qualsiasi interferenza ricevuta, incluse le
interferenze che possono causare un funzionamento
indesiderato.

Indicazioni e dichiarazione del produttore - emissioni
elettromagnetiche

Kinnex dovra essere utilizzato nell'ambiente
elettromagnetico indicato di seguito. Il cliente o I'utente
del dispositivo dovranno garantire che il dispositivo
venga utilizzato in tale ambiente.
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Test di Conformita Ambiente elettromagnetico -
emissione Indicazioni

Emissioni RF

EN 55011/ Gruppo 1 Kinnex utilizza energia in RF solo

CISPR per il funzionamento interno.
Pertanto, le emissioni RF sono
molto basse, ed e improbabile che
causino interferenze nei dispositivi
elettronici presenti nelle vicinanze.

Emissioni RF

EN 55011/ Classe B Kinnex & idoneo all'uso in tutti gli

CISPR ambienti, compresi gli ambienti
domestici e quelli direttamente
collegati alla rete di alimentazione
elettrica pubblica a bassa tensione
che fornisce energia elettrica agli
edifici di tipo residenziale.

C€

Conformita CE

Kinnex é stato testato e certificato come conforme al
Regolamento sui dispositivi medici (UE) 2017/745, alle
norme EN 55011 Classe B, EN 60601-1, EN 60601-1-2,
ETSI EN 300-328, alla Direttiva R&TTE 2014/53/UE e alla
norma ISO 10328. Il dispositivo & conforme alla Parte 15
delle norme FCC e riporta il marchio CE.
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Dettagli del prodotto Kinnex 2.0

A. Pulsanti del tastierino

B. Porta di ricarica

C. Tecnologia valvolare RapidResponse™
D. Piastra del piede in fibra di carbonio

Funzioni dei pulsanti del tastierino

Pulsante di stato dell’alimentazione
¢ Controllo del livello di carica della batteria

o—

Pulsante di cambio calzature

* Cambio delle scarpe e calibrazione della caviglia
per le nuove scarpe

¢ Modalita di blocco manuale

97

Pulsante Bluetooth
¢ Associazione della caviglia al dispositivo mobile
¢ Modalita medico (“Clinician mode”)

PROTFOR

KKINNE

MICROPROCESSOR ANKLE/FOOT SYSTEM

2.0
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Componentes del sistema

Disponible/Se vende por

Denominacion Referencia e
Cargador de pared de bateria Kinnex F14-00-CHRG1-00 si 1 si
Adaptadores de pared universales F14-00-ADAPT-00 si 1 si
Kinnex IFU IFU-03-009 si 1 s
Sistema de pie/tobillo con microprocesador Kinnex F14-N2-0OXAYY-VV* si 1 Si
Funda para el pie FTC-BK-1YYT4-CZ* NO 1 si
Paquete de bateria de refuerzo ACC0011 NO 1 si
Kit de tope de talén KIT-00-1140U-00 si 1 si
Calcetin Spectra S0-F14-000YY-00* si 1 si
Términos/simbolos utilizados en esta * X= categoria, YY= tamafio, Z= lado, T=tono de piel, B= 2 puntera de sandalia/3 puntera normal,

C=normal o sandalia, VV= normal universal/ sandalia izquierda/ sandalia derecha

Pieza aplicada de tipo BF c €

Marcado CE
Directiva sobre residuos de aparatos eléctricos
y electrénicos (RAEE), que no deben Bateria

desecharse como residuos convencionales al
final de su vida util.

Cambiar zapatos
Declaracién de conformidad de la FCC

. Bluetooth
Fabricante

Numero de serie Uso multiple en un solo paciente

Consulte el manual de instrucciones

Qe ES I p °

Representante autorizado en la Unidn
Europea

Funcién de teclado Kinnex Sistema de tobillo/pie Kinnex




Advertencias/precauciones de seguridad

El incumplimiento de las precauciones de seguridad puede provocar
un funcionamiento incorrecto del Kinnex y conllevar riesgo de lesiones
para el paciente.

Al utilizar el Kinnex, actle siempre con buen juicio y sentido comun.

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

No intente abrir ni modificar ningin componente del Kinnex.

Si surge algun problema o duda con el Kinnex, pdngase en contacto
con el técnico ortoprotésico para obtener ayuda. NO intente efectuar
reparaciones técnicas.

Cubra el Kinnex con una funda para el pie mientras esté en uso para
evitar que se alojen objetos extrafios en las articulaciones.

Active el bloqueo manual del Kinnex al conducir un vehiculo. (consulte
“Bloqueo manual”)

Cuando la bateria estd completamente agotada, la funcion de bloqueo
manual no estd disponible y NO se recomienda conducir

Active el bloqueo manual del Kinnex al bajar escaleras peldafio sobre
peldafio. Esto es muy recomendable para los usuarios transfemorales.
El uso inadecuado e imprudente del Kinnex puede provocar lesiones.
Lea detenidamente el manual de instrucciones antes de utilizar el
sistema.

No utilice el Kinnex mientras la bateria se esté cargando. Asegurese de
desconectarlo del cargador antes de ponerse la prétesis.

Si es necesario desconectar el Kinnex de la red eléctrica durante la
carga, desenchufe el cargador de la bateria.

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

No lo utilice si la carcasa o las cubiertas del Kinnex estan rotas.

Kinnex contiene una bateria de iones de litio que no se puede sustituir
in situ y cuya reparacion requiere el servicio técnico de la fabrica.

Las baterias de iones de litio contienen metales peligrosos y nunca
deben desecharse en la basura doméstica o comercial. Nunca deben
incinerarse porque pueden explotar. Consulte la normativa local para
la correcta eliminacién del producto.

Kinnex contiene piezas pequefias y cables que pueden suponer un
riesgo potencial de asfixia.

Kinnex no esta indicado para correr, saltar o realizar actividades fisicas
intensas.

En caso de embalaje dafiado, compruebe la integridad del dispositivo
Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario
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Descripcion del producto

Kinnex es un tobillo/pie hidrdulico controlado por microprocesador que
monitoriza los sensores para controlar la resistencia a la flexion plantar y
dorsal.

Uso previsto

Kinnex esta destinado a personas con amputaciones de miembros
inferiores que se beneficiaran de una mejor dinamica de la marcha,
incluida una mayor longitud de los pasos, distancia entre las punteras en la
fase de impulsidon, comodidad al sentarse, comodidad y seguridad en
terrenos irregulares, asi como comodidad y control al descender rampas y
estabilidad de la rodilla.

Indicaciones
Kinnex esta concebido para usarse como componente de una pierna
protésica para pacientes con insuficiencia del miembro inferior,
incluyendo:
® Personas o individuos con amputaciones transtibiales
unilaterales o bilaterales
® Personas o individuos con amputaciones transfemorales
unilaterales
® Personas o individuos con pérdida congénita unilateral de
una extremidad

Especificaciones técnicas del producto

Kinnex ha sido probado y cumple las siguientes normas
* 1SO 10328-P6-125 kg [275 Ibs.]
® |[EC60601-1
* Clasificacion IP67 segun IEC 60529

Propiedades fisicas

Limite de peso para usuarios con poca actividad: 125 kg/275 lbs
Limite de peso para usuarios con actividad moderada: 100 kg/220 Ibs
(limite de masa corporal que no debe superarse para los usuarios con
actividad moderada)

Peso medio del producto: 1,49 kg/3,28 Ibs (sin funda para el pie)
Altura de la construccion: 186 mm/7,32 in

Rango de ajuste de la altura del tal6n: 0-51 mm/0-2 in

Apto para nivel ambulatorio: K3

Ambiente

© Temperatura de uso: 0a45°C/32a 113 °F

© Temperatura de almacenamiento: -20 a 80 °C/-4 a 176 °F
® Rango de humedad: 0 —100%

® Rango de altitud: 0-5.000 m (0-16.400 ft)

® Resistencia al agua: clasificacion IP67

Kinnex puede sumergirse ocasionalmente en agua dulce hasta 1 m
(3 ft) durante un méaximo de 30 minutos con el enchufe de goma en
el puerto de carga. El usuario debe secar el tobillo con una toalla
inmediatamente después de salir del agua.

Kinnex no debe utilizarse para el bafio.

Kinnex no debe sumergirse en agua salada o clorada, ya que pueden
provocar corrosion. En caso contrario, se anulara la garantia.

En caso de que el Kinnex se exponga a salpicaduras o se sumerja
accidentalmente en agua salada o con cloro, enjudguelo
inmediatamente con agua dulce y déjelo secar por completo.



Alineacion

Con el Kinnex conectado a la aplicacién GaitLab,
seleccione "Alineacién del banco". Esto bloqueara
el tobillo en una posicidn de alineacidn neutra con
una altura de talén de 3/8". La linea de peso debe
caer en o hasta 1,5 cm en parte delantera de la
cupula anterior de la piramide.

Compatibilidad

Kinnex incluye una conexion piramidal macho
disefiada para ser compatible con los conectores
piramidales hembra estandar (consulte nuestro
catélogo).

Topes de talén

La rigidez del talon en el momento del impacto
puede ajustarse mediante los topes de rigidez. Los
topes pueden fijarse temporalmente utilizando el
adhesivo aplicado previamente en el lugar indicado
en la tabla derecha. La ubicaciéon recomendada
endurecera el talon aproximadamente 1 categoria.
Si es necesario, desplace los topes hacia delante
(mas rigidos) o hacia atras (mas blandos) para
obtener la rigidez deseada. Para una colocacion
permanente, limpie el adhesivo aplicado
previamente con acetona y pegue los topes con
pegamento de cianoacrilato.
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A B
24-25 cm 33 mm
26-28 cm 40 mm
29-30 cm 41 mm




Funcionamiento basico

Ajustes manuales

Para ajustar manualmente el Kinnex, utilice los tres botones de la parte
delantera del dispositivo. Los botones se utilizan para controlar e
interactuar con el Kinnex cuando no se dispone o no se desea utilizar un
dispositivo mdvil.

Simbolos y funciones de los botones

* Botdn de estado de la
bateria/alimentacion

* Botdn de cambio de calzado

e Botdn Bluetooth

Funcién de la bateria
Carga de la bateria
© Para cargar la bateria:

- Retire el enchufe de goma del puerto situado en la parte
superior delantera del tobillo.

- Conéctelo a la fuente de alimentacion de pared
suministrada con el Kinnex.

¢ Elindicador luminoso verde de la bateria situado en la
parte delantera del tobillo comenzara a parpadear,
indicando que el tobillo se esta cargando. Tras un
breve periodo de tiempo, la luz indicadora se apagara
pero la carga continuara. Durante la carga, la luz
indicadora puede volver a encenderse pulsando y
soltando el botdn de la bateria situado en la parte
frontal del tobillo. La duracidn del parpadeo indica la
cantidad de carga de la bateria. Un parpadeo cada vez
mas prolongado indica que la bateria esta cerca de
completar su carga.

- Cuando el tobillo esté completamente cargado, el indicador
luminoso se iluminara en verde fijo al pulsar y soltar el
botén.

¢ Una carga completa toma tres horas o menos
utilizando la fuente de alimentacién de pared.
¢ Se recomienda cargar diariamente el dispositivo. La bateria
tiene una autonomia de 24 horas con una carga completa.

ATENCION: Para cargar las baterfas, utilice inicamente la fuente de
alimentacién de pared suministrada con el Kinnex o el

paquete de bateria de refuerzo opcional.
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Nivel de carga de la bateria
© Para comprobar manualmente el nivel de carga del Kinnex
cuando estd desenchufado (descargandose), utilizando el botén
situado en la parte delantera del tobillo:
- Pulsey suelte el botdn de la pila situado en la parte delantera del
tobillo.
- Las luces indicadoras se encenderan brevemente indicando el
nivel de carga, como se muestra en la siguiente tabla:

Nivel de corga

Verde fijo 51 % - 100 %
Verde parpadeante 31%-50%
Rojo fijo 11%-30%

Rojo parpadeante 1%-10%
* Para comprobar manualmente el nivel de carga del Kinnex
mientras se esta cargando (enchufado):

- Pulsey suelte el botén de la pila situado en la parte delantera
del tobillo.

- Elindicador luminoso verde parpadeard brevemente. Un
parpadeo cada vez mas prolongado indica que la bateria esta
cerca de completar su carga.

- Una luz fija indica que la bateria esta completamente cargada.

Indicadores de bateria baja

* Notificaciones de bateria baja: Cuando el nivel de carga de la
bateria es igual o inferior al 20%, el tobillo vibrara regularmente.
Al caminar, la vibracidn se siente como un chirrido al dar un paso.
Sin caminar, la vibracion se siente como un sutil zumbido. Estas
notificaciones pueden descartarse pulsando y soltando
rapidamente el botdn de la bateria situado en la parte frontal del
tobillo, o utilizando la aplicacion movil.

 Indicador de carga al 20%: Cuando el nivel de carga de la bateria
desciende al 20%, el tobillo emite un aviso cada 15 segundos
hasta que se descarte. No parpadea ninguin indicador luminoso.

e Indicador de carga al 10%: Cuando el nivel de carga de la bateria
desciende al 10%, el indicador luminoso de la parte delantera del
tobillo parpadea en rojo y el tobillo emite un aviso cada 5
segundos hasta que se descarte.

 Indicador de carga al 2%: Cuando el nivel de carga de la bateria
desciende al 2%, el indicador luminoso de la parte delantera del
tobillo parpadea en rojo y el tobillo emite un aviso cada 2
segundos. Las notificaciones no pueden descartarse cuando la
carga de la bateria es del 2% o inferior.

e Indicador de carga al 0%: Cuando el nivel de carga de la bateria
desciende al 0%, el tobillo se apaga y pasa a un modo de baja
rigidez.

11



Hoja de referencia rapida de botones LED
Cada botdn del Kinnex incorpora uno o varios indicadores

luminosos para indicar el estado del Kinnex. En la siguiente tabla

se detalle el significado de los indicadores luminosos.

. Verde fijo

:D - Verde parpadeante

l Rojo fijo

: D - Rojo parpadeante

[t Blanco fijo

1|~=/' N Blanco parpadeante

Azul fijo

__ Azul parpadeante

(-

Rojo y blanco alternados

»

D Rojo y azul alternados.
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Botdn de la bateria

Botdn de la bateria

Botdn de la bateria

Botdn de la bateria

Botdn de cambio de calzado

Botdn de cambio de calzado

Botdn Bluetooth

Botdn Bluetooth

Botones de bateria y cambio
de calzado

Botones de bateria 'y
Bluetooth
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La bateria esta completamente
cargada

Carga (enchufado):

La bateria esta cargando.
Desenchufado (descargandose):
El nivel de carga de la bateria ha
caido por debajo del 50%.

El nivel de carga de la bateria es
bajo.

La bateria esta casi agotada. Si se
agota completamente, Kinnex se
ajusta a una resistencia
constante.

El bloqueo manual estd activado.

Ajuste manual de los
zapatos/seleccion de calzado.

Conectado en modo médico.

Listo para conexion en modo
médico.

Usuario: Intento fallido de cambio
de calzado.

Protésico: Error en la calibracion
del sensor.

Error del sistema Kinnex.

Kinnex estd completamente
cargado y listo para usar.

Carga (enchufado):

Continue cargando la bateria
hasta que se encienda la luz verde
fija para completar la carga.
Desenchufado (descargandose):
Cargue la bateria en las proximas
horas.

Cargue la bateria lo antes posible.

El usuario notara una resistencia
reducida.

Tenga cuidado al realizar
actividades normales.

Kinnex estd bloqueado en la
posicion deseada.

Pdngase de pie con un peso
uniforme y espere 5 segundos.

El profesional sanitario puede
configurar el Kinnex. Para salir,
pulse el botdn Bluetooth durante
3 segundos hasta que se apague
la luz indicadora azul.

El profesional sanitario puede
conectarse a Kinnex. Para salir,
pulse el botén Bluetooth durante
3 segundos hasta que se apague
la luz indicadora azul.

Usuario: Repita el cambio de
calzado.

Protésico: Repita la calibracion del
sensor.

Pdngase en contacto con su
protésico.

13



@ Cambio de zapatos/seleccion de calzado

El boton de cambio de zapatos le permitird cambiar
manualmente sus zapatos sin necesidad de utilizar la
aplicacion Freedom Innovations:

Siga estos pasos para cambiar manualmente el calzado.

1. Péngase el Kinnex con calzado nuevo.

2. Mantenga pulsado el botén de cambio de calzado hasta
que la luz indicadora del botén empiece a parpadear en
blanco.

3. Cuando la luz indicadora blanca empiece a parpadear,
coléquese de pie con las punteras alineadas y con los
pies separados al ancho de los hombros.

4. Manténgase quieto hasta que el indicador luminoso
blanco deje de parpadear. (Suele tardar <5 segundos).

5. Si el tobillo Kinnex no puede ajustarse en 10 segundos,
indicara un error con el parpadeo alternado de las luces
indicadoras blanca y roja. El indicador luminoso de error
parpadeara durante 15 segundos o hasta que se pulse y
suelte el botén de cambio de calzado.

ﬁ Bloqueo manual

La funcion de bloqueo manual esta disefiada para ayudar a
conducir un coche, ponerse la ropa o los zapatos, o cualquier
actividad en la que se desee una posicion fija del tobillo.
Cuando esta activo, el Kinnex permanece en la posicion
actual hasta que se pulsa dos veces el botén de cambio de
calzado o se desactiva el bloqueo manual en la aplicacion.

Para activar manualmente el bloqueo manual:

1. Coloque el Kinnex en la orientacion deseada

2. Pulse y suelte rapidamente el botdn (centro) de
cambio de calzado 2 veces.

3. La luz indicadora blanca del botén de cambio de calzado
se encenderd mientras el Kinnex esté en modo de
bloqueo manual.

4. Realice la actividad deseada.

5. Pulse y suelte rapidamente el botdn (centro) de cambio
de zapatos 2 veces para desactivar el bloqueo manual.

6. La luz indicadora blanca se apagara al terminar.

AN

Atencidn: Es obligatorio activar el bloqueo manual para
conducir.

Cuando la bateria estd completamente agotada, la funcién de
bloqueo manual no esta disponible y NO se recomienda conducir
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Modo de almacenamiento prolongado

Si necesita almacenar el Kinnex durante mas de 60 dias, el
dispositivo debe ponerse en modo de almacenamiento
prolongado para evitar una descarga excesiva de la bateria.

Para poner el Kinnex en modo de almacenamiento prolongado:

* Mantenga pulsados los botones de Cambio de calzado y
Bluetooth de forma simultanea durante 6 segundos.

e Transcurridos 6 segundos, las tres luces se encenderan y
apagaran simultaneamente como indicador de que la
orden se ha ejecutado correctamente.

e Cuando se apaguen las luces, el Kinnex entrara en modo de
almacenamiento a largo plazo y se apagara.

Para desactivar el modo de almacenamiento prolongado:

* Cargue la bateria como lo haria normalmente retirando el
enchufe de goma del puerto situado en la parte superior
delantera del tobillo y conecte la fuente de alimentacién
de pared suministrada con el Kinnex.

e El indicador luminoso verde situado en la parte
delantera del tobillo comenzara a parpadear para indicar
que el tobillo se estd cargando y esta encendido.
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Aplicacion Freedom Innovations para pacientes
La aplicacion Freedom Innovations para pacientes permitira al paciente
cambiar los siguientes ajustes del producto a través de la aplicacion:

e Comprobar el nivel de carga de la bateria.

® Opcion de cambio de calzado.

e Activar el bloqueo manual.

© Realice pequefios ajustes en el tobillo basandose en los ajustes
establecidos por el protésico.

» OBSERVACION: El usuario no podrd conectarse a través de la
aplicacion Freedom Innovations cuando Kinnex esté en el "Modo
médico" inaldmbrico. (Una luz azul parpadeante en el tobillo indicara
que Kinnex estd en "Modo médico". Para salir del "Modo médico",
mantenga pulsado el botdn Bluetooth hasta que se apague la luz
azul).

Descargar e iniciar la aplicacion
e Descargue la aplicacion Freedom Innovations en Apple App Store o
Google Play App Store.

Conexion y emparejamiento con el Kinnex con la aplicacion

e Con la aplicacion abierta, seleccione "Kinnex" y pulse el botén
"Conectar".

® Pulse el nimero de serie (0 nombre personalizado) del tobillo que
desea conectar.

e Observacidn: Al conectarse al Kinnex con un dispositivo moévil por
primera vez, la aplicacion indicard al usuario que pulse y suelte
rapidamente el botdn Bluetooth para confirmar la solicitud de
emparejamiento. Si no se acepta la solicitud de emparejamiento en
30 segundos, el intento de conexidn fallara.

Comprobar el nivel de carga de la bateria con la aplicacion

Estado

Compruebe el nivel de carga de la bateria del Kinnex seleccionando
el botdn "Estado" en la aplicacion.

Opcion de cambio de calzado con la aplicacion

N

Calzado

Opcidn de cambio de calzado seleccionando el botdn "Calzado" en
la aplicacién. En la ventana "Calzado", haga clic en el zapato que
desee.

PROTEOR | Kinnex 2.0 | Instrucciones de uso

Realizar pequefios ajustes en el Kinnex con la aplicacion

—0 . . . .

—o— Con la funcidn "Ajustar" de la aplicacion, se pueden
—0— . o~ . . ..

Ajustar realizar pequefios ajustes en la configuracion del

tobillo basandose en los ajustes establecidos por el
ortoprotésico. Para ello, seleccione el botén "Ajustar"
en la aplicacion.
© A continuacion, el usuario podra aumentar o
disminuir los ajustes del talén, el tobillo y la puntera
en funcién de los parametros establecidos por el
ortoprotésico.

Conexién/herramientas con la aplicaciéon

O

Herramientas

Al seleccionar el botdn "Herramientas" de la
aplicacidn, podra acceder a las siguientes opciones:
* Modo de bloqueo manual
© Desconexion del Kinnex
® Desenlazado y desconexidn con Kinnex

Uso de herramientas en la aplicacion

Las siguientes funciones estan disponibles en la seccion
"Herramientas" de la aplicacién.

a Bloqueo manual

Cuando se activa, el bloqueo manual mantendra el
Kinnex en su posicion actual hasta que se produzca
alguna de estas situaciones:

* El boton esta desactivado en la aplicacion.
e Se pulsa dos veces el botdn de cambiar zapatos.

7
G

Desconectar

La funcién de desconexién desconectara la aplicacion
del Kinnex. Sin embargo, no desenlazara el Kinnex de
la aplicacidon. Posteriormente, esto permitira una
nueva conexion sin volver a emparejar.

Desenlazar y desconectar

La funcién de desenlazar y desconectar desenlazara y
desconectard la aplicacion del Kinnex. Antes de
continuar, aparecera una ventana solicitando
confirmar el desenlazado. SiKinnex se desenlaza de la
aplicacién y necesita ayuda, pdngase en contacto con
el ortoprotésico.
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Garantia

Kinnex incluye una garantia de 36 meses que cubre
cualquier defecto efectivo de fabricacion, siempre que el
producto se utilice segun las indicaciones del fabricante.
Durante este tiempo no es necesario realizar ninguna
inspeccion. La inspeccién y el mantenimiento son
obligatorios a los 36 meses si se adquiere la garantia
ampliada opcional de 2 afios. El cargador de la bateria y
los accesorios tienen una garantia de 12 meses. Para mas
detalles, consulte los términos de la garantia. La vida util
del Kinnex depende del nivel de actividad del paciente.

Limpieza
Limpie con un pafio suave himedo y seque.

Asistencia técnica

e Para asistencia al usuario, pdngase en contacto con su protésico.
¢ Para obtener asistencia técnica del protésico, péngase en

contacto con PROTEOR.

Precauciones de compatibilidad electromagnética

El sistema de tobillo/pie con microprocesador PROTEOR Kinnex

2.0 requiere precauciones especiales en relacion con la

compatibilidad electromagnética (CEM). En concreto, debe
instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la informacion

sobre CEM que se facilita a continuacion:

e Kinnex puede ser susceptible de sufrir interferencias
electromagnéticas procedentes de dispositivos de

comunicaciones por radiofrecuencia portatiles y moviles,

como los teléfonos méviles (celulares).

e Kinnex puede sufrir interferencias de otros equipos, incluso si
esos otros equipos cumplen los requisitos CISPR EMISSION.
e Este dispositivo cumple con el apartado 15 de las normas

de la FCC. El funcionamiento esta sujeto a las dos
siguientes condiciones: (1) este dispositivo no puede
causar interferencias perjudiciales, y (2) este dispositivo
debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas
las interferencias que puedan causar un funcionamiento
no deseado.

Orientacion y declaracion del fabricante: emisiones
electromagnéticas

Kinnex esta disefiado para su uso en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El
cliente o usuario del Kinnex debe asegurarse de que se
utiliza en dicho entorno.
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Prueba de Conformidad Entorno electromagnético:
emisiones orientacién

Emisiones RF

EN 55011/ Grupo 1 Kinnex utiliza la energia de

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

Emisiones RF

EN 55011/ Clase B Kinnex es adecuado para su uso en

CISPR todos los establecimientos,
incluidos los domésticos y los
conectados directamente a la red
publica de suministro eléctrico de
baja tensidn que abastece a los
edificios utilizados con fines
domésticos.

Cc€

Conformidad CE

El Kinnex ha sido probado y certificado para cumplir con
el Reglamento de productos sanitarios (UE) 2017/745,
EN 55011 Clase B, EN60601-1, EN60601-1-2, ETSI EN
300-328 bajo R&TTE, Directiva 2014/53/UE, 1ISO10328.
Este dispositivo cumple con el apartado 15 de las
normas de la FCCy lleva el marcado CE.
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Detalle del producto Kinnex 2.0

A. Botones del teclado

B. Puerto de carga

C. Tecnologia de vdlvula RapidResponse™
D. Placa del pie de fibra de carbono

Funciones del botdn del teclado

Botén de estado de alimentacién
¢ Comprobar los niveles de cambio de la bateria

o—

Botdn de cambio de zapatos

e Cambiar de calzado y calibrar el tobillo al nuevo
calzado
* Modo de bloqueo manual

97

Botén Bluetooth
* Emparejar tobillo a dispositivo inteligente
¢ Modo médico
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Componentes do sistema

Disponivel/vendido em
separado

Descri¢do da peca Numero da peca Incluido ¢/ Kinnex

Carregador de bateria Kinnex (de parede) F14-00-CHRG1-00 SIM 1 SIM
Adaptadores de parede universais F14-00-ADAPT-00 SIM 1 SIM
Instrugdes de utilizagdo Kinnex IFU-03-009 SIM 1 SIM
Sistema de pé/tornozelo com microprocessador Kinnex F14-N2-0XAYY-VV* SIM 1 SIM
Concha do pé FTC-BK-1YYT4-CZ* NAO 1 SIM
Bateria potenciadora ACC0011 NAO 1 SIM
Conjunto de amortecedores para calcanhar KIT-00-1140U-00 SIM 1 SIM
Meia Spectra S0-F14-000YY-00* SIM 1 SIM

; . . *X = categoria, YY = tamanho, Z = lado, T = tom de pele, B = 2 ponta ranhurada/3 ponta normal, C
Termos/simbolos utilizados neste guia =normal ou ranhurada, VV = ponta normal universal/ponta ranhurada esquerda/direita

Marcacgdo CE

Peca aplicada tipo BF
ce

Diretiva REEE relativa a residuos de
equipamentos elétricos e eletrdnicos que ndo
devem ser eliminados juntamente com o lixo
normal no fim da sua vida util

Bateria

Alterar calcado
Declaragdo de Conformidade FCC

R

i

S

|§| Fabricante
[SN]

&)

Bluetooth

Numero de série Unico paciente, varias utilizagdes

Consultar as instrugdes de funcionamento

Mandatario na Unido Europeia

Funcdes do teclado Kinnex Sistema de tornozelo/pé Kinnex




Adverténcias/Precaugdes de seguranca

O incumprimento das precaugdes de seguranga pode resultar no mau
funcionamento do Kinnex e no risco de lesdo para o utilizador.

Na utilizagdo do Kinnex, é necessario que se faga sempre uma boa avaliagdo e se
tenha bom senso.

A utilizagdo inicial do Kinnex deve ser feita na presenga de um profissional de
saude qualificado.

N&o tente abrir nem modificar qualquer componente do Kinnex.

Se surgir alguma problema ou preocupagdo com o Kinnex, contacte o
ortoprotésico para obter assisténcia. NAO tente fazer reparagdes técnicas.

Tape o Kinnex com uma concha do pé, enquanto estiver a ser utilizado, para
impedir o alojamento de objetos estranhos nas partes articuladas.

Durante a condugdo de veiculos, é necessario ativar o bloqueio manual Kinnex
(consultar “Bloqueio manual”).

Quando a bateria estd totalmente gasta, a funcionalidade de bloqueio manual
ndo estd disponivel, pelo que NAO se recomenda conduzir.

Ative o bloqueio manual do Kinnex ao descer escadas degrau a degrau. Esta agdo
é altamente recomendada para utilizadores com amputag&o transfemoral.

A utilizagdo incorreta e ndo segura do Kinnex pode resultar em lesdes. Antes da
utilizagdo, leia atentamente o manual de instrugdes.

N&o utilize o Kinnex enquanto a bateria estiver a carregar. Ndo se esquega de,
antes de colocd-lo na prétese, desliga-lo do carregador.

Se for necessdrio isolar o Kinnex da corrente elétrica enquanto carrega, desligue
o carregador de bateria.

Caso seja detetado em qualquer momento movimentos invulgares ou desgaste
do produto numa parte estrutural de uma prétese, interrompa imediatamente a
utilizagdo do dispositivo e consulte um especialista clinico.

Né&o utilize se o revestimento Kinnex ou as coberturas estiverem danificados.

O Kinnex contém uma bateria de ides de litio que ndo é passivel de ser
substituida no local de utilizagdo e requer assisténcia de fabrica para reparagéo.
As baterias de iGes de litio contém metais perigosos e nunca devem ser
eliminadas juntamente com o lixo doméstico ou comercial. Nunca deverdo ser
incineradas, pois podem explodir. Consulte os regulamentos locais para a correta
eliminagdo do produto.

O Kinnex contém pegas pequenas e cabos que podem constituir um perigo de
sufocagdo.

O Kinnex n3o se destina a ser utilizado em corrida, saltos ou atividades de alta
intensidade.

Em caso de danos na embalagem, verifique a integridade do dispositivo.
Qualquer incidente grave ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser objeto
de uma notificagdo ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro
onde o utilizador esta estabelecido.

PROTEOR | Kinnex 2.0 | Instrugdes de utilizagdo

Descrigdo do produto

O Kinnex é um tornozelo/pé hidrdulico controlado por microprocessador que
monitoriza sensores para controlar a resisténcia plantar e a flexdo dorsal.
Utilizagdo prevista
O Kinnex destina-se a ser utilizado por individuos com amputagdo de membro
inferior que beneficiariam de melhoria da dindmica da marcha, incluindo o
aumento da passada, o clearance do pé na fase de oscilagdo, o conforto ao
sentar, o conforto e a seguranga em terreno desnivelado, o conforto e o controlo
ao descer rampas e a estabilidade do joelho.
thdicacbes
O Kinnex esta indicado para utilizagdo como componente de uma perna
protética para individuos com deficiéncias nos membros inferiores, incluindo:
® Pessoas com amputagdes transtibiais unilaterais ou bilaterais
® Pessoas com amputagdes transfemorais unilaterais
® Pessoas com perda de membro congénita unilateral
Especificagbes técnicas do produto
O Kinnex foi testado e esta em conformidade com as seguintes normas:
® 1SO 10328-P6-125 kg (275 Ib)
® |[EC 60601-1
® Classificagdo IP67 ao abrigo da norma IEC 60529
Propriedades fisicas
Limite de peso para utilizadores com baixa atividade: 125 kg/275 Ib
Limite de peso para utilizadores com atividade moderada: 100 kg/220 b (limite
de peso corporal a ndo ser excedido para utilizadores com atividade moderada)
Peso médio do produto: 1,49 kg/3,28 Ib (sem concha do pé)
Altura de construgdo: 186 mm/7,32"
Ajustabilidade da altura do calcanhar: 0 mm-51 mm/0"-2"
Adequado para o nivel de ambulatério: K3
Ambiental
® Intervalo de temperatura de funcionamento: 0 °C a 45 °C/32 °Fa 113 °F
® Intervalo de temperatura de armazenamento: -20 °C a 80 °C/-4 °F a
176 °F
® Intervalo de humidade: 0%—100%
® Intervalo de altitude: 0 m—5000 m (0 pés—16 400 pés)
® Resisténcia a dgua: classificagdo IP67
- O Kinnex é seguro para submersdo ocasional em dgua doce até 1 m
(3 pés) durante até 30 minutos, com o tampdo de borracha colocado na
porta de carregamento. O utilizador deve secar o tornozelo com uma
toalha assim que sair da agua.

- O Kinnex ndo deve ser usado para tomar banho.

O Kinnex ndo deve ser mergulhado em 4gua salgada ou dgua clorada,
porque poderdo causar corrosdo. O ndo cumprimento desta
recomendagdo anulard a garantia.

- Se o Kinnex for pulverizado com, ou submerso acidentalmente em, dgua
salgada ou dgua clorada, enxague-o imediatamente com 4gua doce e
deixe secar.
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Alinhamento

Com o Kinnex ligado a aplicagdo GaitLab, selecione
“Bench Alignment”. Bloqueara o tornozelo numa
posigdo de alinhamento neutra numa altura de
calcanhar de 3/8". A linha do peso deve situar-se na
cupula anterior da piramide ou até 1,5 cm em
posicdo anterior a clipula.

Compatibilidade

O Kinnex inclui uma conexdo em piramide macho
concebida para ser compativel com conectores em
piramide fémea padrdo (consultar o nosso
catélogo).

Amortecedores para calcanhar

A rigidez do calcanhar no contacto do calcanhar
com o solo pode ser ajustada com os
amortecedores de endurecimento. Os
amortecedores podem ser temporariamente
fixados com um adesivo previamente aplicado no
local indicado na tabela a direita. O local
recomendado endurecerd o calcanhar em cerca de
1 categoria. Se necessario, desloque os
amortecedores para a frente (mais rigido) ou para
tras (mais mole) para obter a rigidez pretendida.
Para uma colocagdo permanente, descole o adesivo
previamente aplicado com acetona e cole os
amortecedores com cola de cianoacrilato.

A B
24 cm—-25cm 33 mm
26 cm—28 cm 40 mm
29 cm—-30cm 41 mm




Operagdes basicas

Ajustes manuais

Utilize os trés botGes existentes na parte da frente do Kinnex para fazer
ajustes. Os botdes sdo utilizados para controlar e interagir com o Kinnex

quando um dispositivo mdvel ndo esta disponivel ou ndo é desejado.

Simbolos e fungdes dos botdes

Botdo da bateria/estado de alimentagdo

B
[ ]

Botdo de alterar sapatos

(+(2)

Botdo Bluetooth

Funcdo da bateria
Carregamento da bateria
© Para carregar a bateria:

- Retire o tampdo de borracha da porta existente na zona
superior da parte da frente do tornozelo.

- Ligue a fonte de alimentagdo de parede fornecida com o
Kinnex.

¢ Aluzindicadora verde de bateria na parte da frente do
tornozelo comegard a piscar, o que indica que o
tornozelo esta a carregar. Apds um breve periodo, a luz
indicadora apaga-se, mas o carregamento continua.
Durante o carregamento, a luz indicadora pode ser
novamente acesa durante o carregamento se se premir
e soltar o botdo da bateria na parte da frente do
tornozelo. A duragdo do piscar indica o nivel de carga
da bateria. Quanto mais prolongado for o piscar, mais
proximo esta a bateria de estar carregada.

- Depois de o tornozelo estar totalmente carregado, a luz
indicadora fica acesa, com a cor verde fixa, quando o botdo
for premido e solto a seguir.

* Uma carga total requer trés ou menos horas, utilizando
a fonte de alimentagdo de parede.
* Recomenda-se o carregamento diario. A bateria funcionara
durante 24 horas com uma carga total.

ATENGCAO: Para carregar a bateria, utilize apenas a fonte de

alimentagdo de parede fornecida com o Kinnex ou a
bateria potenciadora opcional.

10

PROTEOR | Kinnex 2.0 | Instrugdes de utilizagdo

Nivel de carga da bateria
* Utilize o botdo que se situa na parte da frente do tornozelo para
verificar manualmente o nivel de carga do Kinnex quando estiver
desligado (a descarregar):
- Pressione e solte o botdo da bateria na parte da frente do
tornozelo.
- As luzes indicadoras acendem-se por breves instantes, indicando
o nivel de carga tal como mostrado na tabela abaixo:

Nivel de corga

Verde fixo 51%—-100%
31%-50%
11%-30%
1%-10%

Verde intermitente
Vermelho fixo
Vermelho intermitente

 Para verificar manualmente o nivel de carga do Kinnex enquanto
estiver a carregar (ligado a corrente):

- Pressione e solte o botdo da bateria na parte da frente do
tornozelo.

- Aluz indicadora verde piscara por breves instantes. Quanto
mais prolongado for o piscar, mais proximo esta a bateria de
estar carregada.

- Uma luz fixa indica que a bateria esta totalmente carregada.

Indicadores de bateria fraca

* NotificagBes de bateria fraca: Quando o nivel de carga da bateria
estiver em 20% ou abaixo deste valor, o tornozelo vibrara
periodicamente. Ao caminhar, a vibragdo serd sentida como
atrito ao dar um passo. Quando ndo esta a andar, a vibragdo
assemelha-se a um suave zumbido. Estas notificagdes podem
ser dispensadas, premindo e soltando rapidamente o botdo da
bateria na parte da frente do tornozelo, ou utilizando a aplicagdo
moével.

 Indicador de carga a 20%: quando o nivel de carga da bateria cai
para 20%, o tornozelo emitira uma notificagdo de 15 em
15 segundos até ser dispensado. Nenhuma luz indicadora piscara.

e Indicador de carga a 10%: quando o nivel de carga da bateria cai
para 10%, a luz indicadora na parte da frente do tornozelo pisca a
vermelho e o tornozelo notificard de 5 em 5 segundos até ser
dispensada.

 Indicador de carga a 2%: quando o nivel de carga da bateria cai
para 2%, a luz indicadora na parte da frente do tornozelo pisca a
vermelho e o tornozelo notificara de 2 em 2 segundos. Quando a
carga da bateria for inferior ou igual a 2%, as notificagdes ndo
podem ser dispensadas.

 Indicador de carga a 0%: quando o nivel de carga da bateria cair
para 0%, o tornozelo desliga-se e entra em modo de baixa
rigidez.

11
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Ficha de consulta rapida dos botdes LED

Cada um dos botdes do Kinnex contém uma ou mais luzes
indicadoras que indicam o estado do Kinnex. A tabela abaixo
apresenta uma lista do significado das luzes indicadoras.

. Verde fixo Botdo da bateria A bateria estd totalmente O Kinnex estd totalmente
carregada. carregado e pronto para ser
utilizado.
:‘D’1 Verde intermitente Botdo da bateria A carregar (ligado a corrente): A carregar (ligado a corrente):
a bateria esta a carregar. continuar a carregar a bateria até
Desligado (a descarregar): acender a luz verde fixa,
o nivel de carga da bateria caiu que indica carga total.
abaixo de 50%. Desligado (a descarregar):
carregue a bateria nas proximas
horas.
. Vermelho fixo Botdo da bateria O nivel de carga da bateria é Carregue a bateria logo que seja
baixo. possivel.
° D ° Vermelho intermitente Botdo da bateria A bateria estd quase totalmente O utilizador notara uma
gasta. Depois de estar totalmente resisténcia reduzida.
gasta, o Kinnex é definido para Tenha cuidado ao executar as
uma resisténcia constante. atividades normais.
oM Branco fixo Botdo de alterar sapatos O bloqueio manual esta ativado. O Kinnex estd bloqueado na

posigdo pretendida.

[N Branco a piscar Botdo de alterar sapatos Ajuste manual do calgado. Coloque-se de pé, com o peso
equilibrado nos dois pés, e
aguarde 5 segundos.

Azul fixo Bot&o Bluetooth Ligado no Clinician Mode. 0O médico pode configurar o
Kinnex. Para sair, prima o botdo
Bluetooth por 3 segundos até que
a luz indicadora azul se desligue.

" Azul intermitente Bot&o Bluetooth Pronto para ligagdo no Clinician 0O médico pode ligar-se ao Kinnex.
Mode. Para sair, prima o botdo
Bluetooth por 3 segundos até que
a luz indicadora azul se desligue.

(-

PORY Vermelho e branco Botdes da bateria e de alterar Utilizador: tentativa falhada de Utilizador: repetir o processo de
o alternados sapatos alterar sapatos. alterar sapatos.
Ortoprotésico: falha na calibragao Ortoprotésico: repetir o processo
do sensor. de calibragdo do sensor.
“D‘ Vermelho e azul Botdo da bateria e Bluetooth Erro do sistema Kinnex. Contactar o ortoprotésico.

alternados.
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Alterar selec¢do de calgado/sapatos
O botdo de alterar calgado permitir-lhe-a alterar manualmente o seu
calcado sem usar a aplicagdo Freedom Innovations:

Siga estes passos para alterar manualmente os sapatos.

1. Calce o Kinnex com novos sapatos.

2. Prima e mantenha premido o bot3o para alterar sapatos até
que a luz indicadora do botdo comece a piscar a branco.

3. Depois de a luz indicadora comegar a piscar, coloque-se de pé,
com as pontas direitas e com os pés afastados a largura dos
ombros.

4. Mantenha-se imdvel até que a luz indicadora branca deixe de
piscar. (Normalmente, demora menos de 5 segundos.)

5. Se o tornozelo Kinnex ndo se conseguir ajustar no prazo de
10 segundos, indicard uma condigdo de erro, piscando
alternadamente as luzes indicadoras branca e vermelha. A luz
indicadora de erro piscara durante 15 segundos ou até que o
botdo de alterar sapatos seja premido e libertado.

Bloqueio manual

A funcionalidade de bloqueio manual foi concebida para ajudar ao
conduzir um carro, vestir-se ou calgar-se ou qualquer outra atividade
em que se pretenda uma posigdo de dngulo fixo. Quando o Kinnex
esta ativo, manter-se-a na posigdo atual até que o botdo de alterar
sapatos seja premido duas vezes ou que o bloqueio manual seja
desligado na aplicagdo.

Para ativar manualmente o bloqueio manual:

1. Mova o Kinnex para a orientagdo pretendida.

2. Prima e solte rapidamente 2 vezes o botdo de alterar sapato
(botdo central).

3. Enquanto o Kinnex estiver no modo de bloqueio manual, a luz
indicadora branca do botdo de alterar sapatos acende-se.

4. Efetue a atividade pretendida.

5. Prima e solte rapidamente 2 vezes o botdo de alterar sapato
(botdo central) para desengatar o bloqueio manual.

6. Depois de estar concluido, a luz indicadora branca apaga-se.

Atencgdo: para conduzir, é necessario que a funcionalidade de
bloqueio manual esteja ativa.

Quando a bateria estd totalmente gasta, a funcionalidade de
bloqueio manual néo estd disponivel, pelo que NAO se recomenda
conduzir.
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Modo de armazenamento a longo prazo

Se for necessario guardar o Kinnex por mais de 60 dias, deve ser
colocado no modo de armazenamento a longo prazo para evitar a
descarga da bateria.

Para colocar o Kinnex no modo de armazenamento a longo prazo:
© Prima e mantenha premido em simultaneo os bot&es de
alterar sapatos e Bluetooth durante 6 segundos.
© Apds 6 segundos, todas as trés luzes piscardo em simultaneo, o
que indica que o comando foi bem-sucedido.
* Depois de as luzes se desligarem, o Kinnex entrara no modo de
armazenamento a longo prazo e desligar-se-a.

Para retirar o tornozelo do armazenamento a longo prazo:

e Carregue a bateria, como faria normalmente, removendo o
tampao de borracha da porta na zona superior da parte da
frente do tornozelo, e ligue a fonte de alimentagdo de parede
fornecida com o Kinnex.

* Aluz indicadora verde comegara a piscar, indicando que o
tornozelo estd ligado e a carregar.

15
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Aplicagdao Freedom Bhnovations para pacientes

A aplicacdo Freedom Innovations para pacientes possibilitara que o
paciente altere as seguintes definicGes do produto através da
aplicagdo:

e Verificar o nivel de carga da bateria.

e Opgdo de alterar sapatos.

e Ativar o bloqueio manual.

e Fazer pequenos ajustes as defini¢des do tornozelo com base nas
definigdes estabelecidas pelo ortoprotésico.

e NOTA: quando o Kinnex estiver no “Clinician Mode” sem fios, o
utilizador ndo se conseguira ligar a aplicagdo Freedom
Innovations. (Uma luz azul a piscar no tornozelo indica que o
Kinnex esta no “Clinician Mode”. Para sair do “Clinician Mode”,
prima e mantenha premido o botdo Bluetooth até que a luz azul
se apague.)

Transferir e iniciar a aplicacdo
e Transfira a aplicagdo Freedom Innovations a partir da App Store
Apple ou App Store Google Play.

Ligar e emparelhar com o Kinnex através da aplicagao

* Depois de a aplicagdo estar aberta, selecione “Kinnex” e, em
seguida, toque no botdo “Connect”.

e Toque no nimero de série (ou no nimero de cliente) do
tornozelo para ligar.

e Nota: quando ligar o Kinnex ao dispositivo mével pela primeira
vez, a aplicagdo solicita ao utilizador para premir e soltar
rapidamente o botdo Bluetooth para confirmar o pedido de
emparelhamento. Se o pedido de emparelhamento ndo for
confirmado dentro de 30 segundos, a tentativa de ligagdo falhara.

Verificar o nivel de carga da bateria através da aplicagao
«(i,)) Verifique o nivel de carga da bateria do Kinnex,
s selecionando o botdo “Status” na aplicacdo.
Opgoes de alterar sapatos através da aplicagdo
Selecione o botdo “Shoes” na aplicagdo para as opgdes de
alterar sapatos. Depois de estar na janela “Shoes”, basta

Shoes .
clicar no sapato da sua escolha.

PROTEOR | Kinnex 2.0 | Instrugdes de utilizagdo

Fazer pequenos ajustes no Kinnex através da aplicagdo
—0

—o— Ao utilizar a funcionalidade “Adjust” na
;;;t aplicagdo, podem ser feitos pequenos ajustes
nas definigdes do tornozelo com base nas
definigdes estabelecidas pelo ortoprotésico.
Para o fazer, selecione o botdo “Adjust” na
aplicagdo.
e A partir daqui, o utilizador consegue aumentar
ou diminuir os ajustes ao calcanhar, tornozelo e
dedos do pé com base nos parametros

estabelecidos pelo ortoprotésico.

Ligagdo/ferramentas através da aplicacdo
Ao selecionar o botdo “Tools” na aplicagdo,
permitira o acesso a:
Tools .
* Modo de bloqueio manual
e Desconectar do Kinnex

* Desemparelhar e desconectar do Kinnex

Utilizagdo de Tools na aplicagdo
Na secgdo Tools da aplicagdo, sdo disponibilizadas as
seguintes funcionalidades.

a Bloqueio manual
O bloqueio manual, quando ativado, manterd o

Kinnex na sua posi¢do atual até que ocorra uma
das seguintes opgdes:

¢ O botdo seja desativado na aplicagdo.
¢ O botdo de alterar calgado seja premido duas
vezes.

7 Disconnect
2

[

§

A funcionalidade “Disconnect” fard com que a
aplicagdo se desconecte do Kinnex. Contudo,
ndo desemparelhara o Kinnex da aplicagdo, o
que permitira a ligagdo num momento posterior
sem necessidade de reparagdo.

_\\/o Unpair and Disconnect

A funcionalidade “Unpair and Disconnect” fara
com que a aplicagdo seja desemparelhada e
desconectada do Kinnex. Surge uma janela a
solicitar a confirmagdo do desemparelhamento
antes de prosseguir. Se o Kinnex estiver
desemparelhado da aplicagdo e for necessaria
assisténcia, contacte o ortoprotésico.
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Garantia

O Kinnex inclui uma garantia de 36 meses que abrange todos os
defeitos de fabrico, que apenas se mantém em vigor se o produto
for utilizado de acordo com as recomendagdes do fabricante.
Durante este periodo, ndo é necessaria assisténcia. A assisténcia e
a manutencdo serdo necessarias aos 36 meses se a garantia
opcional prolongada de 2 anos for adquirida. O carregador de
bateria e os acessorios sdo fornecidos com uma garantia de 12
meses. Consulte os termos da Garantia para obter mais
pormenores. A vida util do Kinnex depende do nivel de atividade
do paciente.

Limpeza
Limpe com um pano macio himido e seque.

Apoio técnico
® Para obter apoio ao utilizador, contacte o ortoprotésico.

® Para obter assisténcia técnica para o ortoprotésico, contacte a
PROTEOR.

Precaugées relativas a compatibilidade eletromagnética

O sistema de tornozelo/pé com microprocessador PROTEOR Kinnex 2.0
requer precaugdes especiais relativas a compatibilidade
eletromagnética (CEM). Em especifico, tem de ser instalado e posto a
funcionar de acordo com as informag&es de CEM fornecidas:

® O Kinnex pode ser suscetivel a perturbagées eletromagnéticas
provenientes de dispositivos de comunicagdo por RF, portateis e
mdveis, como telemoveis.

O Kinnex pode sofrer interferéncias ocasionadas por outro
equipamento, mesmo que o equipamento em questdo esteja em
conformidade com os requisitos de EMISSOES CISPR.

Este dispositivo esta em conformidade com a Parte 15 das Regras
da FCC. O funcionamento estd sujeito a estas duas condigdes: (1)
este dispositivo ndo pode causar interferéncias prejudiciais e (2)
este dispositivo tem de aceitar as interferéncias recebidas,
incluindo interferéncias que possam causar um funcionamento
indesejado.

Orientagdes e declaracdo do fabricante —emissGes eletromagnéticas

O Kinnex destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do Kinnex devem
assegurar que é utilizado num ambiente com as referidas
caracteristicas.
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Ensaio de Conformidad Ambiente eletromagnético —
emissdes e orientagbes

Emissdes de

RF EN Grupo 1 O Kinnex utiliza energia RF apenas

55011/CISPR para o seu funcionamento interno.
Por conseguinte, as suas emissdes
de RF sdo baixas e ndo é provavel
que causem interferéncias no
equipamento eletrdnico vizinho.

Emissdes de

RF EN Classe B O Kinnex é adequado para

55011/CISPR utilizacdo em todos os

estabelecimentos, incluindo
habitagGes e estabelecimentos
diretamente ligados a rede elétrica
publica de baixa tensdo que
abastece edificios usados para fins
domésticos.

C€

Conformidade CE

O Kinnex foi testado e esta certificado como estando em
conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos
dispositivos médicos, normas EN 55011 Classe B, EN60601-1,
EN60601-1-2, ETSI EN 300-328 ao abrigo da diretiva relativa aos
equipamentos de radio e equipamentos terminais de
telecomunicagdes (R&TTE), Diretiva 2014/53/EU, 1SO 10328. 0
dispositivo estd em conformidade com a Parte 15 das Regras
FCC e possui marcagdo CE.
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Detalhe do produto Kinnex 2.0

A. Botdes do teclado PROTFOR

™
B. Porta de carregamento KI N N E Z 0
L]

C. Tecnologia da vdlvula RapidResponse MICROPROCESSOR ANKLE/FOOT SYSTEM
D. Placa do pé em fibra de carbono

Fungdes dos botdes do teclado

Botdo do estado da alimentagdo
* Verifica os niveis de energia da bateria

o—

Botdo de alterar calgado

e Altera o cal¢ado e calibra o tornozelo para os
novos sapatos

* Modo de blogueio manual

Botdo Bluetooth

* Emparelhar o tornozelo com um dispositivo
inteligente

¢ Clinician Mode
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Systeemcomponenten
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Beschikbaar/Afzonderlijk
verkocht

Referentie Inbegrepen bij Kinnex Aant.

Kinnex muurl

Universele m

ader

uuradapter

Gebruikershandleiding Kinnex

Kinnex micropr

Voetovertrek

ocessorgestuurd voet-/enkelsysteem

Booster batterijpakket

Hielschokdemperkit

Spectra-sok

In deze han
symbolen

dleiding gebruikte termen /

F14-00-CHRG1-00 JA 1 JA
F14-00-ADAPT-00 JA 1 JA
IFU-03-009 JA 1 JA
F14-N2-OXAYY-VV* JA 1 JA
FTC-BK-1YYT4-CZ* NEE 1 JA
ACCO0011 NEE 1 JA
KIT-00-1140U-00 JA 1 JA
S0-F14-000YY-00* JA 1 JA

*X= categorie, YY= maat, Z= kant, T= huidskleur, B= 2 sandaalteen/3 normale teen, C= normaal o
sandaal, VV= normaal universeel/sandaal links/sandaal rechts

Type BF toegepast onderdeel

c € CE-markering

AEEA-richtlijn betreffende afgedankte
elektrische en elektronische apparatuur die
aan het einde van de levensduur niet
weggegooid mag worden bij het gewone afval

Batterij

FCC-conformiteitsverklaring

Wisselen van schoenen

Fabrikant

Bluetooth

Serienummer

Eén patiént — meervoudig gebruik

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Gemachtigd vertegenwoordiger in de
Europese Unie

Werking toetsenbord

Kinnex Kinnex enkel-/voetsysteem
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Waarschuwingen /
Veiligheidsmaatregelen

/P. Productbeschrijving
lw) Kinnex is een microprocessorgestuurde hydraulische enkel/voet die

sensoren controleert om de weerstand van de plantaire en dorsale

Niet-naleving van de veiligheidsmaatregele een slechte

werking van de Kinnex en tot een risico op letsels bij de gebruiker.

Gebruik Kinnex steeds oordeelkundig en met gezond verstand.

Het eerste gebruik van Kinnex moet plaatsvinden in aanwezigheid van

een gekwalificeerde gezondheidswerker.

Probeer geen enkel onderdeel van Kinnex te openen of te wijzigen.

Neem in geval van problemen of vragen met betrekking tot Kinnex

contact op met uw prothesist. Hij of zij zal u graag verder helpen.

Probeer GEEN technische reparaties uit te voeren.

Bedek Kinnex tijdens gebruik met een voetbedekking om te

voorkomen dat er vreemde voorwerpen in de gewrichten

terechtkomen.

Schakel Kinnex Manueel vergrendelen in wanneer u een voertuig

bestuurt. (zie “Manueel vergrendelen”)

. 1 1
# D,

Schakel Kinnex Manueel vergrendelen in wanneer u de trap trede per

trede afdaalt. Dit wordt sterk aanbevolen voor transfemorale

gebruikers.

Oneigenlijk en onveilig gebruik van Kinnex kan letsels veroorzaken.

Lees deze gebruikershandleiding aandachtig voor gebruik.

Gebruik Kinnex niet terwijl de batterij wordt opgeladen. Vergeet niet

om de lader te los te koppelen voordat u de prothese aantrekt.

Als het nodig is om Kinnex tijdens het opladen los te koppelen van het

lichtnet, haal dan de stekker van de acculader uit het stopcontact.

Bij abnormale beweging of slijtage van een structureel onderdeel van

de prothese moet de patiént het gebruik onmiddellijk stopzetten en

een klinisch specialist raadplegen.

Niet gebruiken als de Kinnex-behuizing of -omhulsels stuk zijn.

De Kinnex heeft een Lithium-ion batterij die niet in het veld

vervangbaar is en die fabrieksonderhoud vereist voor reparatie.

Lithium-ion batterijen bevatten gevaarlijke metalen en mogen nooit

bij het huishoudelijk of commercieel afval gegooid worden. Ze mogen

nooit verbrand worden omdat ze kunnen ontploffen. Raadpleeg de

lokale regelgeving voor een correcte afdanking van het product.

Kinnex bevat kleine onderdelen en snoeren die een mogelijk gevaar op

verstikking inhouden.

Kinnex is niet geschikt voor hardlopen, springen of intensieve

activiteit.

Indien de verpakking beschadigd is, controleer dan de integriteit van

het hulpmiddel

Elk ernstig voorval met het hulpmiddel moet gemeld worden aan de

fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de

gebruiker is gevestigd

flexie te regelen.
Beoogd gebruik
Kinnex is bedoeld voor gebruik door mensen met een amputatie van
de onderste ledematen die baat zouden hebben bij een verbeterde
gangdynamiek, waaronder een grotere staplengte, een grotere
teenvrijheid in de zwaaifase, zitcomfort, comfort en veiligheid op
oneffen ondergrond, comfort en controle bij het afdalen van hellingen
en kniestabiliteit.
Aanwijzingen
Kinnex is bedoeld voor gebruik als onderdeel van een prothesebeen
voor personen met gebreken van de onderste ledematen, zoals:
® Personen met unilaterale of bilaterale transtibiale
amputatie
* Personen met unilaterale transfemorale amputatie
* Personen met unilateraal aangeboren verlies van de
ledematen

Technische productkenmerken

Kinnex is getest en voldoet aan de volgende standaarden:
© 1SO 10328-P6-125 kg [275 Ibs.]
* [EC60601-1
© Rating van IP67 onder IEC 60529

Fysieke kenmerken

Gewichtslimiet voor laag actieve gebruikers: 125 kg/275 Ibs
Gewichtslimiet voor matig actieve gebruikers: 100 kg/220 Ibs (Matig
actieve gebruikers mogen deze gewichtslimiet in geen geval
overschrijden)

Gemiddeld productgewicht: 1.49kg/3.28lbs (zonder voetovertrek)
Constructiehoogte: 186 mm/7,32 in

Instelbare hielhoogte: 0-51 mm/0-2 in

Geschikt voor ambulantieniveau: K3

Omgeving

* Bereik gebruikstemperatuur: 0 tot 45°C [32 tot 113°F]

* Bereik opslagtemperatuur: -20 tot 80°C [-4 tot 176°F]

® Bereik vochtigheid: 0 — 100%

 Bereik hoogte: 0-5,000 m (0-16,400 ft)

* Waterresistentie: rating IP67

- Kinnex is veilig voor occasionele onderdompeling in zoet water

tot 1 m (3 ft) voor maximaal 30 minuten met de rubberen plug
in de laadpoort. De gebruiker moet de enkel afdrogen met een
handdoek zodra hij uit het water komt.

Kinnex mag niet gebruikt worden om te baden.

Kinnex mag niet ondergedompeld worden in zout- of
chloorwater; dit kan immers corrosie veroorzaken. Bij niet-
naleving vervalt de garantie.

Wanneer Kinnex besprenkeld wordt met of per ongeluk
ondergedompeld wordt in zout- of chloorwater moet dit
onmiddellijk afgespoeld worden met zoetwater en worden
afgedroogd.



Uitlijning

Als de Kinnex is aangesloten op de GaitLab app,
selecteert u "uitlijning bank". Dit vergrendelt de
enkel in een neutrale uitlijningspositie bij een
hakhoogte van 9,7 cm. De gewichtslijn moet op of
tot 1,5 cm voor de voorste koepel van de piramide
vallen.

Compatibiliteit

De Kinnex heeft een mannelijke piramideverbinding
die compatibel is met standaard vrouwelijke
piramideverbindingen (zie onze catalogus).

Hielschokdemper

De stijfheid van de hiel bij het neerzetten van de
hiel kan worden aangepast met behulp van de
verstijvende dempers. De dempers kunnen tijdelijk
worden bevestigd met de vooraf aangebrachte lijm
op de plaats die in de onderstaande tabel is
aangegeven. De aanbevolen locatie zal de hiel
ongeveer 1 categorie stijver maken. Verplaats de
dempers indien nodig naar voor (stijver) of naar
achter (zachter) om de gewenste stijfheid te
verkrijgen. Voor permanente plaatsing reinigt u
resten van de vooraf aangebrachte lijm met aceton
en bevestigt u de dempers met cyanoacrylaatlijm.
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A B
24-25 cm 33 mm
26-28 cm 40 mm
29-30 cm 41 mm




Basisbediening

Manuele afstelling

Gebruik de drie knoppen aan de voorkant van Kinnex om deze
handmatig in te stellen. De knoppen worden gebruikt voor de
bediening van en interactie met Kinnex als er geen mobiel toestel
beschikbaar of gewenst is.

Knopsymbolen en -functies

e Knop Batterij / laadniveau
e Knop Verandering schoenen

¢ Bluetooth-knop

Batterijfunctie
De batterij laden
* Om de batterij te laden:
- Verwijder de rubberen plug uit de poort aan de
bovenzijde vooraan van de enkel.
- Sluit aan op de bij Kinnex geleverde wandadapter.
¢ Het groene batterij-indicatielampje aan de voorkant
van de enkel begint te knipperen om aan te geven
dat de enkel wordt opgeladen. Na korte tijd gaat
het indicatielampje uit, maar het opladen gaat
door. Tijdens het opladen kan het indicatielampje
weer worden ingeschakeld door de batterijknop
aan de voorkant van de enkel in te drukken en los
te laten. De duur van de flits geeft aan hoeveel
lading er in de batterij zit. Hoe langer het
knipperen, hoe dichter de batterij bij het opladen is.
- Zodra de enkel volledig is opgeladen, brandt het
indicatielampje continu groen wanneer de knop wordt
ingedrukt en losgelaten.
* Volledig opladen duurt drie uur of minder met
behulp van de wandadapter.
* Het wordt aanbevolen om dagelijks op te laden.
Volledig opgeladen gaat de batterij 24 uur mee.

LET OP: Gebruik voor het opladen van de batterijen enkel de bij
Kinnex meegeleverde wandadapter of het booster
batterijpakket.

10
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Laadniveau van de batterij

e U kunt het oplaadniveau van de Kinnex manueel controleren
als deze is losgekoppeld (ontladen) met de knop aan de
voorkant van de enkel:
- Druk op de batterijknop op de voorkant van de enkel en laat
deze vervolgens terug los.
- De indicatielampjes gaan kort branden om het oplaadniveau
aan te geven zoals aangegeven in de onderstaande tabel:

51% - 100%
Knipperend groen 31% - 50%
Continu rood 11% - 30%
Knipperend rood 1% - 10%

Continu groen

* Om het oplaadniveau van Kinnex manueel te controleren
tijdens het opladen (aangesloten):
- Druk op de batterijknop op de voorkant van de enkel en
laat deze vervolgens terug los.
- Het groene indicatielampje zal kort knipperen. Hoe langer
het knipperen, hoe dichter de batterij bij het opladen is.
- Een continu lampje geeft aan dat de

batterij volledig is opgeladen.

Indicatoren voor lege batterij

* Waarschuwing batterij bijna leeg: Als het oplaadniveau van
de batterij op of onder de 20% zit, trilt de enkel periodiek.
Tijdens het lopen voelt de trilling aan als een knarsend gevoel
wanneer je een stap zet. Als je niet loopt, voelt de trilling aan
als een subtiel gezoem. Deze meldingen kunnen worden
genegeerd door snel op de batterijknop aan de voorkant van
de enkel te drukken of door de mobiele app te gebruiken.

* 20% oplaadindicator: Wanneer het oplaadniveau van de
batterij daalt tot 20%, geeft de enkel elke 15 seconden een
melding totdat deze wordt uitgeschakeld. Er knipperen geen
indicatielampjes.

* 10% oplaadindicator: Wanneer het oplaadniveau van de
batterij daalt tot 10%, knippert het indicatielampje aan de
voorkant van de enkel rood en geeft de enkel om de 5
seconden een melding totdat deze wordt uitgeschakeld.

* 2% oplaadindicator: Wanneer het oplaadniveau van de
batterij daalt tot 2%, knippert het indicatielampje aan de
voorkant van de enkel rood en geeft de enkel om de 2
seconden een melding totdat deze wordt uitgeschakeld.
Meldingen kunnen niet worden uitgeschakeld wanneer de
batterij 2% of minder is opgeladen.

* 0% oplaadindicator: Wanneer het oplaadniveau van de
batterij 0% bereikt, wordt de enkel uitgeschakeld en gaat
deze over in de modus voor lage stijfheid.
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Led-knop beknopte instructie
Elke knop op Kinnex bevat een of meer indicatielampjes om de
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status van Kinnex aan te geven. In de onderstaande tabel staat

wat de indicatielampjes betekenen.

(-

»

(-
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Continu groen

Knipperend groen

Continu rood

Knipperend rood

Continu wit

Knipperend wit

Continu blauw

Knipperend blauw

Afwisselend rood en wit

Afwisselend rood en
blauw.

Batterijknop Battery is volledig opgeladen.

Batterijknop Aan het opladen (aangesloten):
Battery is aan het opladen.
Niet aangesloten (aan het
ontladen):
Het laadniveau van de batterij is
gedaald tot onder 50%.

Batterijknop Laadniveau van batterij is laag.

Batterijknop Batterij is bijna volledig leeg.
Zodra de Kinnex volledig leeg is,
wordt deze ingesteld op een
constante weerstand.

Knop Verandering schoenen De functie Manueel vergrendelen
is ingeschakeld.

Knop Verandering schoenen Manuele afstelling schoeisel.

Bluetooth-knop Verbonden in clinical modus.

Bluetooth-knop Klaar voor verbinding in clinical
modus.

Knop batterij en knop Gebruiker: Poging tot verandering

verandering schoenen van schoenen is mislukt.
Prothesist: Sensorkalibratie is
mislukt.

Knop batterij en Bluetooth- Systeemfout Kinnex.

knop

Kinnex is volledig opgeladen en
klaar voor gebruik.

Aan het opladen (aangesloten):
Blijf de batterij opladen tot het
groene lampje continu brandt
voor volledig opladen.

Niet aangesloten (aan het
ontladen):

Laad de batterij de komende uren
op.

Laad de batterij zo snel mogelijk
op.

De gebruiker zal merken dat de
weerstand afneemt.

Wees voorzichtig bij het uitvoeren
van normale activiteiten.

Kinnex is vergrendeld in gewenste
positie.

Ga gelijkmatig gewogen staan en
wacht 5 seconden.

Clinicus kan Kinnex configureren.
Om af te sluiten, drukt u 3
seconden op de Bluetooth-knop
totdat het blauwe indicatielampje
uitgaat.

Clinicus kan met Kinnex
verbinden. Om af te sluiten, drukt
u 3 seconden op de Bluetooth-
knop totdat het blauwe
indicatielampje uitgaat.

Gebruiker: Herhaal procedure
verandering schoenen.
Prothesist: Herhaal procedure
sensorkalibratie.

Neem contact op met de
prothesist.
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Wisselen van schoenen/schoenkeuze
Met de knop wisselen van schoenen kunt u manueel wisselen van
schoenen zonder gebruik te maken van de Freedom Innovations App:

Volg deze stappen om manueel van schoenen te wisselen.

1. Trek Kinnex aan met nieuwe schoenen.

2. Houd de knop voor het wisselen van schoenen ingedrukt totdat
het indicatielampje in de knop wit begint te knipperen.

3. Zodra het witte indicatielampje begint te knipperen, gaat u
staan met de tenen gelijk en de voeten op schouderbreedte uit
elkaar.

4. Blijf stilstaan tot het witte lampje stopt met knipperen. (Duurt
meestal <5 seconden.)

5. Als de Kinnex enkel zich niet binnen 10 seconden kan
aanpassen, geeft deze een foutmelding aan door het
afwisselend knipperen van het witte en rode indicatielampje.
Het foutlampje blijft 15 seconden knipperen of totdat de knop
voor het wisselen van schoenen wordt ingedrukt en losgelaten.

Manueel vergrendelen

De functie Manueel vergrendelen is bedoeld als hulp bij autorijden,
het aantrekken van kleding of schoeisel, of elke andere activiteit
waarbij een vaste positie van de enkel gewenst is. Als deze functie
actief is, blijft de Kinnex in de huidige positie totdat de knop voor het
verwisselen van schoenen tweemaal wordt ingedrukt of de manuele
vergrendeling in de app wordt uitgeschakeld.

De functie Manueel vergrendelen inschakelen:

1. Breng Kinnex in de gewenste richting.

2. Druk snel 2 keer op de (middelste) knop voor het wisselen van
schoenen.

3. Het witte indicatorlampje van de knop voor het wisselen van
schoenen gaat branden terwijl Kinnex in de modus Manueel
vergrendelen staat.

4. Voer de gewenste activiteit uit

5. Druk snel 2 keer op de (middelste) knop voor het wisselen van
schoenen om de functie Manueel vergrendelen uit te
schakelen.

6. Het witte indicatorlampje gaat uit zodra u klaar bent.

Let op: De functie Manueel vergrendelen moet ingeschakeld zijn om
te kunnen rijden.
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Langdurige opslagmodus

Als de Kinnex langer dan 60 dagen moet worden opgeslagen,
moet deze in de langdurige opslagmodus worden gezet om
overmatige ontlading van het batterijpakket te voorkomen.

Om de Kinnex in de langdurige opslagmodus te zetten:

* Houd de knop voor wisselen van schoenen en de
Bluetooth-knop tegelijkertijd gedurende 6 seconden
ingedrukt.

* Na 6 seconden knipperen alle drie de lampjes tegelijkertijd
als indicatie dat de opdracht is geslaagd.

* Nadat de lampjes zijn uitgegaan, schakelt de Kinnex over
naar de langdurige opslagmodus en wordt hij
uitgeschakeld.

Om de enkel uit de langdurige opslagmodus te halen:

* Laad de batterij op zoals u normaal zou doen door de
rubberen plug uit de poort aan de bovenzijde vooraan van
de enkel te halen en de bij Kinnex geleverde wandadapter
aan te sluiten.

* Het groene indicatielampje aan de voorkant van de enkel
begint te knipperen om aan te geven dat de enkel wordt
opgeladen en ingeschakeld is.
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Schoenen

Freedom Innovations app voor patiénten
Met de Freedom Innovations app voor patiénten kan de patiént de
volgende instellingen van het product via de app wijzigen:

¢ Laadniveau van de batterij controleren.

e Schoenkeuze wisselen.

e Manueel vergrendelen inschakelen.

¢ Kleine aanpassingen aan de enkelinstellingen uitvoeren op basis
van de instellingen die door de prothesist zijn gemaakt.

* OPMERKING: De gebruiker kan geen verbinding maken via de
Freedom Innovations app wanneer Kinnex in draadloze "Clinical
modus" staat. (Een knipperend blauw lampje op de enkel geeft
aan dat Kinnex in "Clinical modus" staat. Om de "Clinical modus"
te verlaten, houdt u de Bluetooth-knop ingedrukt totdat het
blauwe lampje uitgaat).

App downloaden en opstarten
e Download de Freedom Innovations-app vanuit de Apple App
Store of Google Play.

Verbinden en koppelen met Kinnex via de app

e Zodra de app is geopend, selecteer "Kinnex" en tik op de knop
"Verbinden".

e Tik op het serienummer (of de aangepaste naam) van de enkel
om verbinding te maken.

e Opmerking: Wanneer voor de eerste keer verbinding wordt
gemaakt met Kinnex via een mobiel toestel, vraagt de app de
gebruiker om snel op de Bluetooth-knop te drukken en deze los
te laten om het koppelingsverzoek te bevestigen. Als het
koppelingsverzoek niet binnen 30 seconden wordt bevestigd,
mislukt de verbindingspoging.

Laadniveau van de batterij controleren via de app

@ Controleer het oplaadniveau van de batterij van Kinnex
o door de knop "Status" in de app te selecteren.
Schoenkeuze wisselen via de app

Wissel de schoenkeuze door de knop "Schoenen" in de app
te selecteren. Klik in het venster "Schoenen" op de schoen
van uw keuze.
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Kleine aanpassingen maken aan Kinnex via de app
_O_C Door gebruik te maken van de functie "Aanpassen" in
d kunnen kleine aanpassingen aan de
Aanpassen € app p 8
enkelinstelling worden uitgevoerd op basis van de
instellingen die door de prothesist zijn gemaakt.
Selecteer hiervoor de knop "Aanpassen" in de app.
® Vanaf hier kan de gebruiker de instellingen voor de hiel,
enkel en teen verhogen of verlagen op basis van de
parameters die door de prothesist zijn ingesteld.

Verbinden/gereedschap via de app
Door de knop "gereedschap" in de app te selecteren,
@ krijgt de gebruiker toegang tot het volgende:
Gereedschap ¢ \1odus Manueel vergrendelen
® Verbinding met Kinnex verbreken

® Ontkoppelen en verbinding met Kinnex verbreken

Gebruik van gereedschap binnen de app
De volgende functies zijn beschikbaar in het gedeelte
gereedschap van de app.

ﬁ Manueel vergrendelen
Wanneer Manueel vergrendelen is geactiveerd, blijft
Kinnex in de huidige positie totdat een van de
volgende situaties zich voordoet:

® De knop wordt gedeactiveerd in de app.
* De knop voor het wisselen van schoenen wordt twee keer
ingedrukt.

@‘ Verbinding verbreken
4 De functie Verbinding verbreken verbreekt de
verbinding tussen de app en Kinnex. Kinnex wordt
echter niet losgekoppeld van de app. Dit maakt
verbinding zonder opnieuw te koppelen op een later
moment mogelijk.

_\\/o Ontkoppelen en verbinding verbreken
Met de functie ontkoppelen en verbinding verbreken
worden de koppeling en de verbinding van de app met
Kinnex verbroken. Er verschijnt een venster waarin u
wordt gevraagd de ontkoppeling te bevestigen voordat
u verder gaat. Als Kinnex is ontkoppeld van de App en
u hulp nodig hebt, neem dan contact op met de
prothesist.
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Garantie

Kinnex omvat een garantie van 36 maanden die alle
fabricagefouten dekt, maar die alleen geldig is als het
product gebruikt wordt conform de aanbevelingen van de
producent. Gedurende deze periode is er geen onderhoud
nodig. Service en onderhoud is vereist na 36 maanden
indien de optionele verlengde garantie van 2 jaar werd
aangeschaft. Op de batterijlader en toebehoren rust een
garantie van 12 maanden. Zie Garantievoorwaarden voor
meer informatie. De levensduur van de Kinnex is
afhankelijk van het activiteitenniveau van de patiént.

Reiniging
Maak schoon met een zachte vochtige doek en droog af.

Technische ondersteuning
* Neem contact op met uw prothesist voor
gebruikersondersteuning.
¢ Voor Technische ondersteuning prothesist, neem contact op
met PROTEOR.

Voorzorgsmaatregelen elektromagnetische compatibiliteit
Het PROTEOR Kinnex 2.0 microprocessorgestuurd enkel-
/voetsysteem vereist specifieke voorzorgsmaatregelen op het

vlak van elektromagnetische compatibiliteit (EMC). Hij moet

meer bepaald als volgt en conform de meegeleverde EMC-
informatie geinstalleerd en in dienst gesteld worden:

e Kinnex kan gevoelig zijn voor elektromagnetische
interferentie van draagbare en mobiele toestellen met
radiofrequentie, zoals mobiele telefoons (gsm).

e Kinnex kan interferentie ondervinden van andere apparatuur,
zelfs als die andere apparatuur voldoet aan de CISPR
EMISSION-vereisten.

e Dit hulpmiddel voldoet aan Deel 15 van de FCC-
voorschriften. De werking ervan is onderworpen aan de
volgende twee voorwaarden: (1) dit apparaat mag geen
schadelijke interferentie veroorzaken en (2) dit apparaat
moet alle ontvangen interferentie accepteren, inclusief
interferentie die ongewenste werking kan veroorzaken.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische
emissies

Kinnex is bedoeld voor gebruik in de hieronder
gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant
of gebruiker van Kinnex moet ervoor zorgen dat hij zich
in een dergelijke omgeving bevindt.
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Emissietest Compliance Elektromagnetische omgeving—
Richtlijnen

RF Emissions

EN 55011/ Groep 1 Kinnex gebruikt RF-energie alleen

CISPR voor zijn interne werking. Daarom
zijn de RF-emissies laag en zullen
ze waarschijnlijk geen storing
veroorzaken aan elektronische
apparatuur in de buurt.

RF Emissions
EN 55011/ Klasse B Kinnex is geschikt voor gebruik in
CISPR alle omgevingen, inclusief

huiselijke omgevingen en deze
rechtstreeks verbonden met het
laagspanningsnetwerk dat
gebouwen voor huiselijk gebruik
van stroom voorziet.

C€

CE-conformiteit

De Kinnex is getest en gecertificeerd volgens de
Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische
hulpmiddelen, EN 55011 Klasse B, EN 60601-1, EN
60601-1-2, ETSI EN 300-328 onder R&TTE, Richtlijn
2014/53/UE, ISO 10328. Dit hulpmiddel voldoet aan
Deel 15 van de FCC-voorschriften en draagt de CE-
markering.
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Kinnex 2.0 productgegevens

PROTFOR

KINNEXK 2.0

MICROPROCESSOR ANKLE/FOOT SYSTEM

Functies toetsenbordknoppen

Knop laadniveau
¢ Laadniveau van de batterij controleren

o—

Knop Schoenen wisselen

¢ Schoenen wisselen en enkel volgens nieuwe
schoenen kalibreren

* Modus Manueel vergrendelen

97

Bluetooth-knop
* Enkel koppelen aan een smart device
¢ Clinical modus
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Systemkomponenter

Varebeskrivelse Varenummer

Kinnex-batterivaegoplader F14-00-CHRG1-00 JA 1 JA

Universalvaegadaptere F14-00-ADAPT-00 JA 1 JA

Kinnex-brugervejledning IFU-03-009 JA 1 JA

Kinnex mikroprocessorstyret fod/ankel-system F14-N2-0OXAYY-VV* JA 1 JA

Fodkappe FTC-BK-1YYT4-CZ* NEJ 1 JA

Boosterbatteripakke ACC0011 NEJ 1 JA

Stgdfangersaet til hael KIT-00-1140U-00 JA 1 JA

Spectra-strgmpe S0-F14-000YY-00* JA 1 JA
Termer/symboler anvendt i denne *X= kategori, YY= stgrrelse, Z= side, T= hudfarve, B= 2 sandalta/3 almindelig ta, C= Almindelig eller
vejledning Sandal, VV= Almindelig universal/Sandal venstre/Sandal hgjre

CE-maerkning

Type BF anvendt del
ce

WEEE-direktiv om affald af elektrisk og

elektronisk udstyr, som ikke ma bortskaffes Batteri
som almindeligt affald ved udlgbet af dets
levetid

Skift fodtgj
FCC-overensstemmelseserklaering

Bluetooth

Fabrikant

Serienummer Enkelt patient — flergangsbrug

Se brugsanvisningen . .
Autoriseret repraesentant i EU

Tastaturfunktion Kinnex Kinnex Ankel/fod-system




Advarsler/sikkerhedsforanstaltninger

Hvis sikkerhedsforanstaltningerne ikke overholdes, kan det medfgre
Kinnex-funktionsfejl og risiko for personskade for brugeren.

Udvis altid god dgmmekraft og almindelig sund fornuft under brug af
Kinnex.

Den indledende betjening af Kinnex skal ske under opsyn af
kvalificeret sundhedspersonale.

Forsgg ikke at dbne eller @ndre nogen komponent i Kinnex.

Kontakt bandagisten for at fa hjeelp, hvis der opstar problemer eller
bekymringer i forbindelse med Kinnex. Forsgg IKKE at foretage
tekniske reparationer.

Daek Kinnex med en fodkappe, mens enheden er i brug, for at
forhindre, at der kommer fremmedlegemer i leddene.

Aktivér den manuelle Kinnex-1as under kgrsel af et kgretgj. (se
”Manuel las”

Nar batteriet er helt afladet, er den manuelle Igsefunktion ikke
tilgeengelig, og karsel anbefales IKKE

Aktivér den manuelle Kinnex-las pa vej ned ad trapper trin over trin.
Dette anbefales kraftigt for larbensamputerede.

Forkert og usikker brug af Kinnex kan medfgre personskade. Laes
brugsanvisningen omhyggeligt inden brug.

Brug ikke Kinnex, mens batteriet oplades. Sgrg for at frakoble enheden
fra opladeren, inden protesen tages pa.

Hvis det bliver ngdvendigt at isolere Kinnex fra netstrgm under
opladning, skal batteriopladeren frakobles.

Hvis der registreres usaedvanlig bevaegelse eller produktslitage i en
strukturdel af en protese pa et hvilket som helst tidspunkt, skal brugen
af enheden straks afbrydes, og en klinisk specialist skal kontaktes.
Brug ikke enheden, hvis Kinnex-afskeermningen eller deekslerne er
gdelagt.

Kinnex indeholder et litiumionbatteri, der ikke kan udskiftes i marken,
og som kraever fabriksservice ved reparation.

Litiumionbatterier indeholder farlige metaller og ma aldrig bortskaffes
sammen med husholdnings- eller erhvervsaffald. De bgr aldrig
braendes, idet de kan eksplodere. Se de lokale bestemmelser
vedrgrende korrekt bortskaffelse af produktet.

Kinnex indeholder sma dele og ledninger, der kan udggre en potentiel
kvaelningsfare.

Kinnex er ikke beregnet til Igb, hop eller brug ved hgje
aktivitetsniveauer.

Kontrollér integriteten af enheden i tilfeelde af beskadiget emballage.
Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med enheden,
skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren bor.
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Produktbeskrivelse

Kinnex er en mikroprocessorstyret hydraulisk ankel/fod, der
overvager sensorer for at styre plantar og dorsal fleksionsmodstand.
Tilsigtet brug

Kinnex er beregnet til brug af personer med amputation af
underekstremiteter, som ville have gavn af forbedret gait-dynamik,
herunder gget skridtleengde, frihgjde for ta i svingfasen,
siddekomfort, komfort og sikkerhed i ujeevnt terraen, komfort og
kontrol ned ad ramper og knaestabilitet.

Indikationer
Kinnex er beregnet til brug som en komponent i et proteseben til
personer med underekstremitetsmangler, herunder:
© Personer med unilateral eller bilateral amputation af
transskinnebenet
© Personer med unilateral amputation af translarbenet
® Personer med unilateral, medfgdt ekstremitetsmangel

Tekniske specifikationer for produktet

Kinnex er testet og i overensstemmelse med fglgende standarder
© |SO 10328-P6-125 kg [275 pund]
* |[EC 60601-1
e Klassificering pa IP67 under IEC 60529

Fysiske egenskaber

Vaegtgraense for brugere med lavt aktivitetsniveau: 125 kg/275 pund
Vaegtgraense for brugere med moderat aktivitetsniveau: 100 kg/220
pund (Graensen for kropsvaegt ma ikke overskrides for brugere med
moderat aktivitetsniveau)

Gennemsnitlig produktvaegt: 1,49 kg/3,28 pund (uden fodkappe)
Bygningshgjde: 186 mm/7,32 tommer

Justerbarhed af halhgjde: 0-51 mm/0-2 tommer

Egnet til aktivitetsniveau: K3

Miljgforhold

e Driftstemperaturomrade: O til 45 °C/32 til 113 °F
* Opbevaringstemperatur: -20 til 80 °C/-4 til 176 °F
e Omrade for luftfugtighed: 0 - 100 %

* Hgjdeomrade: 0-5.000 m (0-16.400 fod)

¢ Vandbestandighed: klassificeret til IP67

- Kinnex taler lejlighedsvis nedsaenkning i ferskvand op til 1 m (3
fod) i op til 30 minutter med gummiproppen i
opladningsporten. Brugeren skal tgrre anklen med et
handklaede, nar den er oppe af vandet.

- Kinnex bgr ikke anvendes under badning.

- Kinnex bgr ikke nedsaenkes i saltvand eller klorholdigt vand, da
dette kan forarsage korrosion. Manglende overholdelse vil ggre
garantien ugyldig.

- Hvis der sprgjtes vaeske pa Kinnex-enheden, eller den ved et
uheld nedszenkes i saltvand eller klorholdigt vand, skal den
straks skylles med rent vand og tgrre.



Justering

Veelg "Bench Alignment”, mens Kinnex er tilsluttet
GaitLab-appen. Dette vil lase anklen i en neutral
justeringsposition pa en halhgjde pa 3/8”".
Vagtlinjen skal falde ved eller op til 1,5 cm foran
pyramidens forreste kuppel.

Kompatibilitet

Kinnex inkluderer en hanpyramidetilslutning, der er
designet til at veere kompatibel med
standardhunpyramidekonnektorer (se vores
katalog).

Stgdfangere i hzel

Stivheden i halen ved hzllanding kan justeres ved
hjeelp af de afstivende stgdfangere. Stgdfangerne
kan fastggres midlertidigt ved hjzelp af det
forhandspafgrte klaeebemiddel pa det sted, der er
angivet i tabellen til hgjre. Det anbefalede sted vil
gore haelen omkring 1 kategori stivere. Om
ngdvendigt skal stgdfangerne flyttes fremad
(stivere) eller bagud (blgdere) for at opna den
gnskede stivhed. Ved permanent placering skal det
forhandspafgrte kleebemiddel afrenses med
acetone, og stpdfangerne fastggres med
cyanoakrylatlim.
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A B
24-25 cm 33 mm
26-28 cm 40 mm
29-30 cm 41 mm




Grundlaeggende betjening

Manuelle justeringer

Brug de tre knapper foran pa Kinnex til at justere Kinnex manuelt.
Knapperne bruges til at styre og interagere med Kinnex, nar en mobil
enhed ikke er tilgeengelig eller gnsket.

Knapsymboler og funktioner

e Batteri-/strgmstatusknap

@ e Knap til skift af sko
” e Bluetooth-knap

Batterifunktion
Opladning af batteri
* Sadan oplades batteriet:
- Fjern gummiproppen fra porten gverst pa forsiden af
anklen
- Tilslut til den vaegstrgmforsyning, der fglger med
Kinnex.
* Den grgnne batteriindikatorlampe foran pa anklen
begynder at blinke for at angive, at anklen oplades.
Efter en kort periode slukkes indikatorlampen, men
opladningen fortsaetter. Under opladningen kan
indikatorlampen teendes igen ved at trykke pa
batteriknappen foran pa anklen og slippe den igen.
Varigheden af blinkene angiver opladningsniveauet
for batteriet. Jo laeengere blink, jo teettere er
batteriet pa at veere opladet.
- Nar anklen er helt opladet, vil indikatorlampen lyse
grent, nar der trykkes pa knappen, og den slippes igen.
¢ En fuld opladning kraever tre timer eller derunder
ved hjzelp af vaegstrgmforsyningen.
* Det anbefales at oplade dagligt. Batteriet er klassificeret
til 24 timer pa en fuld opladning.

FORSIGTIG: Brug kun den vaegstrgmforsyning, der fglger med

Kinnex, eller boosterbatteripakken (ekstraudstyr) til
batteriopladning.

10

PROTEOR | Kinnex 2.0 | Brugervejledning

Batteriopladningsniveau

* Sadan kontrolleres opladningsniveauet for Kinnex manuelt,
nar enheden er frakoblet (aflader), ved hjzelp af den knap,
der findes foran pa anklen:

- Tryk pa batteriknappen foran pa anklen, og slip den igen.

- Indikatorlamperne lyser kortvarigt og angiver
opladningsniveauet som vist i tabellen nedenfor:

Indikatorlampe Opladningsniveau

Lyser grgnt 51 % - 100 %
Blinker grgnt 31%-50%
Lyser rgdt 11 %-30 %
Blinker rgdt 1%-10%

* Sadan kontrollerer du manuelt opladningsniveauet for
Kinnex, mens den oplades (tilsluttet strgm):

- Tryk pa batteriknappen foran pa anklen, og slip den igen.
- Den grgnne indikatorlampe blinker kortvarigt. Jo laengere

blink, jo teettere er batteriet pa at veere opladet.

- Hvis lampen lyser konstant, er batteriet fuldt opladet.

Indikatorer for lavt batteriniveau

* Meddelelser om lavt batteriniveau: Nar
batteriopladningsniveauet er pa eller under 20 %, vil anklen
vibrere med jeevne mellemrum. Under gang fgles vibrationen
som en knasende fornemmelse, nar du tager et skridt. Hvis
du ikke gar, fgles vibrationen som en subtil summen. Disse
notifikationer kan afvises ved hurtigt at trykke pa
batteriknappen foran pa anklen og slippe den igen eller ved
hjaelp af mobilappen.

e Indikator for 20 % opladning: Nar batteriopladningsniveauet
falder til 20 %, vil anklen sende en notifikation hvert 15.
sekund, indtil den afvises. Ingen indikatorlamper blinker.

e Indikator for 10 % opladning: Nar batteriopladningsniveauet
falder til 10 %, blinker indikatorlampen foran pa anklen rgdt,
og anklen sender en notifikation hvert 5. sekund, indtil den
afvises.

e Indikator for 2 % opladning: Nar batteriopladningsniveauet
falder til 2 %, blinker indikatorlampen foran pa anklen rgdt,
og anklen sender en notifikation hvert 2. sekund.
Notifikationer kan ikke afvises, nar batteriopladningen er 2 %
eller lavere.

e Indikator for 0 % opladning: Nar batteriopladningsniveauet
falder til 0 %, slukkes anklen og gar i en tilstand med lav
stivhed.

11



Hurtigt referenceark for LED-knapper

Hver knap pa Kinnex har en eller flere integrerede

indikatorlamper, der angiver status for Kinnex. Tabellen herunder

angiver, hvad indikatorlamperne betyder.

. Lyser grgnt

:D'_ Blinker grgnt

l Lyser rpdt

° D ° Blinker rgdt

[t Lyser hvidt

M Blinker hvidt

Lyser blat

" Blinker blat

(-

Skiftevis rgdt og hvidt

»

D Skiftevis rgdt og blat.
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Batteriknap

Batteriknap

Batteriknap

Batteriknap

Knap til skift af sko

Knap til skift af sko

Bluetooth-knap

Bluetooth-knap

Batteriknap og knap til skift

af sko

Batteri- og Bluetooth-
knapper

Batteriet er fuldt opladet.

Oplader (tilsluttet):

Batteriet oplades.

Ikke tilsluttet (aflader):
Batteriopladningsniveauet er
faldet til under 50 %.

Batteriopladningsniveauet er lavt.

Batteriet er naesten helt afladet.
Nar det er helt afladet, er Kinnex
indstillet til en konstant
modstand.

Manuel las er aktiveret.

Manuel justering af fodtgj.

Tilsluttet i klinikertilstand
(clinician mode).

Klar til tilslutning i klinikertilstand
(clinician mode).

Bruger: Forsgg pa at skifte sko
mislykkedes.

Bandagist: Sensorkalibrering
mislykkedes.

Kinnex-systemfejl.
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Kinnex er fuldt opladet og klar til
brug.

Oplader (tilsluttet):

Fortseet opladning af batteriet,
indtil lampen lyser grgnt

for at angive fuld opladning.
Ikke tilsluttet (aflader):

Oplad batteriet i Ipbet af de
naeste par timer.

Oplad batteriet hurtigst muligt.

Brugeren vil opleve reduceret
modstand.

Veer forsigtig ved udfgrelse af
normale aktiviteter.

Kinnex er last i den gnskede
position.

Sta med vaegten jeevnt fordelt, og
vent 5 sekunder.

Klinikeren kan konfigurere Kinnex.
Tryk pa Bluetooth-knappen i 3
sekunder, indtil den bla
indikatorlampe slukkes, for at
afslutte.

Klinikeren kan oprette forbindelse
til Kinnex. Tryk pa Bluetooth-
knappen i 3 sekunder, indtil den
bla indikatorlampe slukkes, for at
afslutte.

Bruger: Gentag processen for skift
af sko.

Bandagist: Gentag
sensorkalibreringsprocessen.

Kontakt bandagist.
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@ Andring af valget af fodtgj/sko
Knappen til zndring af fodtgj giver dig mulighed for manuelt
at aendre dit fodtgj uden brug af Freedom Innovations-
appen:

Fglg disse trin for manuelt at skifte sko.

1. Tag Kinnex pa med nye sko.

2. Tryk pa knappen til skift af sko, og hold den nede, indtil
indikatorlampen i knappen begynder at blinke hvidt.

3. Nar den hvide indikatorlampe begynder at blinke, skal
du sta med teerne lige og med en skulderbreddes
afstand mellem fgdderne.

4. Sta stille, indtil den hvide indikatorlampe holder op med
at blinke. (Tager normalt <5 sekunder).

5. Hvis Kinnex-anklen ikke justeres inden for 10 sekunder,
angiver den en fejltilstand ved skiftevis at blinke med
den hvide og rgde indikatorlampe. Fejllampeindikatoren
blinker i 15 sekunder, eller indtil du trykker pa knappen
til skift af sko og slipper den igen.

a Manuel las

Den manuelle lasefunktion er designet til at hjeelpe, nar du
kgrer bil, tager tgj eller fodtgj pa eller udfgrer en hvilken som
helst aktivitet, hvor en fast ankelposition er at foretraekke.
Nar funktionen er aktiv, forbliver Kinnex i den aktuelle
position, indtil der trykkes to gange pa knappen til skift af
sko, eller den manuelle 13s deaktiveres i appen.

Sadan aktiveres den manuelle las manuelt:

1. Flyt Kinnex til den gnskede retning.

2. Tryk hurtigt pa knappen til skift af sko (den midterste)
2 gange, og slip den.

3. Den hvide indikatorlampe pa knappen til skift af sko
taendes, mens Kinnex er i den manuelle Iasetilstand.

4. Udfgr den gnskede aktivitet.

5. Tryk hurtigt pa knappen til skift af sko (den midterste) 2
gange, og slip den for at deaktivere den manuelle as.

6. Den hvide indikatorlampe slukkes ved fuldfgrelse.

A

Forsigtig: Den manuelle lasefunktion skal aktiveres ved
kgrsel.

Ndr batteriet er helt afladet, er den manuelle ldsefunktion ikke
tilgaengelig, og k@rsel anbefales IKKE

PROTEOR | Kinnex 2.0 | Brugervejledning

Tilstand til laangerevarende opbevaring

Hvis Kinnex skal opbevares i mere end 60 dage, skal enheden
saettes i tilstanden til l&engerevarende opbevaring for at undga
for stor afladning af batteripakken.

Sadan saetter du Kinnex i tilstanden til laengerevarende
opbevaring:
* Tryk pa bade knappen til skift af sko og Bluetooth-knappen
pa samme tid i 6 sekunder.
e Efter 6 sekunder blinker alle tre lamper samtidigt som en
indikator pa, at kommandoen lykkedes.
* Nar lamperne slukkes, gar Kinnex i tilstanden til
leengerevarende opbevaring og slukkes.

Sadan tages anklen ud af tilstanden til leengerevarende
opbevaring:

* Oplad batteriet, som du normalt ville ggre det, ved at
fierne gummiproppen fra porten gverst pa forsiden af
anklen og tilslutte den vaegstrgmforsyning, der fulgte med
Kinnex.

* Den grgnne indikatorlampe foran pa anklen begynder at
blinke for at angive, at anklen oplades og er teendt.
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Freedom Innovations-app til patienter
Freedom Innovations-appen til patienter giver patienten mulighed

for at @ndre fglgende indstillinger for produktet via appen:

e Kontrollere batteriopladningsniveauet.

e Indstilling for skift af sko.

e Aktivere manuel I3s.

e Foretage mindre justeringer af ankelindstillingerne baseret pa
fastlagte indstillinger foretaget af bandagisten.

* BEMARK: Brugeren vil ikke kunne oprette forbindelse via
Freedom Innovations-appen, nar Kinnex er i tradlgs ”Clinician
Mode”. (En blinkende bla lampe pa anklen vil angive, at Kinnex
er i ”Clinician Mode”. Tryk pa Bluetooth-knappen, og hold den
nede, indtil den bla lampe slukkes, for at afslutte ”Clinician
Mode”).

Download og start af app

¢ Download Freedom Innovations-appen fra Apple App Store eller
Google Play Butik.

Tilslutning og parring til Kinnex via app

e Nar appen er aben, skal du veelge “Kinnex” og derefter trykke pa
knappen ”"Connect”.

e Tryk pa serienummeret (eller det brugerdefinerede navn) for
anklen for at oprette forbindelse.

e Bemaerk: Fgrste gang der oprettes forbindelse til Kinnex med den
mobile enhed, vil appen bede brugeren om hurtigt at trykke og
slippe Bluetooth-knappen for at anerkende
parringsanmodningen. Hvis parringsanmodningen ikke
anerkendes inden for 30 sekunder, vil forsgget pa at oprette
forbindelse mislykkes.

Kontrol af batteriopladningsniveau via app
(((i,)) Kontrollér batteriopladningsniveauet for Kinnex ved at

Status

vaelge knappen ”Status” i appen.

Indstilling for skift af sko via app

Skift sko ved at vaelge knappen “Shoes” i appen. Klik blot pa
den gnskede sko i vinduet “Shoes”.

Shoes
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Udfgrelse af mindre justeringer af Kinnex via app
== Ved hjeelp af funktionen “Adjust” i appen kan
;;;t mindre justeringer af ankelindstillingen
foretages baseret pa de fastlagte indstillinger
foretaget af bandagisten. Veelg knappen
“Adjust” i appen for at ggre dette.
e Herfra kan brugeren gge eller reducere
justeringerne af haelen, anklen og taen baseret
pa parametre fastlagt af bandagisten.

Tilslutning/veaerktgjer via app
Valg af knappen “Tools” i appen vil give adgang
til fglgende:

Tools ¢ Manuel l3setilstand

o Afbrydelse af forbindelse til Kinnex

e Ophzevelse af parring og afbrydelse af

forbindelse til Kinnex

Brug af vaerktgjer i app
Fglgende funktioner er tilgeengelige i afsnittet Tools i
appen.

a Manuel l3s

Efter aktivering vil den manuelle |as bevare
Kinnex i den aktuelle position, indtil et af
fglgende sker:

e Knappen deaktiveres i appen.
e Der trykkes to gange pa knappen til skift af fodtgj.

@’ Disconnect

7 Funktionen Disconnect vil afbryde forbindelsen
mellem appen og Kinnex. Dette vil imidlertid
ikke ophaeve parringen mellem Kinnex og
appen. Det vil tillade tilslutning uden reparation

pa et senere tidspunkt.

Unpair and Disconnect

O Funktionen Unpair and Disconnect vil ophaeve

parringen og afbryde forbindelsen mellem
appen og Kinnex. Der abnes et vindue med en
anmodning om at bekraefte ophaevelse af
parring, inden der fortsaettes. Kontakt
bandagisten, hvis parringen af Kinnex med
appen ophaeves, og der er behov for hjzelp.
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Garanti

Kinnex omfatter en 36-maneders garanti, der deekker alle
fabrikationsfejl, og som kun traeder i kraft, hvis produktet
anvendes i henhold til producentens anbefalinger. Der er
intet krav om serviceeftersyn i denne periode. Service og
vedligeholdelse kraeves efter 36 maneder, hvis der er
tilkgbt 2 ars udvidet garanti (valgfrit). Batteriopladeren og
tilbehgret er omfattet af en 12-maneders garanti. Flere
oplysninger kan findes i garantivilkarene. Levetiden for
Kinnex afhanger af patientens aktivitetsniveau.

Renggring
Tor enheden af med fugtig og blgd klud, og tgr efter.

Teknisk support
* Kontakt bandagisten for brugersupport.
e Kontakt PROTEOR for teknisk support til bandagisten.

Forholdsregler vedrgrende elektromagnetisk
kompatibilitet

PROTEOR Kinnex 2.0 mikroprocessor ankel/fod-systemet
kraever szerlige forholdsregler vedrgrende elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC). Det skal installeres og idriftsaettes i
henhold til EMC-oplysningerne angivet som fglger:

» Kinnex kan blive pavirket af elektromagnetisk interferens fra
baerbare og mobile RF-kommunikationsenheder som f.eks.
mobiltelefoner.

e Kinnex kan blive pavirket af andet udstyr, selvom sadant
andet udstyr overholder CISPR EMISSION-kravene.

¢ Denne enhed overholder afsnit 15 i FCC-reglerne. Drift er
underlagt fglgende to betingelser: (1) Denne enhed ma
ikke forarsage skadelig interferens, og (2) denne enhed
skal acceptere eventuel modtaget interferens, herunder
interferens, der kan medfgre ugnsket drift.

Vejledning og producenterklaering — elektromagnetiske
emissioner

Kinnex er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg
angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af Kinnex skal
sikre, at enheden anvendes i et sadant miljg.
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Emissionstest Overensstem Elektromagnetisk miljg —
melse vejledning

RF-emissioner
EN Gruppe 1
55011/CISPR

Kinnex bruger kun RF-energi til
enhedens interne funktion. Derfor
er dens RF-emissioner lave og vil
sandsynligvis ikke forarsage nogen
interferens i elektronisk udstyr i
naerheden.

RF-emissioner

EN Klasse B
55011/CISPR

Kinnex er egnet til brug i alle
bygninger, herunder boliger og
dem, der er direkte tilsluttet til det
offentlige
lavspaendingsforsyningsnetveerk,
som forsyner bygninger anvendt til
boligformal.

C€

CE-overensstemmelse

Kinnex er testet og certificeret til at overholde
Forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr, EN
55011 Klasse B, EN 60601-1, EN 60601-1-2, ETSI EN 300-
328 under R&TTE, Direktiv 2014/53/UE, 1SO 10328.
Enheden overholder afsnit 15 i FCC-reglerne og baerer
CE-meerket.
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Kinnex 2.0-produktoplysninger

A. Tastaturknapper PROTFOR

™
B. Opladningsport KI N N E 2 0
-

C. RapidResponse"-ventilteknologi MICROPROCESSOR ANKLE/FOOT SYSTEM
D. Kulfiberfodplade

Tastaturknapfunktioner

Strgmstatusknap
¢ Kontrollér batteriets opladningsniveau

o—

Knap til skift af fodtgj
* Skift sko, og kalibrer ankel til nye sko
¢ Manuel lasetilstand

Bluetooth-knap
¢ Parankel med smart enhed
¢ Clinician Mode
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Systemkomponenter

Delbeskrivelse
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Delnummer Inkludert med Kinnex Antall Inkludert / selges separat

Kinnex vegglader
Universalveggadaptere

Bruksanvisning for Kinnex

Kinnex mikroprosessor fot/ankelsystem
Fotkapsel

Booster-batteripakke

Haeldempersett

Spectra-sokk

Begreper/symboler i denne
bruksanvisningen

F14-00-CHRG1-00 JA 1 JA
F14-00-ADAPT-00 JA 1 JA
IFU-03-009 JA 1 JA
F14-N2-OXAYY-VV* JA 1 JA
FTC-BK-1YYT4-CZ* NEI 1 JA
ACCO0011 NEI 1 JA
KIT-00-1140U-00 JA 1 JA
S0-F14-000YY-00* JA 1 JA

*X=kategori, YY=stgrrelse, Z=side, T=hudfarge, B=2 sandalta / 3 vanlig t3, C=vanlig eller sandal,
VV=vanlig universal / sandal venstre / sandal hgyre

BF-type pafgrt del

c € CE-merke

avfall, som ikke skal avhendes i

WEEE-direktivet om elektrisk og elektronisk

husholdningsavfallet ved slutten av livslgpet

Batteri

FCC samsvarserklzering

Skifte fottgy

Produsent

Bluetooth

Serienummer

Se bruksanvisningen

flergangsbruk

Tastaturfunksjon

0
)
@) Kun til bruk pa én pasient —

Autorisert representant i EU

Kinnex Kinnex ankel/fotsystem




Advarsler og forholdsregler

Dersom sikkerhetsanvisningene ikke fglges kan dette fgre til at Kinnex ikke
fungerer som den skal, og risiko for at brukeren kan komme til skade.

Utvis alltid god dgmmekraft og sunn fornuft ved bruk av Kinnex.
Fgrstegangs bruk av Kinnex bgr skje med kvalifisert helsepersonell til stede.
Ikke gjgr forspk pa a dpne eller endre noen av komponentene i Kinnex.

Hvis det oppstar problemer eller det skulle dukke opp spgrsmal med bruk
av Kinnex, kan du kontakte ortopediteknikeren for a fa hjelp. IKKE forsgk a
gjore tekniske reparasjoner.

Dekk Kinnex med en fotkapsel ved bruk, for & hindre at fremmedlegemer
setter seg fast i leddene.

Bruk Kinnex manuell lasing nar du kjgrer bil. (se "Manuell lasing")

Ndr batteriet er helt utladet, er funksjonen manuell Idsing ikke tilgjengelig, og det
anbefales G IKKE kjore bil

Bruk Kinnex manuell 1s ved nedadgdende gange i trapper. Dette anbefales
pa det sterkeste for transfemorale brukere.

Feil og utrygg bruk av Kinnex kan fgre til personskade. Les ngye gjennom
bruksanvisningen fgr bruk.

Ikke bruk Kinnex nar batteriet er til lading. Du ma koble protesen fra
laderen fgr den ifgres.

Hvis det er ngdvendig & koble Kinnex fra strgm under lading, ma du koble
fra batteriladeren.

Dersom uvanlige bevegelser eller slitasje spores i en av protesens
strukturelle deler til noe som helst tidspunkt, avbryt bruk umiddelbart og ta
kontakt med enn klinisk spesialist.

Skal ikke brukes hvis huset eller dekslene pa Kinnex er gdelagte.

Kinnex har et litium-ion-batteri som ikke kan skiftes ut pa egenhand — det
ma gjgres av fabrikken.

Litium-ion-batterier inneholder farlige metaller og skal aldri kastes i
husholdningsavfall eller naeringsavfall. De ma aldri brennes, da de kan
komme til 3 eksplodere. Sjekk lokale forskrifter for korrekt avhending av
produktet.

Kinnex inneholder sma deler og ledninger som kan utgjgre en potensiell
kvelningsfare.

Kinnex er ikke ment for Igping, hopping eller krevende aktiviteter.

Dersom emballasjen er skadet, ma du sjekke enhetens integritet.

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med enhetene, ma
rapporteres til produsenten og relevante myndigheter i medlemslandet der
brukeren har bosted.
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Produktbeskrivelse

Kinnex er en mikroprosessorstyrt hydraulisk ankel/fot som overvaker
sensorer for a styre plantar- og dorsalfleksjonsresistansen.

Tiltenkt bruk

Kinnex er ment for bruk for personer med amputasjoner i
underekstremitetene som vil kunne dra nytte av forbedret gangdynamikk,
som gkt steglengde, taklaring nar man snur seg rundt, sittekomfort,
komfort og sikkerhet i ujevnt terreng, komfort og kontroll nar man gar ned
ramper og knestabilitet.

Indikasjoner
Kinnex er tiltenkt bruk som en bestanddel i et proteseben for personer
med amputasjon av nedre ekstremiteter, inkludert:
® Personer med unilateral eller bilateral transtibial
amputasjon
® Personer eller individer med ensidig transfemoral
amputasjon

® Personer med ensidig medfgdt tap av ekstremiteter

Tekniske produktspesifikasjoner

Kinnex er testet og er i samsvar med fglgende standarder
© 1SO 10328-P6-125 kg [275 Ibs.]
® |EC 60601-1
® |P67-klassifisering i henhold til IEC 60529

Fysiske egenskaper

Vektgrense for brukere med lavt aktivitetsniva: 125 kg / 275 Ibs
Vektgrense for brukere med moderat aktivitetsniva: 100 kg / 220 lbs
(kroppsmassegrensen ma ikke overskrides for brukere med moderat
aktivitetsniva.)

Gjennomsnittlig produktvekt: 1,49 kg/3,28 Ibs (uten fotkapsel)
Konstruksjonshgyde: 186 mm / 7,32"

Justerbar haelhgyde: 0-51 mm / 0-2"

Egnet for oppegaende niva: K3

Miljg

© Temperaturomrade for bruk: 0 til 45 °C / 32 til 113 °F

© Temperaturomrade for lagring: -20 til 80 °C / -4 til 176 °F

e Luftfuktighetsomrade: 0-100 %

® Hgydeomrade: 0-5000 meter (0—16 400 fot)

® Vannbestandighet: Klassifisert til IP67

- Kinnex er trygg for sporadisk nedsenking i ferskvann opptil 1 meter
(3 fot) i opptil 30 minutter med gummipluggen i ladeporten. Bruker
bgr tgrke av ankelen med et handkle etter bruk i vann.

- Kinnex skal ikke brukes ved bading.

- Kinnex skal ikke senkes ned i saltvann eller klorvann, da dette kan
fgre til korrosjon. Unnlatelse av & overholde dette vil ugyldiggjgre
garantien.

- Dersom Kinnex utilsiktet sprayes eller senkes ned i saltvann eller
klorvann, ma den skylles umiddelbart med ferskvann og tgrkes.



Justering

Nar Kinnex er koblet til GaitLab-appen, velger du
"Bench Alignment". Dette vil lase ankelen i en
ngytral posisjon med en halhgyde pa 3/8".
Vektlinjen bgr ligge pa eller inntil 1,5 cm fgr
pyramidens fremre kuppel.

Kompatibilitet

Kinnex inkluderer en maskulin pyramidekobling
designet for a vaere kompatibel med standard
feminine pyramidekoblinger (se katalogen).

Hzeldempere

Heelstivheten ved halstgt kan justeres ved hjelp av
avstivningsdemperne. Demperne kan festes
midlertidig med det forhandspafgrte limet pa
stedet som vises i tabellen til hgyre. Det anbefalte
stedet vil stive opp halen ca. 1 kategori. Om
ngdvendig, kan du flytte demperne anteriort
(stivere) eller posteriort (mykere) for a oppna
@nsket stivhet. For permanent plassering, rengjgr
du det forhdndspéfgrte limet med aceton og limer
demperne med cyanoakrylatlim.
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A B
24-25 cm 33 mm
26-28 cm 40 mm
29-30 cm 41 mm




Grunnleggende bruk

Manuell justering

Du kan justere Kinnex manuelt ved bruk av de tre knappene foran pa
Kinnex. Knappene brukes til a styre og samhandle med Kinnex nar en
mobil enhet ikke er tilgjengelig, eller du ikke gnsker & bruke en som
sadan.

Knappesymboler og funksjoner

e Knapp for batteri-/strgmstatus
e Knapp for skoskifte

e Bluetooth-knapp

Batterifunksjon
Batterilading
* Opplading av batteriet:
- Fjern gummipluggen fra porten gverst foran pa ankelen
- Koble til veggadapteren som fglger med Kinnex.
¢ Den grgnne batterilampen foran pa ankelen
begynner a blinke, noe som indikerer at ankelen
lades. Etter en kort stund slukkes lampen, men
ladingen fortsetter. Under ladingen kan lampen
tennes igjen ved a trykke pa og slippe
batteriknappen foran pa ankelen. Varigheten av
blinkingen viser ladestatusen pa batteriet. Jo lengre
blinking, desto mer er batteriet ladet.
- Nar ankelen er helt oppladet, lyser indikatorlampen
grent nar du trykker pa og slipper knappen.
* En full opplading tar tre timer eller mindre ved bruk
av veggladeren.
* Det anbefales a lade opp hver dag. Batteriet bruker 24
timer pa en full opplading.

MERK: Bruk kun strgmforsyningen som fglger med Kinnex eller

booster-batteripakken (ekstrautstyr) til a lade
batteriet.
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Batteriniva
¢ Manuell kontroll av batterinivaet til Kinnex nar den er

frakoblet (utladning) med knappen foran pa ankelen:
- Trykk kort pa batteriknappen foran pa ankelen.
- Indikatorlampene lyser kort og viser batterinivaet som vist i
tabellen nedenfor:

51 % —100 %
31%-50%
11%-30%
1%-10%

Konstant grgnn
Blinkende grgnn
Konstant rgd
Blinkende rgd

¢ Manuell sjekk av batterinivaet til Kinnex ved lading

(tilkoblet):
- Trykk kort pa batteriknappen foran pa ankelen.
- Den grgnne indikatorlampen blinker kort. Jo lengre
blinking, desto mer er batteriet ladet.

- Et konstant lys viser at batteriet er fulladet.

Indikatorer for lite batteri
* Varsler om lite batteri: Nar batterinivaet er ved eller under

20 %, vibrerer ankelen med jevne mellomrom. Nar du gar,
fgles vibrasjonen som en gnikkende fglelse for hvert skritt.
Nar du ikke gar, fgles vibrasjonen som en svak pulsering.
Disse varslene kan stoppes ved & trykke kort pa
batteriknappen foran pa ankelen, eller ved a bruke
mobilappen.

* 20% batteriniva: Nar batterinivaet synker til 20 %, vil ankelen

varsle hvert 15. sekund frem til du avslutter varslingen. Ingen
indikatorlamper vil blinke.

© 10% batteriniva: Nar batterinivaet synker til 10 %, blinker

indikatorlampen foran pa ankelen rgdt, og ankelen gir
beskjed hvert 5. sekund til den kobles ut.

© 2% batteriniva: Nar batterinivaet synker til 2 %, blinker

indikatorlampen foran pa ankelen rgdt, og ankelen gir
beskjed hvert 2. sekund. Varsler kan ikke avvises nar
batterinivaet er 2 % eller mindre.

* 0% batteriniva: Nar batterinivaet synker til 0 %, slas ankelen

av og gar over i modus for lav stivhet.

11
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Hurtigveiledning for LED-knapp

Hver knapp pa Kinnex har én eller flere indikatorlamper som
viser status for Kinnex. Tabellen nedenfor viser hva
indikatorlampene betyr.

. Konstant grgnn Batteriknapp Batteriet er fulladet. Kinnex er fulladet og klar til
bruk.
:h"_ Blinkende grgnn Batteriknapp Lader (tilkoblet): Lader (tilkoblet):
Batteriet lades. Fortsett a lade batteriet til
Frakoblet (lader ut): det lyser konstant grgnt
Batterinivaet har falt til under for full lading.
50 %. Frakoblet (lader ut):

Lad opp batteriet i Ippet av
de neste timene.

. Konstant rgd Batteriknapp Batterinivaet er lavt. Lad opp batteriet sa snart
som mulig.
. D ) Blinkende rgd Batteriknapp Batteriet er nesten tomt. Nar Brukeren vil merke redusert
det er helt tomt, stilles Kinnex motstand.
inn pa en konstant motstand. Veer forsiktig ved normale
aktivitet.
o™, Konstant hvit Knapp for skoskifte Manuell I3s er innkoblet. Kinnex er last i gnsket
posisjon.
&~ Blinkende hvit Knapp for skoskifte Manuell justering av fottgy. Sta stgdig og vent 5 sekunder.
Konstant bla Bluetooth-knapp Tilkoblet i Clinician mode. Klinikeren kan konfigurere

Kinnex. For & avslutte, holder
du inne Bluetooth-knappen i
3 sekunder til den bla lampen

slukkes.
'— Blinkende blatt Bluetooth-knapp Klar for tilkobling i Clinician Klinikeren kan koble til
mode. Kinnex. For & avslutte, holder

du inne Bluetooth-knappen i
3 sekunder til den bla lampen

slukkes.
“D‘ Vekslende blinking i rgdt Knapper for batteri og Bruker: Kunne ikke skifte sko. Bruker: Gjenta
~ og hvitt skoskifte Ortopeditekniker: skoskifteprosessen.
Sensorkalibrering feilet. Ortopeditekniker: Gjenta
sensorkalibreringsprosessen.
ay Vekslende blinking i Batteri- og Bluetooth- Kinnex systemfeil. Kontakt ortopeditekniker.

rgdt og blatt. knapper
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@ Skifte skotgy / valg av sko
Med knappen for a skifte fottgy kan du skifte det manuelt

uten bruk av Freedom Innovations-appen:

Fglg disse trinnene for a skifte sko manuelt.

1. Ta pa Kinnex med nye sko.

2. Hold inne knappen for a skifte sko frem til
indikatorlampen i knappen begynner a blinke hvitt.

3. Nar den hvite lampen begynner a blinke, star du med
taerne pa linje med hverandre og med en
skulderbreddes avstand mellom fgttene.

4. Forhold deg rolig frem til den hvite lampen stopper a
blinke. (Dette tar normalt <5 sekunder.)

5. Hvis Kinnex-ankelen ikke kan justeres i Igpet av 10
sekunder, vil den indikere en feiltilstand ved at de hvite
og rgde indikatorlampene blinker vekselvis.
Feilindikatoren vil blinke i 15 sekunder, eller frem til du
trykker kort pa knappen for a skoskifte.

ﬁ Manuell 13s

Den manuelle lasefunksjonen er til stede for a gjgre det
lettere a kjgre bil, ifgre seg kleer eller sko eller gjgre andre
aktiviteter, der man gnsker en fast ankelposisjon. Nar aktiv,
vil Kinnex forbli i gjeldende posisjon frem til du trykker to
ganger pa knappen for a skifte sko eller slar av manuell lasing
i appen.

Manuell innkobling av manuell I3s:

1. Sett Kinnex i gnsket retning.

2. Trykk kort pa skoskifteknappen (i midten) to ganger.

3. Den hvite lampen pa skoskifteknappen begynner a lyse
mens Kinnex er i manuell lasemodus.

4. Utfgr aktivitet som gnsket.

5. Trykk kort pa skoskifteknappen (i midten) to ganger for
a koble ut den manuelle lasen.

6. Den hvite lampen vil slukkes nar prosessen er ferdig.

A

Merk: Du ma aktivere funksjonen manuell Iasing for kjgring.

Ndr batteriet er helt utladet, er funksjonen manuell Idsing ikke
tilgjengelig, og det anbefales & IKKE kjgre bil
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Lagringsmodus over lengre tid

Hvis Kinnex skal ligge til lagring i mer enn 60 dager, bgr den
settes i modus for langtidslagring for @ unnga at batteripakken
lades for mye ut.

Sette Kinnex i modus for lengre tids lagring:
* Hold inne knappene skoskifte- og Bluetooth-knappen
samtidig i 6 sekunder.
* Etter 6 sekunder blinker alle tre lysene vekselvis som en
indikator pa at kommandoen er gjennomfgrt.
e Nar lampene slukkes, gar Kinnex over i
langtidslagringsmodus og slas av.

Ta ankelen ut av langtidslagringsmodus:

* Lad opp batteriet pa vanlig mate ved a ta ut gummipluggen
fra porten gverst foran pa ankelen og koble til
strgmforsyningen som kom med Kinnex.

¢ Den grgnne lampen foran pa ankelen begynner a blinke,
noe som indikerer at ankelen lades opp og er paslatt.

15
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Freedom Innovations-app for pasienter

Freedom Innovations-appen for pasienter gjgr det mulig for Foreta mindre justeringer i Kinnex via appen
pasienten a endre fglgende innstillinger for produktet med appen: = Ved 3 bruke "Adjust"-funksjonen i appen, kan
e Sjekke batteriniva. ;;;t du gjgre mindre justeringer av ankelinnstillingen
e Alternativ for skoskift. basert pa innstillingene som er gjort av
* Koble inn manuell I3s. ortopediteknikeren. Bruk "Adjust"-knappen i
e Foreta mindre justeringer av ankelinnstillingene basert pa appen.

innstillingene som er gjort av ortopediteknikeren. « Herfra kan brukeren gke eller redusere

e MERK: Brukeren vil ikke kunne koble til via Freedom Innovations- justeringene av hael, ankel og ta basert pa

appen nar Kinnex er i tradlgs "Clinician Mode". (Et blinkende
blatt lys pa ankelen vil indikere at Kinnex er i "Clinician Mode".

parametere som er fastsatt av

ortopediteknikeren.
For a ga ut av "Clinician Mode", holder du inne Bluetooth-

knappen frem til den bla lampen slukkes.) Tilkobling/verktgy via appen

Med "Tools"-knappen i appen far du tilgang til
fglgende:
* Manuell ldasemodus

Laste ned og starte appen
e Last ned Freedom Innovations-appen fra Apple App Store eller Tools

Google Play App Store. « Koble fra Kinnex
e Frakobling med Kinnex
Koble til og parkoble med Kinnex via appen

e Nar appen er apen, velger du "Kinnex", og klikker pa "Connect"- Verktgy i appen

knappe?, Fglgende funksjoner er tilgjengelige under verktgy i
e Trykk pa serienummeret (eller det egendefinerte navnet) til
) ) appen.
ankelen du vil koble til.

e Merk: Nar du kobler til Kinnex med en mobilenhet for fgrste

gang, vil appen be brukeren om a trykke kort pa Bluetooth- ﬁ Manuell las

knappen for a bekrefte forespgrsel om parkobling. Hvis Nar manuell Ias er aktivert, vil den holde Kinnex

forespgrselen om parkobling ikke bekreftes innen 30 sekunder, i den gjeldende posisjonen frem til en av

vil tilkoblingen feile. felgende hendelser inntreffer:
Sjekk batterinivaet via appen * Knappen er deaktivert i appen.
@ Sjekk batterinivaet pa Kinnex ved & klikke pa "Status"- * Knappen for skoskifte trykkes to ganger.

o knappen i appen.

7@ Disconnect

2N ; ;
Disconnect-funksjonen vil koble appen fra

Kinnex. Dette vil imidlertid ikke koble Kinnex fra

Endre skoalternativer via appen
Du kan endre skoalternativer med "Shoes"-knappen i

appen. | "Shoes"-vinduet klikker du pa gnsket valg av sko. appen. Dette gjgr det mulig & koble til uten ny

Shoes parkobling pa et senere tidspunkt.

_\\/o Unpair and Disconnect
Funksjonen Unpair and Disconnect vil koble
appen fra Kinnex. Det vil dpnes et vindu der du
blir bedt om a bekrefte oppheving av
parkoblingen fgr du fortsetter. Hvis Kinnex
kobles fra appen og du trenger hjelp, kan du
kontakte ortopediteknikeren.
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Garanti

Kinnex inkluderer en garanti pa 36 maneder som dekker
alle produsentfeil, som kun trer i kraft dersom produktet
er brukt i henhold til produsentens anbefalinger. Det er
ikke ngdvendig med service i Igpet av denne perioden.
Det trengs service og vedlikehold etter 36 maneder hvis
du kjgper den utvidede garantien pa to ar. Batteriladeren
og tilbehgret har en garanti pa 12 maneder. Se
garantivilkarene for mer informasjon. Levetiden til Kinnex
avhenger av pasientens aktivitetsniva.

Rengjgring
Terk av med en fuktig, myk klut og tgrk av.

Teknisk stgtte
* Kontakt ortopediteknikeren for hjelp og stgtte.
e For teknisk stgtte, kan du kontakte PROTEOR.

Forholdsregler om elektromagnetisk kompatibilitet
PROTEOR Kinnex 2.0 ankel/fotsystem med mikroprosessor
krever spesielle forholdsregler med hensyn til elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC). Rent spesifikt ma den monteres og brukes
i henhold til fglgende EMC-informasjon:

e Kinnex kan vaere fglsom for elektromagnetiske forstyrrelser
fra baerbare og mobile RF-kommunikasjonsenheter, som
mobiltelefoner.

e Kinnex kan bli forstyrret av annet utstyr, selv om det andre
utstyret oppfyller CISPR EMISSION-kravene.

e Denne enheten er i samsvar med del 15 i FCC-reglene.
Bruken er underlagt fglgende to betingelser: (1) denne
enheten ma ikke forarsake skadelig interferens, og (2)
denne enheten ma akseptere all mottatt interferens,
herunder interferens som kan forarsake ugnsket atferd.

Veiledning og produsenterklzaering — elektromagnetisk straling

Kinnex er laget for bruk i det elektromagnetiske miljget
som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av
Kinnex ma forsikre seg om at utstyret brukes i et sddan
miljg@.
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Utslippstest Samsvar Elektromagnetisk miljp —
veiledning

RF-utslipp EN

55011/ CISPR Gruppe 1 Kinnex bruker kun RF-energi til
egne interne funksjoner. Saledes er
RF-utslippene lave, og vil
sannsynligvis ikke forarsake
forstyrrelser i elektronisk utstyr i
naerheten.

RF-utslipp EN

55011/ CISPR Klasse B Kinnex er egnet for bruk i alle typer
miljger, inkludert husholdninger og
virksomheter som er direkte koblet
til det offentlige stramnettet som
forsyner bygninger som brukes til

husholdningsformal.

C€

CE-erklzering

Kinnex er testet og sertifisert for a oppfylle kravene i
Forordning om medisinsk utstyr (EU) 2017/745, EN
55011 klasse B, EN 60601-1, EN 60601-1-2, ETSI EN 300-
328 under R&TTE, Direktiv 2014/53/UE, 1SO 10328.
Enheten samsvarer med del 15 i FCC-reglene, og baerer
CE-merket.
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Produktinformasjon for Kinnex 2.0

A. Tastaturknapper PROTFOR

™
5. Lodeontat KKINNE 2.0
[ ]

C. RapidResponse ventilteknologi MICROPROCESSOR ANKLE/FOOT SYSTEM
D. Fotplate i karbonfiber

Tastaturfunksjoner

Strgmstatusknapp
¢ Sjekk av batteriniva

o—

Knapp for skoskifte
* Skift sko og kalibrer ankelen til nye sko
¢ Manuell lasemodus

Bluetooth-knapp
¢ Parkoble ankelen til smartenhet
¢ Clinician mode

97
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Systemkomponenter

Artikelbeskrivning Artikelnummer

Kinnex vaggladdare for batteri F14-00-CHRG1-00 JA 1 JA
Universalvdggadaptrar F14-00-ADAPT-00 JA 1 JA
Kinnex bruksanvisning IFU-03-009 JA 1 JA
Kinnex fotleds-/fotsystem med mikroprocessor F14-N2-0OXAYY-VV* JA 1 JA
Fotkosmetik FTC-BK-1YYT4-CZ* NEJ 1 JA
Batteriforstarkarpaket ACC0011 NEJ 1 JA
Haldamparsats KIT-00-1140U-00 JA 1 JA
Spectra-strumpa S0-F14-000YY-00* JA 1 JA

Termer/symboler som anvinds i denna  *X=kategori, YY= storlek, Z= sida, T= hudton, B= 2 sandaltd/3 normal ta, C= Normal eller sandal,
guide VV= Normal universell/sandal vénster/sandal hoger

Serienummer En patient — flera anvandningar

ﬂ Typ BF, anvand del
c € CE-marke
WEEE-direktiv om avfall som utgors av eller
ﬁ innehaller elektriska eller elektroniska Batteri
produkter som inte ska kasseras bland vanligt
avfall nar servicelivet har gatt ut.
Byt skodon
HC FCC-férsakran om Overensstammelse
|§| Tillverkare Bluetooth

Se bruksanvisning Auktoriserad representant i Europeiska

unionen

Knappsatsfunktion Kinnex Kinnex fotleds-/fotsystem




Varningar/sdkerhetsforeskrifter

Om sakerhetsforeskrifterna inte foljs finns risk att Kinnex inte fungerar
korrekt eller att anvdndaren skadas.

Utova alltid gott omddme och sunt fornuft nar du anvander Kinnex.
Inledande drift av Kinnex ska utforas i ndrvaro av en utbildad
vardspecialist.

Forsok inte att 6ppna eller &ndra nagra av komponenterna i Kinnex.
Om nagra problem eller funderingar uppstar med Kinnex kontaktar du
din ortoped for att fa hjalp. Du FAR INTE forséka utféra tekniska
reparationer.

Tack Kinnex med en fotkosmetik under anvandning i syfte att
forhindra att frammande féremal fastnar i lederna.

Aktivera Kinnex manuella lasning nar du framfér ett fordon. (se
”Manuell I3sning”)

Ndr batteriet dr helt urladdat dr den manuella IGsfunktionen inte
tillgdnglig och kérning rekommenderas INTE

Aktivera Kinnex manuella lasning nar du gar nedfér trappor, steg for
steg. Detta rekommenderas starkt for transfemorala anvandare.
Olamplig eller osdker anvandning av Kinnex kan leda till skador. Las
instruktionsmanualen noggrant fore anvandning.

Anvand inte Kinnex medan batteriet laddas. Se till att koppla bort den
fran laddaren innan du satter pa protesen.

Om det blir nddvandigt att isolera Kinnex fran elndtet under laddning,
ser du till att koppla ur batteriladdaren.

Vid upptéackt av ovanliga rorelser eller slitage pa en del av
proteskonstruktionen ska du genast ta produkten ur bruk och radgora
med en klinisk specialist.

Anvand inte om Kinnex holje eller skydd &r trasigt.

Kinnex innehaller ett litiumjonbatteri som inte &r utbytbart och kraver
fabriksservice for reparation.

Litiumjonbatterier innehaller farliga metaller och bor aldrig slangas i
sopor som tillhor privata fastigheter eller féretag. De far aldrig
forbrannas eftersom de kan explodera. Mer information om korrekt
kassering av produkten hittar du i de lokala foreskrifterna.

Kinnex innehaller sma delar och kablar som kan utgéra kvavningsrisk.
Kinnex ska inte anvandas for att springa och hoppa eller vid intensiva
aktiviteter.

Vid skadad forpackning ska du kontrollera att enheten &r intakt

Alla allvarliga tillbud som har férekommit vid anvandning av enheten
ska anmalas till tillverkaren och den behériga myndighet som tillhér
den medlemsstat i vilken anvdndaren &r etablerad.
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Produktbeskrivning

Kinnex dr en mikroprocessorstyrd hydraulisk fotled/fot som évervakar
sensorer for att kontrollera plantar- och dorsalflexionsmotstand.
Avsedd anvandning

Kinnex dr avsedd att anvdndas av individer vars nedre extremiteter
har amputerats, och vilka skulle dra nytta av forbattrad gangdynamik,
inklusive 6kad steglangd, tafrigang i svangfasen, sittkomfort, komfort
och sdkerhet i ojamn terrang, komfort och kontroll i nedférsbackar
och knastabilitet.

Indikationer
Kinnex dr indicerad for anvandning som en komponent i ett
protesben for personer med svagheter i de nedre extremiteterna,
inklusive:
® Personer eller individer med unilaterala eller bilaterala
transtibiala amputationer
e Personer eller individer med unilaterala transfemorala
amputationer
 Personer eller individer med unilateral medfédd brist
pa armar eller ben

Produktens tekniska specifikationer

Kinnex ar testad och efterlever féljande standarder
® |SO 10328-P6-125 kg
* [EC 60601-1
® |P67-klassning under IEC 60529

Fysiska egenskaper

Viktbegransning for anvandare med lag aktivitet: 125 kg
Viktbegransning for anvandare med mattlig aktivitet: 100 kg
(kroppsmassagransen far inte 6verskridas for anvandare med mattlig
aktivitet)

Genomsnittlig produktvikt: 1,49 kg (utan fotkosmetik)
Konstruktionshéjd: 186 mm

Halhojdsjustering: 0-51 mm

Lamplig for ambulatorisk niva: K3

Miljodata

* Temperaturintervall vid drift: 0-45 °C

* Temperaturintervall vid férvaring: —20 till 80 °C

© Fuktighetsintervall: 0-100 %

© Hojdintervall: 0-5000 m

* Vattentdthet: IP67-klassad

Kinnex ar saker for tillfallig nedsankning i sétvatten upp till 1 m
i upp till 30 minuter med gummipluggen i laddningsporten.
Fotleden bor torkas av med en handduk sa snart brukaren har
kommit upp ur vattnet.

Kinnex bor inte anvandas under bad.

Kinnex bor inte nedsankas i saltvatten eller klorerat vatten
eftersom detta kan orsaka korrosion. Underlatenhet att
efterleva detta upphaver garantin.

Om Kinnex utsatts for stank av eller av misstag sanks ned i
saltvatten eller klorerat vatten, ska den genast skoljas av med
rent vatten och torkas.



Inriktning

Se till att Kinnex ar ansluten till GaitLab-appen och
valj “Bench Alignment”. Detta laser fotleden i
neutral inriktning pa en halhdjd om 9,65 cm.
Belastningslinjen bor falla vid eller upp till 1,5 cm
framfor pyramidens framre kupol.

Kompatibilitet

Kinnex inkluderar en hanpyramidanslutning som ar
utformad for att vara kompatibel med
honpyramidanslutningar i standardutférande (se
var katalog).

Haldampare

Halstyvheten vid hdlnedslag kan justeras med hjalp
av de styvande stotdamparna. Stétdamparna kan
tillfalligt fastas med det forapplicerade limmet pa
den plats som anges i tabellen till hoger. Den
rekommenderade platsen kommer att styva halen
cirka 1 kategoriniva. Vid behov kan stotdamparna
flyttas framat (styvare) eller bakat (mjukare) for att
uppna onskad styvhet. For permanent placering ska
du avlagsna det forapplicerade limmet med aceton
och fasta stétdampare med cyanoakrylatlim.
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A B
24-25 cm 33 mm
26-28 cm 40 mm
29-30cm 41 mm




Grundldggande anvandning

Manuella justeringar

Anvand de tre knapparna pa Kinnex framsida for manuell justering av
Kinnex. Knapparna anvands for att kontrollera och interagera med
Kinnex om en mobil enhet inte ar tillgdnglig eller 6nskad.

Knapparnas symboler och funktioner

—————— e Batteri/stromstatus

@ ——  * Knapp for att byta skor
” ———— « Bluetooth-knapp

Batterifunktion
Ladda batteri
¢ Ladda batteriet:
- Ta bort gummipluggen fran porten hogst upp pa
fotledens framsida
- Anslut till det nataggregat som medféljer Kinnex.
¢ Den grona batteriindikatorlampan pa framsidan av
fotleden borjar blinka for att indikera att fotleden
laddas. Efter ett tag sténgs indikatorlampan av,
men laddning kommer att fortsatta. Under laddning
kan indikatorlampan tédndas igen genom att trycka
pa och slappa batteriknappen pa framsidan av
fotleden. Blinkningarnas varaktighet anger
mangden laddning i batteriet. Ju ldngre blinkningen
ar, desto ndrmare ar batteriet fullstandig laddning.
- Nar fotleden &r helt laddad kommer indikatorlampan att
lysa med ett fast gront sken nar knappen trycks in och
slapps.
¢ En fullstandig laddning kraver tre timmar eller
mindre vid anvandning av nataggregatet.
* Daglig laddning rekommenderas. Batteriet ar klassat for
24 timmar vid full laddning.

FORSIKTIGHET: Anvind endast det nitaggregat som medfljer

Kinnex, eller batteriforstarkarpaketet (tillval) for att
ladda batteriet.
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Batteriladdningsniva

¢ Anvand knappen som sitter pa fotledens framsida for att
manuellt kontrollera Kinnex laddningsniva nar den ar
frankopplad (laddar ur):
- Tryck och slapp batteriknappen pa fotledens framsida.
- Indikatorlamporna tands kort och visar laddningsnivan enligt
tabellen nedan:

Indikatorlampa Laddningsniva

Fast gront sken 51-100 %
Blinkande gront sken 31-50 %
Fast rott sken 11-30 %
Blinkande rott sken 1-10 %

* Manuell kontroll av Kinnex laddningsniva under laddning
(inkopplad):
- Tryck och slapp batteriknappen pa fotledens framsida.
- Den grona indikatorlampan blinkar kort. Ju langre
blinkningen ar, desto narmare ar batteriet fullstandig
laddning.

- Ett fast sken indikerar att batteriet dr fulladdat.

Indikatorer fér lag batteriniva

¢ Meddelanden om lag batteriniva: Nar batteriladdningsnivan
ar vid eller under 20 % kommer fotleden att vibrera
periodvis. Vid gang upplevs vibrationen som en malande
kénsla nar du tar ett steg. Nar du inte gar, kdnns vibrationen
som ett diskret surrande. Dessa meddelanden kan avvisas
genom att snabbt trycka och slappa batteriknappen pa
framsidan av fotleden, eller genom att anvanda mobilappen.

e Indikator om 20 % laddning: N&r batteriladdningsnivan
sjunker till 20 % kommer fotleden att meddela var 15:e
sekund tills meddelandet avvisas. Inga indikatorlampor
kommer att blinka.

e Indikator om 10 % laddning: N&r batteriladdningsnivan
sjunker till 10 % blinkar indikatorlampan pa framsidan av
fotleden rétt, och fotleden kommer att meddela var 5:e
sekund tills meddelandet avvisas.

¢ Indikator om 2 % laddning: N&r batteriladdningsnivan sjunker
till 2 % blinkar indikatorlampan pa framsidan av fotleden rétt,
och fotleden kommer att meddela var 2:a sekund.
Meddelanden kan inte avvisas nar batteriladdningen dr 2 %
eller lagre.

¢ Indikator om 0 % laddning: N&r batteriladdningsnivan nar 0
%, stanger fotleden av sig och forsatts i ett lage med 13g
styvhet.
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Snabbreferensblad fr6 LED-knappar
Varje knapp pa Kinnex har en eller flera indikatorlampor som

indikerar status for Kinnex. Tabellen nedan listar vad

indikatorlamporna betyder.
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. Fast gront sken

:D'_ Blinkande gront sken

l Fast rott sken

° D ° Blinkande rétt sken

oL, Fast vitt sken

M Blinkar vitt

Fast blatt sken

_%E_ Blinkande blatt sken

D Omvaxlande rott och vitt
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Y Omvaxlande rott och blatt.

Batteriknapp

Batteriknapp

Batteriknapp

Batteriknapp

Knapp for att byta skor

Knapp for att byta skor

Bluetooth-knapp

Bluetooth-knapp

Knappar for batteri och
skobyte

Batteri- och Bluetooth-
knappar

Batteriet &r helt laddat.

Laddar (inkopplad):

Batteriet laddar.

Frankopplad (laddar ur):
Batteriladdningsnivan har sjunkit
till under 50 %.

Batteriladdningsnivan ar lag.

Batteriet &r nastan helt urladdat.
Nar batteriet ar helt urladdat,
forsatts Kinnex i ett lage med
standigt motstand.

Manuell lasning ar aktiverad.

Justera skodon manuellt.

Ansluten i Clinician Mode
(lakarlage).

Redo for anslutning i Clinician
Mode.

Anvandare: Forsok att byta skor
misslyckades.

Ortoped: Sensorkalibrering
misslyckades.

Kinnex-systemfel.

Kinnex ar helt laddad och redo att
anvandas.

Laddar (inkopplad):

Fortsatt att ladda batteriet tills
det uppvisar ett fast gront sken
for fullstandig laddning.
Frankopplad (laddar ur):

Ladda batteriet under de
kommande timmarna.

Ladda batteriet sa snart som
mojligt.

Anvandaren kommer att lagga
marke till det minskade
motstandet.

Var forsiktig vid utférande av
normala aktiviteter.

Kinnex ar last i onskat lage.

Sta med vikten jamnt fordelad
och vanta i 5 sekunder.

Lakare kan konfigura Kinnex. Hall
Bluetooth-knappen nedtryckt i 3
sekunder tills den blaa
indikatorlampan slacks.

Lékare kan ansluta till Kinnex. Hall
Bluetooth-knappen nedtryckt i 3
sekunder tills den blaa
indikatorlampan slacks.

Anvandare: Upprepa processen
for att byta skor.

Ortoped: Upprepa processen for
sensorkalibrering.

Kontakta ortoped.
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@ Andra skodon/skoval
Knappen for att byta skor later dig byta dina skor manuellt
utan att anvéanda Freedom Innovations-appen:

Folj dessa steg for att byta skor manuellt.

1. Satt pa Kinnex med nya skor.

2. Hall knappen for att byta skor nedtryckt till dess att
indikatorlampan i knappen borjar att blinka vitt.

3. Nar den vita indikatorlampan borjar blinka, star du med
jamna tar och med fotterna axelbrett isar.

4. Sta stilla tills den vita indikatorlampan slutar blinka. (Tar
vanligtvis < 5 sekunder.)

5. Om Kinnex fotled inte kan justeras inom 10 sekunder,
indikeras ett feltillstand genom att de vita och roda
indikatorlamporna blinkar véxelvis. Felindikatorlampan
blinkar i 15 sekunder eller till dess att knappen for att
byta skor trycks ned och sldapps upp.

ﬁ Manuell 13sning

Funktionen for manuell Iasning ar utformad for att hjalpa till
med bilkérning, nar klader eller skor ska tas pa, eller vid
nagon aktivitet dar en fast fotledsposition 6nskas. Nar denna
ar aktiv kommer Kinnex att forbli i den aktuella positionen
tills ett dubbeltryck pa knappen for att byta skor anvands,
eller om det manuella laset stangs av i appen.

Aktivera manuell I1dsning manuellt:

1. Flytta Kinnex till 6nskad riktning.

2. Tryck och slapp snabbt upp knappen for att byta skor
(mittknappen) 2 ganger.

3. Den vita indikatorlampan pa knappen for att byta skor
tands medan Kinnex ar i laget for manuell lasning.

4. Utfor den 6nskade aktiviteten.

5. Tryck och sléapp snabbt upp knappen for att byta sko
(mittknappen) 2 ganger for att inaktivera manuell
lasning.

6. Den vita indikatorlampan stdngs av nar detta har
slutforts.

A

Forsiktighet: Aktivering av funktionen for manuell 13sning
kravs.

Ndr batteriet dr helt urladdat ér den manuella IGsfunktionen inte
tillgdnglig och kérning rekommenderas INTE
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Lage for langtidsforvaring

Om Kinnex behover lagras under en langre period én 60 dagar,
bor den forsattas i laget for langtidsforvaring for att undvika att
batteripaketet 6verurladdas.

Forsatt Kinnex i laget for langtidsforvaring:

* Hall knapparna for Byt skor och Bluetooth nedtryckta
samtidigt under 6 sekunder.

o Efter 6 sekunder kommer alla tre lamporna att blinka pa
och av samtidigt for att indikera att kommandot har
utforts.

e Efter att lamporna slackts kommer Kinnex att forsattas i
laget for langre forvaring och stdngas av.

Vack fotleden ur laget for langtidsforvaring:

* Ladda batteriet som vanligt genom att ta bort
gummipluggen fran porten langst upp pa fotleden och
anslut den vaggstromforsorjning som medfdljer Kinnex.

¢ Den grona indikatorlampan pa fotledens framsida borjar
blinka for att indikera att fotleden laddas och ar
paslagen.
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Freedom Innovations-appen for brukare
Freedom Innovations-appen for brukare later brukaren dndra
féljande installningar for produkten via appen:

e Kontrollera batteriladdningsniva.

e Alternativ for att byta skor.

o Aktivera manuell 1asning.

e Gora mindre justeringar av fotledsinstdllningarna baserat pa
installningar gjorda av ortoped.

e OBS! Anvdndaren kommer inte att kunna ansluta via Freedom
Innovations-appen nar Kinnex ar i tradlost ”Clinician Mode”. (Ett
blinkande blatt sken pa fotleden indikerar att Kinnex ar i
”Clinician Mode”. Hall Bluetooth-knappen nedtryckt tills den bla
lampan slécks for att Iamna ”Clinician Mode”.)

Ladda ner och starta appen
e Ladda ner Freedom Innovations-appen fran Apple App Store eller
Google Play App Store.

Ansluta och parkoppla till Kinnex via app

e Nar appen ar 6ppen valjer du “Kinnex”, och trycker sedan pa
”Connect” (Anslut).

e Tryck pa serienumret (eller eget namn) pa fotleden for att
ansluta.

e OBS! Nar du ansluter till Kinnex med mobil enhet for forsta
gangen, kommer appen att instruera anvdndaren att snabbt
trycka och sldppa Bluetooth-knappen for att bekrafta
parkopplingsforfragan. Om parkopplingsforfragan inte bekréftas
inom 30 sekunder kommer anslutningsforsoket att misslyckas.

Kontrollera batteriladdningsniva via app
@ Kontrollera Kinnex batteriladdningsniva genom att vilja
o Status”-knappen i appen.
Alternativ for att byta skor via app
:: Andra skoalternativ genom att vélja “Shoes” (Skor) i appen.
Nar du ar i rutan ”"Shoes” (Skor) klickar du bara pa de skor
du vill ha.

Shoes
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Utfor mindre justeringar av Kinnex via appen

== Genom att anvinda funktionen "Adjust”

;;;t (Justera) i appen kan mindre justeringar av
fotledsinstéallningen goras baserat pa de
installningar som ortopeden gjort. Valj “Adjust”
(Justera) i appen for att gora detta.

e Harifran kan anvandaren oka eller minska
justeringarna av hal, fotled och ta baserat pa
parametrar som ortopeden har stallt in.

Anslutning/verktyg via app
Om du viljer knappen “Tools” (Verktyg) i appen
far du tillgang till féljande:
Tools . . o .
o Lage for manuell 1dsning
e Koppla fran Kinnex

* Bryt parkoppling och koppla fran Kinnex

Verktygsanvandning i appen
Foljande funktioner ar tillgangliga i verktygsavsnittet i
appen.

ﬁ Manuell 13sning

N&r denna funktion &r aktiverad kommer det
manuella laset att behalla Kinnex i dess
nuvarande position tills nagot av foljande
intraffar:

e Knappen inaktiveras i appen.
e Knappen for att byta skor trycks ned tva ganger.

7@ Disconnect

QJ Funktionen for frankoppling ("Disconnect”)
kopplar bort appen fran Kinnex. Den kommer
dock inte att avbryta parkopplingen av Kinnex
fran appen. Detta medger anslutning utan att
reparera vid ett senare tillfélle.

_\\/o Unpair and Disconnect

Funktionen “unpair and disconnect” avbryter
parkoppling och frankopplar appen fran Kinnex.
Ett fonster visas som ber om att du bekréaftar att
parkopplingen bryts innan du fortsatter. Om
Kinnex parkoppling med appen bryts och du
behover hjalp, bor du kontakta din ortoped.
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Garanti

Med Kinnex ingar en 36 manaders garanti som tacker alla
tillverkardefekter och som endast géller under
forutsattning att produkten anvands enligt tillverkarens
rekommendationer. Inget serviceunderhall kravs under
denna tid. Service och underhall kravs efter 36 manader
om den valfria forlangda garantin pa tva ar kops.
Batteriladdaren och tillbehéren omfattas av 12 manaders
garanti. Mer information finns under garantivillkor. Kinnex
livslangd beror pa brukarens aktivitetsniva.

Rengoring
Torka med en fuktig mjuk trasa och Iat torka.

Teknisk support
» Kontakta din ortoped for att fa hjalp.
e Kontakta PROTEOR for teknisk support for ortoped.

Forsiktighetsatgarder kring elektromagnetisk
kompatibilitet

PROTEOR Kinnex 2.0 fotleds-/fotsystem med mikroprocessor
maste vara foremal for sarskilda forsiktighetsatgarder angaende
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). Det maste installeras
och tas i bruk enligt EMC-informationen enligt féljande:

e Kinnex kan vara kansligt for elektromagnetiska stérningar fran
barbara och mobila RF-kommunikationsenheter som
mobiltelefoner.

e Kinnex kan stdras av annan utrustning, dven om den andra
utrustningen uppfyller CISPR EMISSION-kraven.

e Denna enhet uppfyller del 15 av FCC-reglerna.

Anvandning ar foremal for foljande tva villkor: (1) denna
enhet far inte orsaka skadliga stérningar, och (2) denna
enhet maste acceptera alla mottagna stérningar, inklusive
storningar som kan orsaka odnskad funktion.

Vagledning och tillverkarens forsdkran — elektromagnetiska
emissioner

Kinnex ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska
miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av
Kinnex bor forsdkra sig om att den anvands i en sadan
miljo.
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Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo —
vagledning

RF-emissioner

EN 55011/ Grupp 1 Kinnex anvander RF-energi endast

CISPR for dess interna funktion. Dess RF-
emissioner ar darfor laga och
kommer sannolikt inte att orsaka
storningar i narliggande elektronisk
utrustning.

RF-emissioner

EN 55011/ Klass B

CISPR alla anlaggningar, inklusive hushall

Kinnex lampar sig for anvandning i

och platser som ar direkt anslutna
till det offentliga
lagspanningsnatet, vilket forsorjer
byggnader som anvands for
hushallsandamal.

C€

CE-6verensstaimmelse

Kinnex ar testad och certifierad for att folja
férordningen om medicintekniska produkter (EU)
2017/745, EN 55011 Klass B, EN 60601-1, EN 60601-1-2,
ETSI EN 300-328 enligt R&TTE, direktiv 2014/53/UE, ISO
10328. Produkten 6verensstammer med del 15 i FFC-
bestammelserna och ar CE-markt.
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Kinnex 2.0 — produktinformation

A. Knappsatsknappar PROTFOR

™
B. Laddningsport KI N N E 2 0
-

C. RapidResponse "-ventilteknik MICROPROCESSOR ANKLE/FOOT SYSTEM
D. Fotplatta i kolfiber

Knappsatsfunktioner

Knapp for stromstatus
¢ Kontrollera batterinivaerna

o—

Knapp for att byta skodon
¢ Byt skor och kalibrera fotleden till nya skor
¢ Lage for manuell Iasning

Bluetooth-knapp
* Parkoppla fotleden till en smart enhet
¢ Clinician Mode
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Tuotteen kuvaus
Kayttotarkoitus
Kayttoaiheet
Tuotteen tekniset tiedot

N o B~ BN

Fyysiset ominaisuudet

Ymparisto
Kohdistus 8ja9
Yhteensopivuus
Kantapaan iskunvaimentimet

Perustoiminnot

PROTEOR Manuaaliset sdaadot 10
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Toimitetaan Kinnexin

\WEEIF]
mukana
Kinnex-akun verkkovirtalaturi F14-00-CHRG1-00 KYLLA 1 KYLLA
Universaalit verkkovirtasovittimet F14-00-ADAPT-00 KYLLA 1 KYLLA
Kinnex-kayttdohjeet IFU-03-009 KYLLA 1 KYLLA

Mikroprosessorin ohjaama Kinnex-jalka-

S . F14-N2-0OXAYY-VV* KYLLA 1 KYLLA
/nilkkajarjestelma
Jalkakenno FTC-BK-1YYT4-CZ* El 1 KYLLA
Booster-akku ACC0011 El 1 KYLLA
Kantapaan iskunvaimenninpaketti KIT-00-1140U-00 KYLLA 1 KYLLA
Spectra-sukka S0-F14-000YY-00* KYLLA 1 KYLLA

*X = kategoria, YY= koko, Z = puoli, T = ihonvéri, B = 2 sandaalivarvas/3 tavallinen varvas, C =
tavallinen tai sandaali, VV = tavallinen universaali/sandaali vasen/sandaali oikea

Tyypin BF kiinnitysosa
ﬂ c € CE-merkintd

Sahko- ja elektroniikkalaiteromua koskeva
direktiivi (WEEE) sahko- ja
elektroniikkalaiteromusta, jota ei saa havittaa
tavallisen jatteen mukana sen kayttoian
paatyttya

Akku

Vaihda jalkine

FCC:n vaatimustenmukaisuusvakuutus

i
K
|§| Valmistaja
[sN]
©

Bluetooth

Potilaskohtainen — voidaan kayttaa

. useita kertoja
Sarjanumero

Valtuutettu edustaja Euroopan
unionissa

Katso kayttoohjeita

Kinnex Kinnex-jalka-/nilkkajarjestelma
Nappadintoiminto




Mikali turvallisuusohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla Kinnexin
toimintahdirioita ja henkilévahinkoja.

Kayta Kinnexin kdytdssa aina harkintaa ja tervettd jarkea.
Ensimmaiselld kerralla Kinnexia tulee kayttaa koulutetun
hoitoammattilaisen opastamana.

Ala yrita avata tai muokata mitdan Kinnexin osaa.

Jos Kinnexin kdytossa esiintyy ongelmia tai sinulla on huolenaiheita,
pyyda apua apuvélineteknikolta. ALA YRITA tehda teknisia korjauksia.
Peitd Kinnex kdyton aikana jalkakennolla, jotta niveliin ei padse
vierasesineita.

Kayta Kinnexin manuaalista lukkoa ajoneuvon ajamisen yhteydessa.
(Katso kohta "Manuaalinen lukko”.)

Kun akku on tdysin tyhjd, manuaalista lukkoa ei voi kdyttdd ja ajamista
EI SUOSITELLA

Kaytd Kinnexin manuaalista lukkoa, kun laskeudut portaita
vuoroaskelin. Tatd suositellaan erityisesti kayttdjille, joille on tehty
transfemoraalinen amputaatio.

Kinnexin vaaranlainen tai turvaton kaytto voi johtaa
loukkaantumiseen. Lue kdyttéohjeet huolellisesti ennen kayttoa.

Ala kayta Kinnexia, kun akku latautuu. Ennen proteesin pukemista
kytke se irti laturista.

Jos Kinnex pitaa eristaa verkkovirrasta lataamisen aikana, kytke
akkulaturi irti.

Jos proteesin rakenteellisessa osassa havaitaan poikkeavaa liikettd tai
tuotteen kulumista, lopeta laitteen kaytto valittomasti ja ota yhteytta
alan ammattilaiseen.

Ala kayta Kinnexid, jos sen kotelo tai suojakuori on rikkoutunut.
Kinnex sisaltaa litiumioniakun, jota ei voi vaihtaa kentalla, vaan vaihto
vaatii tehtaan huoltotoimenpiteen.

Litiumioniakut sisaltdvat vaarallisia metalleja, eikad niita tule koskaan
havittdd asumisjatteiden tai liikejatteiden mukana. Niitd ei tule
koskaan polttaa, koska ne voivat rajdhtaa. Katso paikallisista
maarayksista tietoja tuotteen asianmukaisesta havityksesta.

Kinnex sisaltda pienia osia ja johtoja, jotka voivat aiheuttaa
tukehtumisvaaran.

Kinnex ei sovellu juoksemiseen, hyppaamiseen tai korkean
aktiivisuustason kayttéon.

Jos laitteen pakkaus on vaurioitunut, tarkista laitteen kunto.

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle siind Euroopan unionin
jdsenmaassa, jossa kayttajd asuu.
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Kinnex mikroprosessorin ohjaama hydraulitoiminen jalka-
/nilkkajarjestelmd, joka ohjaa antureiden avulla plantaarifleksion ja
dorsifleksion vastusta.

Kinnex on tarkoitettu kayttdjille, joille on tehty alaraaja-amputaatio ja
jotka voivat hyotya paremmasta askeldynamiikasta, mukaan lukien
askelpituus, varpaiden nousukorkeus jalan heilahdusvaiheessa,
istumisergonomia, ergonomia ja turvallisuus kaveltdessa epatasaisella
alustalla, ergonomia ja hallinta kédveltdessa alaspdin kaltevalla
alustalla sekd parantunut polven vakaus.

Kinnex on tarkoitettu kdytettavaksi osana proteesijalkaa henkildille,
joilla on raajaan liittyvia puutteita, muun muassa:
* Henkil6t, joille on tehty unilateraalinen tai
bilateraalinen transtibiaalinen amputointi
* Henkil6t, joille on tehty unilateraalinen
transfemoraalinen amputointi
* Henkil6t, joilla on unilateraalinen kongenitaalinen
raajapuutos
P #
Kinnex on testattu seuraavien standardien mukaisesti ja se tayttaa ne:
© 1SO 10328-P6-125 kg [275 Ibs.]
* [EC60601-1
© |P67-luokitus standardin IEC 60529 mukaisesti.

$

Painoraja matalan aktiivisuustason kdyttajille: 125 kg

Painoraja kohtalaisen aktiivisuustason kayttajille: 100 kg (painorajaa ei
saa ylittaa kohtalaisen aktiivisuustason kayttajien kohdalla)

Tuotteen keskimaardinen paino: 1,49 kg (ilman jalkakennoa)
Rakennekorkeus: 186 mm

Kantapaan korkeuden sdadettavyys: 0 — 51 mm

Sopiva toimintatasolle: K3

% &

e Kayttolampotila-alue: 0 —45 °C

e Sailytyslampatila-alue: -20 — 80 °C
e Kosteusalue: 0 —100 %

® Korkeusalue: 0—5 000 m

* Veden kesto: IP67-suojausluokitus

- Kinnex kestda ajoittaista upottamista makeaan veteen enintdan
1 metrin syvyyteen enintddn 30 minuutin ajan, kun latausportti
on tukittu kumitulpalla. Kayttdjan tulee kuivata nilkka
pyyhkeelld vedestd poistamisen jalkeen.

- Kinnexid ei saa kdyttaa peseytyessa.

- Kinnexid ei saa upottaa suola- tai klooriveteen, silld ne voivat
aiheuttaa korroosiota. Ndiden ohjeiden noudattamatta
jattdminen mitatoi takuun.

- Jos Kinnexia ruiskutetaan suola- tai kloorivedella tai se
upotetaan vahingossa suola- tai klooriveteen, huuhtele se
vélittémasti puhtaalla vedella ja anna sen kuivua.



Kun Kinnex on yhdistettyna GaitLab-sovellukseen,
valitse "Bench Alignment” (Penkkikohdistus). Tama
lukitsee nilkan neutraaliin asentoon kantap&an
korkeudella 9,5 mm. Painolinjan tulee sijaita 1,5 cm
sadren pyramidin etukuvun edessa.

% &

Kinnexissa on urospyramidiliitanta, joka on
yhteensopiva standardimallisten
naaraspyramidiliiténtojen kanssa (katso lisatietoja
katalogistamme).

& #

Kantapaan jaykkyytta kantaiskun aikana voi saataa
jaykistyvien iskunvaimentimien avulla.
Iskunvaimentimet voi kiinnittaa valiaikaisesti
esilevitetyn liiman avulla kohtaan, joka on esitetty
oikealla olevassa taulukossa. Suositeltu kohta
jaykistaa kantapaata noin 1 kategorian verran.
Tarvittaessa siirra iskunvaimentimia eteenpain
(jaykistys) tai taaksepdin (Ioysennys) sopivan
jaykkyyden saavuttamiseksi. Pysyvaa sijoittamista
varten poista esilevitetty liima asetonilla ja kiinnita
iskunvaimentimet syanoakrylaattiliimalla.
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24-25cm 33 mm
26—-28 cm 40 mm
29-30 cm 41 mm
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Voit saatda Kinnexia manuaalisesti Kinnexin etupuolella olevalla
kolmella painikkeella. Painikkeita kdytetdan Kinnexin ohjaamiseen ja
toimintoihin, kun mobiililaitetta ei kdyteta.

e Akun/virran tilapainike

@ ¢ Jalkineidenvaihtopainike
” e Bluetooth-painike

Akun lataaminen
e Akun lataaminen:
- Poista latausportin kumitulppa nilkan etuosan paalta.
- Kytke Kinnexin mukana toimitettu verkkovirtaldhde.
¢ Nilkan etuosassa oleva vihrea akun ilmaisin alkaa

vilkkumaan sen merkiksi, ettd nilkka latautuu.
Lyhyen ajan kuluttua ilmaisinvalo sammuu, mutta
akun lataus jatkuu. lImaisinvalon voi kytked takaisin
paalle latauksen aikana painamalla nilkan etuosan
akkupainiketta ja vapauttamalla sen. Valon
vilkkumisen kesto ilmaisee akun varauksen. Mita
pidempi vilkkuminen, sitd lahempana akku on
taytta varausta.

- Kun nilkka on latautunut kokonaan ja painiketta
painetaan ja se vapautetaan, ilmaisinvalo palaa
vihreana.

¢ Taysi lataus voi kestdd mukana tulevalla
vaihtovirtaldhteelld noin kolme tuntia.
 Pdivittdista latausta suositellaan. Akun luokiteltu kesto

on 24 tuntia taydella latauksella.

HUOMIO: Kayta akun lataamiseen vain Kinnexin tai Booster-
akun mukana toimitettua laturia.

10

PROTEOR | | Kayttdohjeet

Akun varaustaso

 Voit tarkistaa Kinnexin varaustason manuaalisesti laitteen
ollessa kytkettyna irti laturista (akku tyhjenee) nilkan
etuosassa olevalla painikkeella:
- Paina nilkan etuosassa olevaa akkupainiketta lyhyesti.
- llmaisinvalot syttyvat lyhyeksi aikaa ndyttdamaan varaustason
alla olevan taulukon mukaisesti:

Tasaisesti palava 51-100 %
vihred

Vilkkuva vihred 31-50%
Tasaisesti palava 11-30%
punainen

Vilkkuva punainen 1-10%

¢ Kinnexin varaustason manuaalinen tarkistus latauksen aikana
(kytkettyna virtaldhteeseen):
- Paina nilkan etuosassa olevaa akkupainiketta lyhyesti.
- Vihrea ilmaisinvalo vilkkuu lyhyen aikaa. Mita pidempi
vilkkuminen, sitd ldhempana akku on taytta varausta.
- Tasaisesti palava valo ilmaisee, ettd akku on taysin

ladattuna.

Akun matalan varauksen ilmaisut

e Akun matalan varauksen ilmoitukset: Kun akun varaustaso on
20 % tai alle, nilkka vérisee saannollisesti. Kavellessa varina
tuntuu hiertdvana. Kun et kavele, varind tuntuu
hienovaraiselta surinalta. Ndma ilmoitukset voi kuitata
painamalla nilkan etuosassa olevaa akkupainiketta lyhyesti
tai kayttamalla mobiilisovellusta.

® 20 %:n varauksen ilmaisu: Kun akun varaus laskee 20 %:iin,
nilkka antaa ilmoituksen 15 sekunnin valein, kunnes ilmoitus
kuitataan. limaisinvalot eivat vilku.

* 10 %:n varauksen ilmaisu: Kun akun varaus laskee 10 %:iin,
nilkan etuosassa oleva ilmaisinvalo vilkkuu punaisena ja
nilkka antaa ilmoituksen 5 sekunnin valein, kunnes ilmoitus
kuitataan.

* 2 %:n varauksen ilmaisu: Kun akun varaus laskee 2%:iin,
nilkan etuosassa oleva ilmaisinvalo vilkkuu punaisena ja
nilkka antaa ilmoituksen 2 sekunnin vélein. [Imoituksia ei voi
kuitata, kun akun varaus on 2 % tai alle.

* 0 %:n varauksen ilmaisu: Kun akun varaus laskee 0 %:iin,
nilkka sammuu ja siirtyy matalan jaykkyyden tilaan.

11
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Kinnexin kussakin painikkeessa on yksi tai useampi ilmaisinvalo

& &

antamaan tietoja Kinnexin tilasta. Alla olevassa taulukossa on

lueteltu ilmaisinvalojen merkitykset.

(-

»
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Tasaisesti palava vihrea

Vilkkuva vihrea

Tasaisesti palava punainen

Vilkkuva punainen

Tasaisesti palava valkoinen

Vilkkuva valkoinen

Tasaisesti palava sininen

Vilkkuva sininen

Vuorotellen punainen ja
valkoinen

Vuorotellen punainen ja
sininen.

Akkupainike

Akkupainike

Akkupainike

Akkupainike

Jalkineidenvaihtopainike

Jalkineidenvaihtopainike

Bluetooth-painike

Bluetooth-painike

Akku- ja
jalkineidenvaihtopainikkeet

Akku- ja Bluetooth-painikkeet

Akku on tdysin ladattuna.

Latautuu (kytkettyna laturiin):
Akku latautuu.

Ei kytkettyna (akku tyhjenee):
Akun varaustaso on laskenut alle
50 %:iin.

Akun varaustaso on alhainen.

Akku on ldhes taysin tyhja. Kun
akku on taysin tyhja, Kinnexin
vastus pysyy vakiona.

Manuaalinen lukko on kaytossa.

Jalkineiden manuaalinen saato.

Yhdistetty Clinician Mode -
kliinikkotilassa.

Valmis yhdistettavaksi Clinician
Mode -kliinikkotilassa.

Kayttaja: Yritys vaihtaa jalkineita
epdonnistui.

Apuvalineteknikko: Anturin
kalibrointi epaonnistui.

Kinnexin jarjestelmavirhe.

PROTEOR |

Kinnex on tdysin ladattuna ja
kayttovalmiina.

Latautuu (kytkettyna laturiin):
Jatka lataamista, kunnes valo
palaa tasaisesti tdyden akun
merkiksi.

Ei kytkettynd (akku tyhjenee):
Lataa akku seuraavan muutaman
tunnin aikana.

Lataa akku mahdollisimman pian.

Kayttaja voi havaita vastuksen
pienenevan.

Kayta varovaisuutta normaalissa
toiminnassa.

Kinnex on lukittu haluttuun
asentoon.

Seiso paino jaettuna tasaisesti ja
odota 5 sekuntia.

Kliinikko voi madrittaa Kinnexin.
Poistu tasta tilasta painamalla
Bluetooth-painiketta 3 sekunnin
ajan, kunnes sininen ilmaisinvalo
sammuu.

Kliinikko voi muodostaa yhteyden
Kinnexiin. Poistu tasta tilasta
painamalla Bluetooth-painiketta 3
sekunnin ajan, kunnes sininen
ilmaisinvalo sammuu.

Kayttaja: Toista jalkineiden
vaihtoprosessi.
Apuvalineteknikko: Toista anturin
kalibrointiprosessi.

Ota yhteys apuvalineteknikkoon.

| Kayttoohjeet
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Jalkineidenvaihtopainike mahdollistaa jalkineiden

vaihtamisen manuaaliesti ilman Freedom Innovations -
sovellusta:

Noudata ndita ohjeita jalkineiden vaihtamiseksi
manuaalisesti.

1. Pue uudet jalkineet Kinnex yllasi.

2. Pida jalkineidenvaihtopainiketta painettuna, kunnes
painikkeen ilmaisinvalo alkaa vilkkua valkoisena.

3. Kun valkoinen ilmaisinvalo alkaa vilkkua, seiso varpaat
samalla tasolla ja jalat hartioiden leveyden verran
erillaan.

4. Pysy paikallasi, kunnes valkoinen ilmaisinvalo lakkaa
vilkkumasta. (Tassa kestaa yleensa alle 5 sekuntia.)

5. Jos Kinnex-nilkka ei onnistu sdaatdamaan itsedan 10
sekunnin sisalla, se ilmoittaa virheesté vilkuttamalla
vuorotellen valkoista ja punaista ilmaisinvaloa. Virheen
ilmaisinvalo vilkkuu 15 sekuntia tai kunnes
jalkineidenvaihtopainiketta painetaan lyhyesti.

0 -

Manuaalinen lukko on suunniteltu auttamaan auton
ajamisessa, vaatteiden ja jalkineiden pukemisessa ja muissa
aktiviteeteissa, joissa nilkan halutaan pysyvan samassa
asennossa. Kun tdma on aktiivisena, Kinnex pysyy nykyisessa
asennossa, kunnes jalkineidenvaihtopainiketta painetaan
kahdesti tai kunnes manuaalinen lukko poistetaan kaytosta
sovelluksessa.

Manuaalisen lukon paalle kytkenta:

1. Kadnna Kinnex haluttuun asentoon.

2. Paina jalkineidenvaihtopainiketta (keskipainike)
nopeasti 2 kertaa.

3. Jalkineidenvaihtopainikkeen valkoinen ilmaisinvalo
syttyy Kinnexin manuaalisen lukon ollessa kaytossa.

4. Suorita haluamasi aktiviteetti.

5. Poista manuaalinen lukko kaytosta painamalla
jalkineidenvaihtopainiketta (keskipainike) nopeasti 2
kertaa.

6. Valkoinen ilmaisinvalo sammuu, kun toimenpide on
valmis.

A

Huomio: Manuaalinen lukko pitda kytkea paalle ajamista
varten.

Kun akku on tdysin tyhjd, manuaalista lukkoa ei voi kéyttdd ja
ajamista El SUOSITELLA

PROTEOR | | Kayttdohjeet

) #
Jos Kinnex pitda varastoida yli 60 pdivan ajaksi, se tulee kytkea
pitkdaikaiseen sailytystilaan, jotta akku ei tyhjene liikaa.

Kinnexin kytkeminen pitkdaikaiseen sailytystilaan:
 Pida jalkineidenvaihto- ja Bluetooth-painikkeita painettuina
yhta aikaa 6 sekunnin ajan.
e Kun 6 sekuntia on kulunut, kaikki kolme valoa vilkkuvat
yhta aikaa ilmaisemaan, ettd komento onnistui.
e Kun valot sammuvat, Kinnex siirtyy pitkaaikaiseen
sdilytystilaan ja sammuu.

Nilkan kytkeminen pois pitkdaikaisesta sdilytystilasta:
¢ Lataa akku normaalisti poistamalla ensin latausportin
kumitulppa nilkan etuosan paalta ja kytkemalla Kinnexin
mukana toimitettu verkkovirtaldahde.
¢ Nilkan etuosassa oleva vihred ilmaisin alkaa vilkkumaan
sen merkiksi, etta nilkka latautuu ja on paalla.

15
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Potilaat voivat kayttaa tuotteen seuraavia toimintoja Freedom

Innovations -sovelluksen avulla:

e Akun varaustason tarkistus.

e Jalkineiden vaihtoasetus.

e Manuaalisen lukon kytkenta.

e Pienten saatojen tekeminen nilkkaan perustuen
apuvalineteknikon maarittamiin asetuksiin.

* HUOMAUTUS: Kayttdja ei voi muodostaa yhteyttd Freedom
Innovations -sovellukseen, kun Kinnex on langattomassa Clinician
Mode -kliinikkotilassa. (Nilkan vilkkuva sininen valo ilmaisee, etta
Kinnex on Clinician Mode -kliinikkotilassa. Voit poistua Clinician
Mode -kliinikkotilasta pitamalla Bluetooth-painiketta painettuna,
kunnes sininen valo sammuu.)

¢ Lataa Freedom Innovations -sovellus Apple App Storesta tai
Google Play App Storesta.

&

e Kun sovellus on avoinna, valitse Kinnex ja napauta sitten Connect
(Yhdistd) -painiketta.

e Muodosta yhteys nilkkaan napauttamalla sen sarjanumeroa (tai
mukautettua nimead).

e Huomautus: Kun yhdistat Kinnexia mobiililaitteeseen
ensimmaista kertaa, sovellus pyytda kayttdjaa vahvistamaan
parinmuodostuspyynndn painamalla Bluetooth-painiketta
lyhyesti. Jos parinmuodostuspyyntda ei hyvaksyta 30 sekunnin
kuluttua, yhteyden muodostus epdonnistuu.

Voit tarkistaa Kinnexin akun varaustason valitsemalla

Status

sovelluksen painikkeen Status (Tila).

: Voit vaihtaa jalkineiden asetuksia valitsemalla sovelluksen

Shoes (Kengat) -painikkeen. Valitse Shoes-ikkunassa oikeat

Shoes

jalkineet.
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&
o— Sovelluksen Adjust (Saada) -ominaisuuden
adjust avulla nilkkaan on mahdollista tehda pienid
saatoja perustuen apuvalineteknikon
madrittdmiin asetuksiin. Tee ndin valitsemalla
sovelluksen Adjust-painike.
e Tassa valikossa voit kasvattaa tai pienentaa
apuvalineteknikon maarittamia kantapaan,
nilkan ja varpaiden saatéparametreja.

Sovelluksen Tools (Tyokalut) -painikkeella saat
paasyn seuraaviin vaihtoehtoihin:
Tools ¢ Manuaalinen lukko
¢ Yhteyden katkaisu Kinnexista
e Kinnexin parinmuodostuksen poisto ja yhteyden

katkaisu

Seuraavat ominaisuudet ovat kadytettavissa sovelluksen
Tools (Tyokalut) -osiossa.

e
Kun manuaalinen lukko on aktiivisena, Kinnex

pysyy nykyisessa asennossaan, kunnes jokin
seuraavista tapahtuu:

e Tila poistetaan kadytosta sovelluksen painikkeella.
e Jalkineidenvaihtopainiketta painetaan kahdesti.

A -0 0
%)

.
o

Kinnexin ja sovelluksen yhteys voidaan katkaista
sovelluksen Disconnect-vaihtoehdolla. Tama ei
kuitenkaan pura Kinnexin ja sovelluksen valista
parinmuodostusta. N&in ollen yhteys voidaan
muodostaa myohemmin ilman uutta
parinmuodostusta.

1¢& -0 0
P

Unpair and disconnect -vaihtoehto katkaisee
Kinnexin ja sovelluksen valisen yhteyden ja
purkaa parinmuodostuksen.
Ponnahdusikkunassa pyydetaan vahvistamaan
parinmuodostuksen purkaminen. Jos Kinnexin
ja sovelluksen valinen parinmuodostus on
purettu ja tarvitset apua, ota yhteytta
apuvalineteknikkoon.

17
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Kinnexilld on 36 kuukauden takuu, joka kattaa kaikki
valmistajan virheet. Takuu on voimassa vain, jos tuotetta
kaytetdadn valmistajan suositusten mukaan. Tana aikana ei
ole pakollisia huoltoja. Huolto ja ylldpito tulee suorittaa 36
kuukauden kuluttua kdyttoonotosta, jos valinnainen 2
vuoden laajennettu takuu ostetaan. Akkulaturilla ja
lisdvarusteilla on 12 kuukauden takuu. Katso lisatietoja
takuun ehdoista. Kinnexin kayttoika riippuu potilaan
aktiivisuustasosta.

)

Pyyhi kostealla kankaalla ja kuivaa.

o Kdyttdja voi pyytda tukea apuvalineteknikolta.
e Apuvalineteknikko voi pyytda teknista tukea PROTEORIlta.

2 3 &
Mikroprosessorin ohjaama PROTEOR Kinnex 2.0 -jalka-
/nilkkajarjestelma vaatii tiettyja sahkomagneettiseen
yhteensopivuuteen (electromagnetic compatibility, EMC)
liittyvia varotoimia. Sen asennus ja kayttéonotto taytyy
suorittaa noudattamalla seuraavia EMC-tietoja:

e Kinnex voi olla herkka siirrettavien ja kannettavien RF-
tiedonsiirtolaitteiden, kuten matkapuhelinten, tuottamille
sahkomagneettisille hairioille.

* Muut laitteet saattavat aiheuttaa hairidita Kinnexiin, vaikka
muu laite noudattaisi CISPR-paastovaatimuksia.

e Tama laite noudattaa FCC-saanttjen osaa 15. Toimintaan
sovelletaan seuraavia ehtoja: (1) Tama laite ei saa

aiheuttaa haitallisia hairigita ja (2) taman laitteen on
siedettdva muualta tuleva hairid, myos mahdollisesti

asiaankuulumatonta toimintaa aiheuttavat hairiot.

& 4 2 3 &

Kinnex on tarkoitettu kdytton alla kuvatussa
sdhkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai
Kinnexin kadyttdjan tulee varmistaa, ettd laitetta kdytetaan
tallaisessa ymparistossa.

Paastotesti Vaatimusten
mukaisuus

RF-paastot, EN

55011/ CISPR Ryhma 1
RF-paastot, EN
55011/ CISPR Luokka B

C€

5. #
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Sahkdmagneettinen ymparisto —

opastus

Kinnex kayttaa RF-energiaa vain
sisdisiin toimintoihin. N&in ollen
laitteen RF-pddstot ovat pienet
eivdtka ne todenndkdisesti aiheuta
hdirioita laheisiin sahkolaitteisiin.

Kinnex sopii kaytettavaksi kaikissa
laitoksissa, mukaan lukien
kotitaloudet ja ne, jotka on suoraan
kytketty julkiseen
matalajannitteiseen
sahkoverkkoon, joka toimittaa
sahkoa pienjanniteverkkoa
kayttaviin rakennuksiin.

Kinnex on testattu ja todettu yhteensopivaksi

seuraavien madrdysten kanssa: Euroopan unionin
ld4kinnallisten laitteiden asetus (EU) 2017/745, EN
55011 luokka B, EN 60601-1, EN 60601-1-2, ETSI EN
300-328 R&TTE-direktiivin mukaisesti, direktiivi
2014/53/EU, ISO 10328. Laite tayttda FCC-saantojen
osan 15 vaatimukset ja se on CE-merkitty.
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A. Painikkeet

B. Latausportti

C. RapidResponse™-venttiiliteknologia
D. Hiilikuituinen jalkalevy

# &
¢ Akun varaustason tarkistaminen

o—

&
* Jalkineiden vaihto ja nilkan kalibrointi uusia
jalkineita varten
¢ Manuaalinen lukko

®e
( &

¢ Nilkan parinmuodostus alylaitteen kanssa
¢ Clinician Mode -kliinikkotila

PROTFOR

KKINNE

MICROPROCESSOR ANKLE/FOOT SYSTEM

2.0




PROTEOR

KINNEXS 2.0

STOPA PROTEZOWA Z MIKROPROCESOREM

INSTRUKCJA
UZYTKOWANIA

Polski
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Spis tresci
LI "
H
$1 %
i %
"1 )
x4

&+
™ | - ./
KKINNEXK 2.0 Symbole i funkcje prayciskow
$ 3 * H3*> - 9% = Akumulator
Skrocony opis znaczenia sygnalizacji diod LED .0
Zmiana/wybor obuwia .
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Elementy systemu
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Ostrzezenia / $rodki ostroznosci
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W przypadku catkowitego roztadowania akumulatora funkcja recznej blokady

stawu nie jest dostepna i prowadzenie pojazdu NIE jest zalecane.
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Skrécony opis znaczenia sygnalizacji diod LED
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Zmiana/wybér obuwia

Reczna blokada stawu
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Aplikacja Freedom Innovations dla pacjentéw
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Kinnex 2.0 — szczegéty produktu
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Komponenty systému

Popis dilu Cislo dilu Soucast baleni Kinnex Pocet Dodava se zvlast

Sitové nabijecka pro Kinnex F14-00-CHRG1-00 ANO 1 ANO
Univerzalni adaptéry F14-00-ADAPT-00 ANO 1 ANO
Navod k poufZiti Kinnex IFU-03-009 ANO 1 ANO
Mikroprocesorem fizena protéza kotniku/chodidla Kinnex ~ F14-N2-OXAYY-VV* ANO 1 ANO
Obal chodidla FTC-BK-1YYT4-CZ* NE 1 ANO
Powerbanka ACC0011 NE 1 ANO
Patni zardzky (sada) KIT-00-1140U-00 ANO 1 ANO
Ponozka Spectra S0-F14-000YY-00* ANO 1 ANO

_ X *X = kategorie, YY = velikost, Z = strana, T = odstin pokozky, B = 2 sandalova $picka/3 standardni $picka, C
Pouzité pojmy a symboly = standardni nebo sanddalovd, VV = standardni univerzalni / sandalova levé / sandalova prava

Pfilozna ¢ast typu BF c €

Oznaceni CE
Smérnice OEEZ o odpadnich elektrickych
a elektronickych zafizenich, ktera by po Baterie

skonceni své Zivotnosti neméla byt likvidovana
v béZném odpadu

Vyména obuvi
FCC prohlaseni o shodé

i\

B

G

|§| Vyrobce
[sN]

©

Bluetooth

Vyrobni Cislo Jeden pacient — vicenasobné pouziti

Prostudujte si navod k poufziti

Zplnomocnény zastupce v Evropské unii

Funkce tlacitka Protéza Kinnex Protéza kotniku/chodidla Kinnex




Vystrahy a bezpecnostni upozornéni

NedodrzZeni bezpecnostnich opatfeni mize mit za nasledek
nespravnou funkci protézy Kinnex a riziko zranéni uZivatele.

PFi pouzivanim Kinnex se vZdy fidte zdravym rozumem.

PFi prvnim poutZiti Kinnex by mél byt pfitomen vyskoleny odbornik.
Neotvirejte ani neopravujte Zzadny z komponent( Kinnex.

Pokud méte s Kinnex problém nebo pocitujete v souvislosti s ni obavy,
pozadejte o pomoc protetika. Neprovadéjte zadné technické Upravy.
Pouzivejte Kinnex spole¢né s obalem chodidla, aby v mechanickych
spojich neuvizly Zadné cizi predméty.

PFi fizeni vozidla aktivujte manualni zajisténi (viz kapitola ,,Manualni
zajisténi“).

Vzhledem k tomu, Ze po vybiti baterie manudini zajisténi nefunguje,
fidit vozidlo v takové situaci nedoporucujeme.

Manualni zajisténi aktivujte také pfi schazeni ze schodu. Coz je hlavné
doporuceno pacientim po transfemoralni amputaci.

Kinnex vyZaduje fadné a bezpecné zachazeni, jinak hrozi nebezpedi
Urazu. Pfed pouZitim Kinnexu si pozorné prectéte tento navod.
NepouZivejte Kinnex, kdyz se dobiji baterie. NeZ si nasadite Kinnex,
zkontrolujte, Ze jste ji odpojili od nabijecky.

Pokud budete muset nabijeni Kinnexu prerusit, vidy vypojte
nabijecku.

Pokud si kdykoli vSimnete, Ze se v konstruk¢ni ¢asti Kinnexu neobvykle
pohybuje nebo je opotifebena, okamZité ji prestarnte pouzivat

a poradte se s klinickym odbornikem.

Pokud je kosmeticky kryt poskozeny, protézu Kinnex nepouZzivejte.
Kinnex obsahuje lithium-iontovou baterii, kterou nelze vyménit

v domacich podminkdch. Tento ukon svéfte odbornikiim.
Lithium-iontové baterie obsahuji nebezpecné kovy a nikdy se nesméji
likvidovat spole¢né s domacim odpadem (komunalnim odpadem).
Tyto baterie se také nesméji spalovat — mohlo by dojit k explozi. P¥i
likvidaci vyrobku se Fidte mistnimi predpisy.

Kinnex obsahuje drobné soucasti a kabely, které mohou predstavovat
nebezpeci uduseni.

Kinnex neni uréena na béh, skakani nebo pouZiti pfi naro¢nych
aktivitach.

V ptipadé poskozeni obalu zkontrolujte, zda je protéza neporusena.
Jakakoli zdvazna udalost, k niz doslo v souvislosti s protézou, by méla
byt nahlasena vyrobci a pfislusnému orgénu ¢lenského statu, ve
kterém se uZivatel nachazi.
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Popis vyrobku

Kinnex je mikroprocesorem fizené chodidlo s hydraulickym kotnikem,
ktera pomoci senzor fidi spravny pribéh plantarni a dorzélni flexe.
Uréeny ucel

Chodidlo Kinnex je ur¢ena pro osoby po amputaci dolni koncetiny,
kterym by pomohla lepsi dynamika chlize, véetné prodlouzeni délky
kroku, vile ve $picce ve fazi vihu, komfort pfi sezeni, pohodli

a bezpecnost na nerovném terénu, komfort a jistota pfi chuzi z kopce
a stabilita kolen.

Indikace
Kinnex je indikovan k poufZiti jako komponent protetické protézy pro
osoby s vadou dolni koncetiny, véetné:
¢ osoby nebo jednotlivcl po jednostranné nebo
oboustranné transtibidlni amputaci,
* osoby nebo jednotlivcl po jednostranné transfemoralni
amputaci,
* osoby nebo jednotlivcl s jednostrannou vrozenou
ztratou koncetiny.

Technické specifikace vyrobku

Kinnex je otestovan a spliiuje pozadavky téchto norem:
© |SO 10328-P6-125 kg
¢ |[EC 60601-1
e Stupen kryti IP67 podle normy IEC 60529

Fyzikalni vlastnosti

Hmotnostni limit pro méné aktivni uZivatele: 125 kg

Hmotnostni limit pro stfedné aktivni uZivatele: 100 kg (maximalni
télesnd hmotnost, kterou nesméji stredné aktivni uZivatelé
prekracovat)

Primérna hmotnost protézy: 1.49kg (bez Obalu chodidla)
Stavebni vyska: 186 mm

Nastavitelnost vysky podpatku: 0-51 mm

Vhodné pro uroven pohybu: K3

Prostiedi

© Rozsah provozni teploty: 0 az 45 °C

© Rozsah teploty pro skladovani: =20 az 80 °C
® Rozsah vlhkosti: 0-100 %

© Rozsah nadmorské vysky: 0-5 000 m

¢ Vodotésnost: stupen kryti IP67

- Tento stupen kryti zajistuje vodotésnost Kinnexu pfi
prileZitostném ponoreni do sladké vody do hloubky 1 m po
dobu aZz 30 minut s gumovou krytkou v nabijecim portu. Kotnik
je tfeba po vytaZzeni z vody ihned osusit ru¢nikem.

- NepouZzivejte Kinnex pfi koupdni.

- Kvuli moznosti vzniku koroze se Kinnex nesmi ponofit do slané
nebo chlorované vody. KdyZ k takovému ponoreni dojde, bude
zneplatnéna zaruka.

- Pokud dojde k posttikani nebo nahodnému ponofeni Kinnex do
slané nebo chlorované vody, okamZité ji oplachnéte Cistou
vodou a nechte vyschnout.



Sefizeni

Propojte Kinnex s aplikaci GaitLab a vyberte
,Zakladni (statické) nastaveni”. Tim se Kinnex
uzamkne v neutralni poloze na 3/8” vysce
podpatku. ZatéZova linie by se méla nachazet
maximalné 1,5 cm pred predni ¢asti pyramidy.

Kompatibilita

Chodidlo obsahuje samci pyramidovy konektor
navrzeny tak, aby byl kompatibilni se standardnimi
samic¢imi pyramidovymi konektory (viz nas katalog).

Patni zarazky

Tuhost paty pfi razu Ize nastavit pomoci vyztuznych
zarazek. Zardzky mohou byt doc¢asné nalepené
pomoci pfedem naneseného lepidla v misté, které
je naznaceno v tabulce vpravo. Doporucené
umisténi zmeéni tuhost paty o 1 kategorii. V pripadé
potfeby posurnte zarazky dopredu (vétsi tuhost)
nebo dozadu (mensi tuhost), abyste ziskali
pozadovanou tuhost. Pro trvalé umisténi oCistéte
predem nanesené lepidlo acetonem a pfrilepte
Spicky pomoci kyanoakrylatového lepidla.
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A B
24-25 cm 33 mm
26-28 cm 40 mm
29-30 cm 41 mm




Zakladni operace

Ruéni nastaveni

K ru¢nimu nastaveni Kinnex se pouZzivaji tfi tlacitka na predni strané.
Tlacitka slouZi k ovladani Kinnex, kdyZ uzivatel nema k dispozici mobilni
zafizeni nebo jej nechce pouZzivat.

Symboly a funkce tlacitek

— e Tlacitko stavu nabiti baterie

@ — e Tlacitko pro prezuti
” ~ e Tlacitko Bluetooth

Baterie

* Postup nabijeni baterie:
- Sejméte gumovou krytku z portu v horni predni ¢asti
kotniku
- Pripojte ji k dodané sitové nabijecce Kinnex.
¢ Zelena kontrolka baterie v predni ¢asti kotniku
zacne blikat, cozZ znadi, Ze se kotnik nabiji. Po
chvilce kontrolka zhasne, ale nabijeni bude
pokracovat. BEhem nabijeni Ize kontrolku znovu
rozsvitit stisknutim a uvolnénim tlacitka baterie na
predni strané kotniku. Prodleva mezi jednotlivymi
bliknutimi udava stav nabiti baterie. Cim je prodleva
delsi, tim je Uroven nabiti vyssi.
- Jakmile je protéza zcela nabitd, kontrolka bude po
stisknuti a uvolnéni tlacitka svitit zelené.
« Uplné nabiti baterie sitovou nabije¢kou trva
pfiblizné tfi hodiny.
* Doporucujeme provést nabijeni kazdy den. Baterie
vydrZi pti plném nabiti 24 hodin.

UPOZORNENI: K nabijeni baterie pouzivejte pouze dodanou
sitovou nabijecku nebo powerbanku Kinnex.

10
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¢ Postup manualni kontroly stavu nenabijené baterie Kinnex
pomoci tladitka na predni strané kotniku:
- Stisknéte a uvolnéte tlacitko baterie na predni strané kotniku.
- Kontrolky se kratce rozsviti. Vyznam jednotlivych barev je
vysvétlen v tabulce nize:

Sviti zelené 51 %-100 %
31 %-50 %
11 %30 %
1%-10%

Blikd zelené
Sviti cervené
Blika cervené

* Postup manualni kontroly stavu béhem nabijeni baterie
Kinnex:
- Stisknéte a uvolnéte tlacitko baterie na predni strané
kotniku.
- Zelena kontrolka krétce zablika. Cim je prodleva delsi, tim
je uroven nabiti vyssi.

- Pokud kontrolka sviti nepretrzité, baterie je pIné nabitd.

* Upozornéni na témér vybitou baterii: Kdyz je stav baterie 20
% nebo méné, kotnik bude pravidelné vibrovat. Pfi chlizi
pocitite brnéni. Kdyz se nepohybujete, pocitite jemné
bzuceni. Tato upozornéni muZete zrusit rychlym stisknutim
a uvolnénim tlacitka baterie na predni strané kotniku nebo
v mobilni aplikaci.

e Indikator 20 %: Kdyz baterie klesne na 20 %, kotnik zavibruje
kazdych 15 sekund, dokud neztisite. Nebudou blikat Zadné
kontrolky.

e Indikdtor 10 %: KdyZ baterie klesne na 10 %, kontrolka
v predni ¢asti kotniku bude blikat ¢ervené a kotnik zavibruje
kazdych 5 sekund, dokud upozornéni neztisite.

e Indikdtor 2 %: KdyZ baterie klesne na 2 %, kontrolka v predni
Casti kotniku bude blikat cervené a kotnik zavibruje kazdé
2 sekundy. Pfi takto nizkém stavu baterie upozornéni ztisit
nelze.

e Indikator 0 %: Kdyz baterie klesne na 0 %, kotnik se vypne
a prejde do reZzimu nizkého odporu.

11
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Strucny referencni list Led tlacitek s vyznamem

Kazdé tlacitko na Kinnexu se mze rozsvitit riznymi barvami,
které indikuji stavy kotniku. Vyznam jednotlivych barevnych
kontrolek je uveden v tabulce nize.

. Sviti zelené Tlacitko baterie Baterie je pIné nabita. Kinnex je plné nabitéa pripravené
k pouziti.
:\D"_ Bliké zelené Tlacitko baterie Pfipojeno k nabijecce: Pripojeno k nabijecce:
Baterie se nabiji. Pokracujte v nabijeni baterie,
Nepfripojeno k nabijecce: dokud kontrolka nebude svitit
Baterie klesla pod 50 %. zeleng,

coz znaci pIné nabiti.
Nepfipojeno k nabijecce:
Dejte baterii na nékolik hodin

nabijet.
. Sviti cervené Tlacitko baterie Uroveri nabiti baterie je nizka. Dejte baterii co nejdrive nabijet.
e
- D ° Blika cervené Tlacitko baterie Baterie je témér vybitd. Po Uzivatel zaznamena snizeny
Uplném vybiti se Kinnex pfepne odpor.
do rezimu nizkého odporu. Pfi béZnych ¢innostech budte
opatrni.
N Sviti bile Tlacitko pro prezuti Manualni zajisténi je aktivni. Kinnex je zablokované

v pozadované poloze.

1|~=/' M, Blika bile Tlacitko pro prezuti Rucni nastaveni obuvi Postavte se, rovnomérné rozlozte
vahu na obé chodidla a pockejte
5 sekund.
Sviti modre Tlacitko Bluetooth Pfipojeni v rezimu klinického Kinnex mlZe nastavit protetik.
pracovnika Tento rezim ukondite stisknutim

tlacitka Bluetooth po dobu
3 sekund, dokud modra kontrolka

nezhasne.
—' Blikd modre Tlacitko Bluetooth Pfipraveno pro pfipojeni v rezimu Protetik se mlze pfipojit ke
klinického pracovnika Kinnex. Tento rezim ukoncite

stisknutim tlacitka Bluetooth po
dobu 3 sekund, dokud modra

kontrolka nezhasne.

(-

PO Stridaveé sviti Cervené a bile Tlacitko baterie a tlacitko pro Uzivatel: Pokus o vyménu obuvi UzZivatel: Opakujte proces vymény
fezuti se nezdafil. obuvi.
L, .
Protetik: Kalibrace senzoru se Protetik: Opakujte proces
nezdafila. kalibrace senzoru.
«D‘ Stiidaveé sviti cervené Tlacitko baterie a tlacditko Chyba systému Kinnex Kontaktujte protetika.

a modre Bluetooth
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Vyména obuvi / vybér obuvi
Tlacitko pro prezuti slouzi k ru¢ni vyméné obuvi bez pouziti
aplikace Freedom Innovations:

Pti ruéni vyméné obuvi postupujte nasledovné

1. Nasadte si Kinnex a obujte si novou obuv.

2. Stisknéte a podrzte tlacitko pro prezuti, dokud nezacne
kontrolka v tlacitku blikat bile.

3. Jakmile za¢ne kontrolka blikat bile, rozkroéte nohy na
Sitku ramen a napnéte prsty u nohou.

4. ZGstante v klidu, dokud bild kontrolka neprestane blikat.
Coz obvykle trva asi 5 sekund.

5. Pokud se Kinnex nové boté nepfizplsobi do 10 sekund,
znamena to, Ze nastala chyba. Poznate to podle stfidavé
blikajici bilé a ¢ervené kontrolky. Chybova kontrolka
bude blikat 15 sekund nebo dokud nestisknete
a neuvolnite tlacitko pro prezuti.

Manualni uzamknuti

Funkce manualniho zajisténi je navrzena tak, aby uZivateli
usnadnila fizeni vozidla, oblékani a obouvani nebo jakoukoli
¢innost, kterd vyZaduje zpevnény kotnik. Po jeji aktivaci se
Kinnex uzamkne v aktualni poloze, dokud dvakrat nestisknete
tlacitko pro prezuti nebo dokud funkci nevypnete v aplikaci.

Ruéni aktivace manualniho uzamknuti:

1. Uvedte Kinnex do poZadované polohy.

2. Dvakrat rychle za sebou stisknéte tlacitko pro prezuti
(uprostred).

3. Aktivovanou funkci manudiniho uzamknuti poznate tak,
Ze kontrolka v tlacitku pro prezuti zacne svitit bile.

4. Provedte pozadovanou ¢innost.

5. Manudlni uzamknuti vypnete tak, Ze dvakrat rychle za
sebou stisknete tlacitko pro prezuti (uprostred).

6. Vypnutou funkci poznate tak, Ze kontrolka zhasne.

A

Upozornéni: Funkci manualniho uzamceni aktivujte vzdy,
kdyZ budete fidit vozidlo.

Vzhledem k tomu, Ze po vybiti baterie manudini uzamceni nefunguje,
Fidit vozidlo v takové situaci nedoporucujeme.
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Rezim dlouhodobého skladovani

Pokud Kinnex nebudete pouZivat déle nez 60 dni, uvedte ji do
rezimu dlouhodobého skladovani, aby se baterie nadmérné
nevybijela.

Postup uvedeni Kinnex do reZimu dlouhodobého skladovani:
* Soucasné stisknéte a podrzte tlacitko prezuti a tlacitko
Bluetooth po dobu 6 sekund.
* Po 6 sekundach se vSechny tfi kontrolky soucasné rozsviti
a zhasnou, coz znaci, ze Kinnex pfikaz rozpoznala.
® Po zhasnuti kontrolek Kinnex prejde do rezimu
dlouhodobého skladovani a vypne se.

Postup ukonceni rezimu dlouhodobého skladovani:
* Nabijte baterii jako obvykle. Sejméte gumovou krytku
z portu v horni predni ¢asti kotniku a pfipojte protézu
k dodané sitové nabijecce Kinnex.
* Zelend kontrolka v pfedni ¢asti protézy zacne blikat, coz
znadi, Ze je kotnik zapnuty a nabiji se.
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Aplikace Freedom Innovations pro pacienty
Pacient mdZe v aplikaci Freedom Innovations ménit nasledujici
nastaveni:

e Zkontrolovat stav baterie.

* VVyména obuvi.

e Zapnout manualni uzamceni.

* Provést drobné sefizeni na zakladé nastaveni, které zvolil
protetik.

* POZNAMKA: Uzivatel se nebude moci p¥ipojit pres aplikaci
Freedom Innovations, kdyZ je Kinnex v bezdratovém rezimu
klinického pracovnika. (Aktivovany rezim klinického pracovnika
poznate podle modie blikajici kontrolky na kotniku. ReZim
klinického pracovnika ukoncite tak, zZe stisknete a podrzite
tladitko Bluetooth, dokud modré kontrolka nezhasne.)

StaZeni a spusténi aplikace
e Z obchodu s aplikacemi App Store nebo Google Play si stahnéte
aplikaci Freedom Innovations.

Pfipojeni a sparovani Kinnex s aplikaci

e Otevrete aplikaci, vyberte , Kinnex“ a poté klepnéte na moznost
,Pripojit”.

» Klepnéte na sériové Cislo (nebo zvoleny nazev) kotniku, ke
kterému se chcete pfipojit.

e Poznamka: Pfi prvnim pfipojeni ke Kinnex pies mobilni zafizeni
aplikace uzivatele pozada, aby rychle stiskl a uvolnil tlacitko
Bluetooth a potvrdil tak sparovani. Pokud tak uzZivatel neucini do
30 sekund, pokus o pfipojeni selZe.

Kontrola stavu baterie v aplikaci

@ Stav baterie Kinnex mzZete zkontrolovat vybérem tlacitka
oy ,Stav” v aplikaci.

Vyména obuvi v aplikaci

Obuv mlzete vyménit vybérem tlacitka ,,Obuv“ v aplikaci.
Prejdéte do sekce ,0buv” a jednoduse zvolte poZzadovanou
obuv.

PROTEOR | Kinnex 2.0 | Navod k pouziti

Provedeni drobnych nastaveni v aplikaci Kinnex
== Pomoci funkce ,Upravit” mizete v aplikaci
Ur;:\;t provést drobné nastaveni kotniku na zékladé
sefizeni, kter zvolil protetik. Staci v aplikaci
vybrat moznost ,,Upravit”.
¢ Na zakladé parametr( stanovenych protetikem
Ize v aplikaci upravit patu, kotnik a Spicku.

Pfipojeni / nastroje v aplikaci
V aplikace se nachazi rovnéz sekce ,Nastroje”,
kterd nabizi:
Néstroje . P P
 funkci manualniho uzamceni,
* moznost odpojeni od Kinnex,

e moznost zruseni sparovani a odpojeni Kinnex.

Pouzivani nastrojd v aplikaci
V aplikaci v sekci Nastroje najdete nasledujici funkce.

ﬁ Manuélni uzaméeni
Manualni uzamceni uzamkne Kinnex v aktudini
poloze, dokud:

e Funkci nevypnete v aplikaci nebo
* Nestisknete dvakrat tlacitko pro prezuti.

ﬁ‘ Odpojeni

ey DR y
Tato funkce odpoji aplikaci od Kinnex. Nezrusi

vsak sparovani Kinnex s aplikaci. To znamen3, ze

se k ni mlZete znovu pFipojit bez nutnosti

nového sparovani.

_\\O ZruSeni sparovani a odpojeni

O Tato funkce zrusi sparovani a odpoji aplikaci od
Kinnex. Pfed tim, neZ budete pokracovat, vas
aplikace vyzve, abyste zruseni sparovani
potvrdili. Pokud budete po zruseni sparovani
potfebovat s nécim pomoct, kontaktujte
protetika.
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Zaruka

Pti koupi Kinnex ziskavate 36mésicni zaruku pokryvajici
vyrobni vady. Podminkou vsak je, aby se vyrobek pouzival
podle doporuceni vyrobce. Béhem této doby neni tieba
provadét servis. Servis a Udrzba se provadi po 36 mésicich,
pokud se rozhodnete zakoupit si dvouletou prodlouzenou
zaruku. Na nabijecku baterie a pfislusenstvi je
poskytovana zaruka 12 mésicd. Podrobnosti jsou uvedeny
v zéruénich podminkéch. Zivotnost Kinnex zavisi na Grovni
aktivity pacienta.

Cisténi
Otrete navlh¢enym hadrikem a osuste.

Technicka podpora
S dotazy ohledné pouZivani se obratte na protetika.
» Technickou podporu pro protetiky zajistuje spole¢nost
PROTEOR.

Elektromagnetickd kompatibilita — vystrahy
Mikroprocesorem Fizeny systém kotniku/chodida PROTEOR
Kinnex 2.0, vyZaduje zvlastni opatreni tykajici se
elektromagnetické kompatibility (EMC). Konkrétné je nutno pri
instalaci a uvedeni do provozu vzit v Uvahu tyto skutecnosti:

e Kinnex mlZe byt citlivy na elektromagnetické ruseni
prenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi komunikacnimi
zafizenimi, jako jsou mobilni telefony.

¢ Na Kinnex mohou mit vliv i dal$i zafizeni, a to i takova, jez
splnuji poZzadavky CISPR EMISSION.

e Toto zafizeni splfiuje poZadavky podle ¢asti 15 pravidel
FCC (Federal Communications Commission). Na provoz se
kladou tyto podminky: (1) toto zafizeni nesmi zplisobovat
Skodlivé ruseni a (2) toto zafizeni musi tolerovat jakékoli
pfijimané ruseni, a to véetné ruseni, ktera mohou
zpUsobit nezadouci provoz.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Kinnex je urcen k pouZiti v nize uvedeném
elektromagnetickém prostredi. Kupujici ¢i uzivatel Kinnex
musi zajistit, Ze se bude v takovém prostredi pouZivat.
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Test emisi Soulad Elektromagnetické prostredi —
pokyny

RF emise EN

55011/ CISPR Skupina 1 Kinnex pouziva radiofrekvencni
energii pouze pro své interni
funkce. Z toho dlvodu jsou RF
emise nizké a pravdépodobné
nebudou pulsobit zadné ruseni
okolniho elektronického zafizeni.
RF emise EN

55011/ CISPR Trida B Kinnex je vhodny pro vSechna
prostredi, véetné domacnosti

a provozU, které jsou pfimo
napojeny na vefejnou sit nizkého
napéti, kter zasobuje obytné
budovy.

C€

Shoda CE

Kinnex je testovan a splfiuje poZadavky natizeni (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, EN 55011 tfida
B, EN60601-1, EN60601-1-2, ETSI EN 300-328 podle
smérnice R&TTE, smérnice 2014/53/EU, 1SO 10328.
Zdravotnicky prostredek spliuje poZadavky ¢asti 15
pravidel FCC a je opatfen oznacenim CE.
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Informace o produktu Kinnex 2.0

A. Tlacitka PROTFOR

™
KINNEXS 2.0
C. Ventilova technologie RapidResponse™ ®

. . N L . MICROPROCESSOR ANKLE/FOOT SYSTEM
D. Chodidlovd planZeta z uhlikovych vidken

Funkce tlacitek

Tladitko stavu baterie
¢ SlouZi ke kontrole stavu baterie

o—

Tladitko pro pfezuti

¢ Slouzi k vyméné obuvi a pfizpGsobeni kotniku nové
obuvi

¢ Nebo k funkci manualniho zajisténi

97

Tlacitko Bluetooth
¢ Slouzi ke sparovani kotniku s chytrym zafizenim.
¢ Rezim klinického pracovnika

97
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Komponenty systému

Sucast pomocky
Kinnex

Popis dielu Cislo dielu

MnoZstvo  Dostupné/Predava sa osobitne

Néstenna nabijacka batérii Kinnex F14-00-CHRG1-00 ANO 1 ANO
Univerzélne nastenné adaptéry F14-00-ADAPT-00 ANO 1 ANO
Navod na pouzitie pomécky Kinnex IFU-03-009 ANO 1 ANO
i\l/;:]zr: mikroprocesorovej chodidlovej/¢lenkovej protézy F14-N2-OXAYY-VV* ANO 1 ANO
Kozmeticky kryt chodidla FTC-BK-1YYT4-CZ* NIE 1 ANO
Pomocny akumulator ACC0011 NIE 1 ANO
Suprava timicov paty KIT-00-1140U-00 ANO 1 ANO
Ponozka Spectra S0-F14-000YY-00* ANO 1 ANO

; Y X - *X = kategéria, YY = velkost, Z = strana, T = odtieri pokozky, B = 2 sandélova 3picka/3 bezna 3picka,
Vyrazy/symboly poufZité v tejto prirucke ¢ - pesna alebo sandalova, VV = beind univerzalna/sandélova lava/sandalova prava

Oznacenie CE

PouZit4 Cast typu BF
ce

Smernica OEEZ o odpade z elektrickych

a elektronickych zariadeni, ktoré nie st uréené Batéria
na likvidaciu s beznym odpadom po skonceni
Zivotnosti
Zmena obuvi
Vyhlasenie o zhode FCC
Bluetooth

Sériové Cislo Jeden pacient — viacndsobné pouZitie

i\

B

G

|§| Vyrobca
[sN]

©

Pozrite si navod na pouZitie

Autorizovany zastupca v Eurépskej unii

Funkcia ovlddaca Kinnex Systém ¢lenkovej/chodidlovej protézy
Kinnex




Varovania/bezpeénostné opatrenia

Nedodrzanie bezpeénostnych opatreni méze spdsobit chybné fungovanie
pomdcky Kinnex, ako aj riziko zranenia pouzivatela.

Pri pouzivani pomdcky Kinnex sa vzdy spoliehajte na dobry Gsudok a zdravy
rozum.

Potiatoéné tkony s poméckou Kinnex sa musia vykonavat za pritomnosti
vyskoleného zdravotnickeho pracovnika.

Nepokusajte sa otvérat ani upravovat Ziadny komponent pomécky Kinnex.

Ak sa vyskytnu akékolvek problémy alebo obavy v suvislosti s pomdckou Kinnex,
kontaktujte protetika a poZiadajte o pomoc. NEPOKUSAJTE sa vykondvat
technické opravy.

Pomacku Kinnex pouZivajte s nasadenym kozmetickym krytom chodidla, aby ste
zabranili vniknutiu cudzich predmetov do kibov.

Pri jazde vozidlom zapnite funkciu manuélneho zaistenia pomocky Kinnex.
(pozrite si ¢ast ,,Manudlne zaistenie)

Ked'je batéria uplne vybitd, funkcia manudlneho zaistenia nie je k dispozicii a
jazda sa NEODPORUCA

Pri schadzani po schodoch zapnite funkciu manualneho zaistenia pomécky
Kinnex. Dérazne sa to odporuca pouzivatefom transfemoralnych protéz.
Nespravne a nebezpetné pouzivanie pomdcky Kinnex méze spdsobit zranenie.
Pred pouzitim si dékladne precitajte navod na poutzitie.

Pomocku Kinnex nepouzivajte, ked'sa batéria nabija. Pred nasadenim protézy ju
nezabudnite odpojit od nabijacky.

Ak potas nabijania potrebujete odpojit pomécku Kinnex od elektrickej siete,
odpojte nabijacku batérie.

Ak si kedykolvek vSimnete nezvycajny pohyb alebo opotrebovanie vyrobku

v Strukturalnej ¢asti protézy, okamzite prestarnte pomédcku pouzivat a obratte sa
na klinického odbornika.

NepouZivajte, ak st obaly alebo kryty pomdcky Kinnex poskodené.

Pomécka Kinnex obsahuje litium-iénovu batériu, ktord neméze vymenit
pouzivatel a jej servisnt opravu musi vykonat vyrobca.

Litium-iénové batérie obsahuju nebezpeéné kovy a nikdy sa nemaju likvidovat
spolu s komunalnym alebo komerénym odpadom. Nikdy by sa nemali spalovat,
pretoze mozu vybuchnut. Informacie o spravnej likvidacii vyrobku néjdete vo
vnutrostatnych predpisoch.

Pomécka Kinnex obsahuje malé ¢asti a $nury, ktoré modzu predstavovat
potencidlne riziko zadusenia.

Pomaocka Kinnex nie je uréena na behanie, skakanie ani na intenzivnu aktivitu.
V pripade poskodenia obalu skontrolujte celistvost pomécky.

Kazdu zavaznu udalost, ku ktorej déjde v stvislosti s pouzivanim tejto pomdcky,
je nutné nahlasit vyrobcovi a prislusnému orgénu v ¢lenskom state, v ktorom sa
pouzivatel nachadza.
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Popis vyrobku

Pomécka Kinnex je mikroprocesorom riadend hydraulicka ¢lenkova/chodidlova
protéza, ktord monitoruje snimace na regulaciu odporu v plantdrnej oblasti a
pocas dorzalnej flexie.
Uréené poutzitie
Pomécka Kinnex je uréend pre osoby s amputéaciami dolnych koncatin, ktoré by
mohli vyuzivat zlepdent dynamiku chbdze vratane zvacdenej dizky kroku, vole
Spicky vo vykyvnej faze, pohodlia pri sedeni, pohodlia a bezpec¢nosti na
nerovnom teréne, pohodlia a reguldcie na naklonenych povrchoch a stability
kolena.
Indikatie
Pomocka Kinnex je indikovana na pouzitie ako komponent protetickej nohy pre
osoby s chybajticou ¢astou dolnej konatiny vratane:
® 0sob alebo jednotlivcov s jednostrannymi alebo obojstrannymi
transtibidlnymi amputaciami,
® 0s6b alebo jednotlivcov s jednostrannymi transfemoralnymi
amputaciami,
® 0sob alebo jednotlivcov s jednostrannou vrodenou stratou
koncatiny.
Telhnilké $pebifikatie vyrobku
Pomécka Kinnex bola testovand a vyhovuje nasledujicim normam
® 1SO 10328-P6 — 125 kg [275 Ibs.]
® |[EC 60601-1
® Ochrana IP67 podla IEC 60529
Fyzikdlne vlastnosti
Hmotnostny limit pre pouzivatelov vykondvajicich mélo ndro¢nu aktivitu:
125 kg/275 libier
Hmotnostny limit pre pouzivatelov vykondvajicich mierne naro¢nu aktivitu:
100 kg/220 libier (pri pouZivateloch vykonavajdcich mierne naroénd aktivitu sa
limit telesnej hmotnosti nesmie prekroéit)
Priemerna hmotnost vyrobku: 1,49 kg/3,28 libry (bez kozmetického krytu
chodidla)
Konstrukéna vyska: 186 mm/7,32 palca
Nastavitelnost vysky paty: 0 — 51 mm/0— 2 palce
Vhodna na chédzu: K3
Environmentalne podmienky
® Rozsah prevadzkovej teploty: 0 az 45 °C/32 az 113 °F
® Rozsah teploty pocas skladovania: -20 az 80 °C/-4 az 176 °F
® Rozsah vlhkosti: 0 — 100 %
® Rozsah nadmorskej vysky: 0 —5 000 m (0 — 16 400 ft)
® Odolnost voci vode: ochrana IP67
- Pomocka Kinnex je bezpecna v pripade ob¢asného ponorenia do sladkej
vody do hibky 1 m (3 stopy) po dobu 30 mintt s gumovym uzaverom v
nabijacom porte. Pouzivatel' musi ¢lenkovu protézu po vyjdeni z vody
osusit uterakom..

- Pomdcka Kinnex sa nesmie pouzivat na kdpanie.

Pomécka Kinnex sa nesmie pondrat do slanej ani chlérovanej vody,
pretoze to moéze spdsobit kordziu. Nedodrzanie tohto pokynu bude mat
za nasledok neplatnost zaruky.

- V pripade ndhodného o3pliechania pomdcky Kinnex slanou alebo
chlérovanou vodou, pripadne nelimyselného ponorenia pomocky do
takej vody, pomécku okamzite oplachnite sladkou vodou a nechajte
uschnut.
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Zarovnanie

Ked' je pomacka Kinnex pripojena k aplikacii
GaitLab, vyberte polozku ,,Bench Alignment”. Tymto
spésobom sa ¢lenok zaisti v neutralnej polohe na
vySke paty 3/8". Linia zatazenia hmotnostou by
mala prechadzat v Urovni alebo do 1,5 cm pred
prednou ¢astou ihlanovej pripojky.

Kompatibilita

Pomoécka Kinnex obsahuje zasuvnu ihlanovu
pripojku, ktord je navrhnuta tak, aby bola
kompatibilna so Standardnymi objimkovymi
ihlanovymi pripojkami (pozri nas kataldg).

TImice paty

Pevnost paty pri doslape paty sa da nastavit
pomocou stuzujucich timicov. TImice je mozné
docasne pripevnit pomocou vopred naneseného
lepidla v mieste uvedenom v tabulke vpravo.
Odporucana poloha spevni patu asi o 1 kategoriu.
V pripade potreby posurite timi¢e dopredu
(pevnejsie) alebo dozadu (maksie), aby ste dosiahli
pozadovanu pevnost. Ak timi¢e chcete upevnit
natrvalo, vopred nanesené lepidlo ocistite
acetdénom a prilepte ich pomocou
kyanoakrylatového lepidla.

A B
24 -25cm 33 mm
26—-28 cm 40 mm
29-30cm 41 mm
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Zakladné dkony Uroveri nabitia batérie

» Ak chcete manualne skontrolovat Uroveri nabitia pomocky
Manudalne nastavenia Kinnex v odpojenom stave (vybijanie), pouZzite tlacidlo
Ak chcete manudlne nastavit pomocku Kinnex, pouZite tri tlagidla v umiestnené na prednej strane Clenkovej protézy:
prednej ¢asti pomécky Kinnex. Tlacidl4 sa pouzivaju na ovladanie - Stlacte a uvolnite tlacidlo batérie na prednej strane ¢lenkovej
pomdcky Kinnex a interakciu s fiou, ked mobilné zariadenie nie je protézy.
dostupné alebo vhodné. - Na chvilu sa rozsvietia svetelné kontrolky, ktoré indikuju

uroven nabitia, ako je uvedené v tabulke nizsie:

Symboly a funkZie tlacidiel

Svieti nazeleno 51%—100 %

Blikd nazeleno 31%-50%

Sieti nacerveno 11%-30%
e Tladidlo stavu batérie/napdjania Blika nacerveno 1%—-10%

e Tlacidlo zmeny obuvi

.. o Ak chcete manualne skontrolovat Uroveri nabitia pomdck
e Tlacidlo Bluetooth P ¥

Kinnex pocas nabijania (zapojena):

- Stlacte a uvolnite tlacidlo batérie na prednej strane
¢lenkovej protézy.

- Na chvilu bude blikat zelena kontrolka. Cim dlhsie blika,
tym viac sa bliZi nabitie batérie.

FunkZia batérie . . . S L
- Rozsvietend svetelna kontrola signalizuje, Ze batéria je

Nabijanie batérie ’ »
* Nabijanie batérie: Uplne nabita.
- Odstrarite gumovy uzdver z portu v hornej prednej ¢asti Indikdtory slabej batérie
¢lenkovej protézy ¢ Upozornenia tykajuce sa slabej batérie: Ked' je Groven nabitia
- Pripojte k nastennému zdroju napajania, ktory sa batérie 20 % alebo nizsia, ¢lenkovd protéza bude pravidelne
dodava s pomdckou Kinnex. vibrovat. Pocas chédze budete pri kazdom kroku vibracie citit
o Zelena svetelna kontrolka batérie v prednej ¢asti ako pocit brisenia. Mimo chédze budete vibracie citit ako
Elenkovej protézy za¢ne blikat, ¢o znamend, Ze sa jemné bzucanie. Tieto upozornenia mozno zrusit rychlym
Elenkova protéza nabija. Po kratkej chvili sa stlatenim a uvolnenim tlacidla batérie na prednej strane
svetelna kontrolka vypne, ale nabijanie bude ¢lenkovej protézy alebo pomocou mobilnej aplikacie.
pokragovat. Po¢as nabijania sa svetelnd kontrolka e Kontrolka nabitia 20 %: Ked' Uroven nabitia batérie klesne na
méZe zapnut stlaéenim a uvolnenim tlacidla batérie 20 %, ¢lenkova protéza bude vysielat upozornenie kazdych
na prednej strane ¢lenkovej protézy. Doba blikania 15 sekund, kym ho nezrusite. Nebudu blikat Ziadne kontrolky.
indikuje Groveri nabitia batérie. Cim dlhsie blikd, » Kontrolka nabitia 10 %: Ked' Urover nabitia batérie klesne na
tym viac sa bliZi nabitie batérie. 10 %, svetelnd kontrolka v prednej ¢asti ¢lenkovej protézy
- Po Uplnom nabiti ¢lenkovej protézy bude kontrolka po bude blikat nacerveno a élenkové protéza bude vysielat
stlaceni a uvolneni tla¢idla svietit nazeleno. upozornenie kazdych 5 sekdnd, kym ho nezrusite.
« UplIné nabitie si vyzaduije tri hodiny nabijania alebo ¢ Kontrolka nabitia 2 %: Ked' Urover nabitia batérie klesne na
menej pomocou nastenného napajacieho zdroja. 2 %, svetelna kontrolka v prednej Casti clenkovej protézy
» Odporuda sa nabijat ju denne. Pine nabita batéria vydrzi bude blikat nacerveno a tlenkové protéza bude vysielat
24 hodin. upozornenie kazdé 2 sekundy. Upozornenia nie je mozné
zrusit, ak je batérie nabitd na 2 % alebo mene;j.
UPOZORNENIE: Na nabijanie batérie pouzivajte iba nastenny ¢ Kontrolka nabitia 0 %: Ked' Urover nabitia batérie klesne na
napéjaci zdroj doddvany s poméckou Kinnex alebo 0%, tlenkova protéza sa vypne a prejde do rezimu slabej
volitelny pomocny akumuldtor. pevnosti.
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Karta so stru¢nymi pokynmi k tlacidlu s LED

Kazdé tlacidlo na pomdcke Kinnex obsahuje jednu alebo viac svetelnych
kontroliek, ktoré oznacuju stav pomdcky Kinnex. V nasledujucej tabulke
su uvedené vyznamy svetelnych kontroliek.

. Svieti nazeleno

:D'_ Blika nazeleno

l Sieti nacerveno

° D ° Blika nacerveno

oL, Svieti nabielo

M Blika nabielo

Svieti namodro

" Blika namodro

D Striedanie cervenej a bielej

b

Y Striedanie cervenej a

modrej.

12

Tlacidlo batérie

Tlacidlo batérie

Tlacdidlo batérie

Tlacdidlo batérie

Tlac¢idlo zmeny obuvi

Tlac¢idlo zmeny obuvi

Tlacidlo Bluetooth

Tlacdidlo Bluetooth

Tlacidla batérie a zmeny
obuvi

Tlacidla batérie a Bluetooth

Batéria je Uplne nabita.

Nabijanie (zapojena):

Batéria sa nabija.

Odpojena (vybijanie):

Uroveri nabitia batérie klesla pod
50 %.

Uroveri nabitia batérie je nizka.

Batéria je takmer Uplne vybita. V
pripade Uplného vybitia sa
pomdcka Kinnex nastavi na
konstantny odpor.

Manudlne zaistenie je aktivované.

Manudlne nastavenie obuvi.

Pripojena v rezime pre klinického
odbornika (Clinician Mode).

Pripravené na pripojenie do
rezimu pre klinického odbornika
(Clinician Mode).

PouZivatel: Pokus o zmenu obuvi
zlyhal.

Protetik: Kalibracia snimaca
zlyhala.

Systémova chyba pomocky
Kinnex.

Pomoécka Kinnex je plne nabita a
pripravena na pouzitie.

Nabijanie (zapojena):

Pokracujte v nabijani batérie, kym
sa trvalo nerozsvieti zelend
svetelnd kontrolka uplného
nabitia.

Odpojena (vybijanie):

Batériu nabite v priebehu
niekolkych nasledujucich hodin.

Batériu ¢o najskor nabite.

Pouzivatel si vS§imne zniZzeny
odpor.

Budte opatrni pri vykondvani
beznych ¢innosti.

Pomaécka Kinnex je zaistena v
pozadovanej polohe.

Stojte rovhomerne vyvazeni a
pockajte 5 sekund.

Klinicky odbornik moze
nakonfigurovat pomocku Kinnex.
Ak chcete skoncit, stladte tlacidlo
Bluetooth na 3 sekundy, kym sa
modra svetelna kontrolka
nevypne.

Klinicky odbornik méze pripojit
pomdcku Kinnex. Ak chcete
skonéit, stlacte tlacidlo Bluetooth
na 3 sekundy, kym sa modra
svetelnd kontrolka nevypne.

Pouzivatel: Zopakujte postup
zmeny obuvi.

Protetik: Zopakujte postup
kalibrécie snimaca.

Kontaktujte protetika.
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@ Zmena obuvi/vyber obuvi

Tlaéidlo zmeny obuvi vdm umozZni manudlne zmenit obuv bez
pouzitia aplikacie Freedom Innovations:

Ak chcete manuélne zmenit obuv, postupujte podla tohto
postupu.

1. Na pomocku Kinnex si nasadte novu obuv.

2. Stlacte tlacidlo zmeny obuvi a podrzte ho dovtedy, kym
svetelnd kontrolka na tlacidle neza¢ne blikat nabielo.

3. Ked biela svetelna kontrolka za¢ne blikat, stojte s
prstami vyrovnanymi a chodidlami na Sirku ramien.

4. Zostante v pokoji dovtedy, kym neprestane blikat biela
svetelna kontrolka. (Zvycajne to trvé < 5 sekind.)

5. Ak sa ¢lenkova protéza Kinnex neda nastavit do 10
sekund, indikuje chybovy stav striedavym blikanim
bielych a cervenych svetelnych kontroliek. Svetelna
kontrolka chyby bude blikat 15 sekind alebo dovtedy,
kym nestlacite a neuvolnite tlacidlo zmeny obuvi.

Manualne zaistenie

Funkcia manualneho zaistenia je navrhnuta tak, aby
pomahala pri riadeni vozidla, obliekani alebo obuvani,
pripadne akejkolvek ¢innosti, pri ktorej je poZzadovana pevna
poloha ¢lenkovej protézy. Po aktivacii funkcie pomébcka
Kinnex zostane v aktudlnej polohe dovtedy, kym sa dvakrat
nestlaci tlacidlo zmeny obuvi alebo sa nevypne manualne
zaistenie v aplikacii.

Ak chcete manudlne aktivovat manudlne zaistenie:

1. Pomocku Kinnex posurite do poZadovanej polohy.

2. Rychlo 2-krét stlacte a uvolnite (stredné) tlacidlo
zmeny obuvi.

3. Ked'je pomocka Kinnex v reZime manudlneho zistenia,
rozsvieti sa biela svetelna kontrolka tlacidla zmeny
obuvi.

4. lykonajte poZadovanu aktivitu.

5. Rychlo 2-krat stlacte a uvolnite (stredné) tlacidlo zmeny
obuvi a deaktivujte manualne zaistenie.

6. Po skonceni biela svetelnd kontrolka zhasne.

A

Upozornenie: Prijazde je potrebné aktivovat funkciu
manualneho zaistenia.

Ked'je batéria uplne vybitd, funkcia manudlneho zaistenia nie je k
dispozicii a jazda sa NEODPORUCA
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ReZim dlhodobého skladovania
Ak je potrebné pomdcku Kinnex skladovat dlhsie ako 60 dni,

mala by sa prepnut do reZzimu dlhodobého skladovania, aby sa

zabranilo nadmernému vybitiu akumulatora.

Ak chcete pomécku Kinnex prepnut do rezimu dlhodobého
skladovania:
« Stlacte tlacidlo zmeny obuvi a podrzte ho stlacené spolu s
tlacidlom Bluetooth po dobu 6 sekund.
e Po 6 sekundach budu vsetky tri svetld sicasne blikat a
zhasinat, ¢im budu indikovat, Ze prikaz bol Gspesny.
* Po vypnuti svetiel sa pomdcka Kinnex prepne do rezimu
dlhodobého skladovania a vypne sa.

Ak chcete ukonéit rezim dlhodobého skladovania ¢lenkovej
protézy:

* Batériu nabijajte obvyklym sp6sobom: vyberte gumovy
uzdver z portu v hornej prednej ¢asti ¢lenkovej protézy a
pripojte nastenny zdroj napajania dodavany s pomdckou
Kinnex.

* Zelend svetelna kontrolka v prednej ¢asti clenkovej
protézy zacne blikat, o znamena, Ze sa ¢lenkova protéza
nabija a je zapnuta.
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AplikaRia Freedom Innovations pre paFientov
Aplikacia Freedom Innovations pre pacientov umozni pacientovi
zmenit nasledujlce nastavenia vyrobku prostrednictvom aplikacie:

e Kontrola Urovne nabitia batérie.

* Moznost zmeny obuvi.

e Aktivacia manualneho zaistenia.

* Mensie Upravy nastaveni ¢lenkovej protézy na zaklade
stanovenych nastaveni protetika.

* POZNAMKA: Pouzivatel sa nebude maoct pripojit prostrednictvom
aplikacie Freedom Innovations, ked'je pomocka Kinnex v
bezdrétovom rezime ,,Clinician Mode”. (Blikajuce modré svetlo
na ¢lenkovej protéze indikuje, Ze pomdcka Kinnex je v ,,Clinician
Mode”. Ak chcete ukonit ,Clinician Mode*”, stlacte tlacidlo
Bluetooth a podrzte do dovtedy, kym modré svetlo nezhasne.)

Stiahnutie a spustenie aplikaZie
e Stiahnite si aplikaciu Freedom Innovations z obchodu Apple App
Store alebo Google Play App Store.

Pripojenie a sparovanie pomotky Kinnex prostredniZtvom
aplikacie

* Po otvoreni aplikacie vyberte polozku ,Kinnex“ a potom tuknite
na tlacidlo ,,Connect”.

« Tuknite na sériové ¢islo (alebo vlastny nazov) ¢lenkovej protézy,
ktoru chcete pripojit.

e Poznamka: Pri prvom pripajani k pomocke Kinnex s mobilnym
zariadenim dd aplikdcia pouzivatelovi pokyn, aby rychlo stlacil a
uvolnil tlacidlo Bluetooth a potvrdil poZiadavku na sparovanie. Ak
sa poziadavka na sparovanie nepotvrdi do 30 sekund, pokus o
pripojenie zlyha.

Kontrola urovne nabitia batérie pomolou aplikaZie
«(i,)) Urover nabitia batérie pomdcky Kinnex skontrolujte
s vyberom tlacidla , Status” v aplikacii.
MozZnost zmeny obuvi prostredniftvom aplikaEie
Moznost zmeny obuvi aktivujete vyberom tlacidla ,,Shoes” v
aplikdcii. Po otvoreni okna ,Shoes” jednoducho kliknite na

Shoes
obuv podla vyberu.
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Mensie Upravy pomoBky Kinnex prostredniZtvom
aplikazie
== Pomocou funkcie »Adjust” v aplikdcii je mozné
;;;t vykonat mensie Upravy nastavenia ¢lenkovej
protézy na zaklade stanovenych nastaveni
protetika. Ak to chcete urobit, vyberte tlacidlo
»Adjust” v aplikacii.
» Takto bude pouzivatel schopny zvysit alebo znizit
nastavenia paty, ¢lenku a prstov na zaklade
parametrov stanovenych protetikom.

Pripojenie/nastroje prostredniBtvom aplikaEie
Vyberom tlacidla ,Tools” v aplikdcii ziskate
pristup k nasledujicim funkciam:

Tools .- . . .

* Rezim manualneho zaistenia

* Odpojenie od Kinnex

e Zrudenie parovania a odpojenie od Kinnex

PouZivanie nastrojov v aplikaGii
Nasledujuce funkcie su k dispozicii v ¢asti Tools
aplikacie.

a Manualne zaistenie
Aktivovana funkcia manudlneho zaistenia
zachova pomocku Kinnex v aktualnej polohe
dovtedy, kym nenastane jedna z nasledujucich
situdcii

e Tlacidlo sa deaktivuje v aplikacii.
» Dvakrat sa stlaci tlacidlo zmeny obuvi.

17Z DisZonnelt
] ‘ o U
Funkcia odpojenia (Disconnect) odpoji aplikaciu
od pomacky Kinnex. Avsak nedéjde k zruseniu
sparovania pomdcky s aplikdciou. To umozni
pripadné neskorsie pripojenie bez nutnosti

obnovy parovania.

_\\/o Unpair and DisEonnelt

Funkcia zrusenia parovania (Unpair) a odpojenia
(Disconnect) zrusi parovanie a odpoji aplikaciu
od pomocky Kinnex. Pred pokra¢ovanim sa
zobrazi okno so Ziadostou o potvrdenie zrusenia
spdarovania. Ak pomdcka Kinnex nie je
sparovana s aplikaciou a vyZaduje sa pomoc,
obratte sa na protetika.
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Zaruka

Kupa protézy Kinnex zahffia 36-mesacnu zaruku na
vyrobné chyby, ktora je platna len vtedy, ak sa vyrobok
pouZziva v stlade s odporucaniami vyrobcu. Pocas tejto
doby sa nevyZaduje servis. Servis a Udrzba sa vyZaduje po
36 mesiacoch, ak sa zakupi volitelna 2-roénd predizend
zaruka. Nabijacka batérii a prislusenstvo sa dodavaju s 12-
mesacnou zarukou. Podrobnosti najdete v zaruc¢nych
podmienkach. Zivotnost pomacky Kinnex zavisi od trovne
aktivity pacienta.

Cistenie
Utrite vlhkou makkou handrickou a osuste.

Telhnikka podpora
e Informdcie o podpore pre pouzivatela vam poskytne protetik.
e Informdcie o technickej podpore pre potetikov vdm poskytne
spoloénost PROTEOR.

Bezpecnostné opatrenia tykajuZe sa elektromagnetitkej
kompatibility

Mikroprocesorova &lenkové/chodidlové protéza Kinnex 2.0
spolo¢nosti PROTEOR vyZaduje Specidlne opatrenia tykajuce sa
elektromagnetickej kompatibility (EMC). PredovSetkym sa musi
instalovat a uviest do prevadzky v sulade s nizsie uvedenymi
informaciami o EMC:

* Pomocka Kinnex méze byt nachylna na elektromagnetické
rusenie z prenosnych a mobilnych RF komunikaénych
zariadeni, ako s mobilné telefény.

* Pomdcka Kinnex méze byt rusena inymi zariadeniami, aj ked'
toto iné zariadenie spifia poziadavky na EMISIE CISPR.

« T4to pomdcka spiiia ¢ast 15 pravidiel FCC. Pouzivanie
podlieha dvom nasledujicim podmienkam: (1) tato
pomécka nesmie spésobovat skodlivé rusenie a (2) tato
pomécka musi prijat akékolvek prijimané rusenie vratane
ru$enia, ktoré moze spdsobit nezelanud prevadzku.

Usmernenie a vyhlasenie vyrob®u — elektromagnetiké emisie

Pomacka Kinnex je uréena na pouZitie v nizsie uvedenom
elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouZivatel
pomécky Kinnex by mal zabezpe(it, aby sa pouzivala v
danom prostredi.
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Emisna skuska Sulad Elektromagnetické prostredie —
usmernenie

Emisie RF EN

55011/CISPR Skupina 1 Pomaocka Kinnex vyuziva RF energiu
len pre svoju vnutornu funkciu.
Preto su jej RF emisie nizke a nie je
pravdepodobné, ze spésobia
akékolvek rusenie blizkych
elektronickych zariadeni.

Emisie RF EN

55011/CISPR Trieda B Pomaocka Kinnex je vhodna na

pouZitie vo vSetkych zariadeniach
vratane domdcnosti a zariadeni
priamo pripojenych k verejnej
nizkonapéatovej sieti, ktora
zésobuje budovy pouzivané na
domace ucely.

C€

Sulad so znackou CE

Pomocka Kinnex bola testovana a certifikovand v sulade
s nariadenim o zdravotnickych poméckach (EU)
2017/745, normou EN 55011 trieda B, EN 60601-1, EN
60601-1-2, ETSI EN 300-328 podla normy R&TTE,
smernicou 2014/53/EU, normou I1SO 10328. Tato
pomdcka spifia ¢ast 15 pravidiel FCC a ma oznagenie CE.
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Detail vyrobku Kinnex 2.0

A. Tlacidld ovlddaca PROTFOR

™
B. Nabijaci port KI N N E 2 0
[ ]

C. Technolgia ventilu RapidResponse MICROPROCESSOR ANKLE/FOOT SYSTEM
D. Podosva z uhlikovych vidkien

FunkGie tlacidiel ovladaca

Tladidlo stavu napajania
« Skontrolovat droveri nabitia batérie

o—

Tladidlo zmeny obuvi

¢ Zmenit obuv a nakalibrovat ¢lenkovi protézu na
novu obuv

¢ ReZim manudlneho zaistenia

97

Tlacidlo Bluetooth
* Spérovat &lenkovu protézu s inteligentnym zariadenim
¢ Clinician Mode

97
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N o B~ BN

Indikacije
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Fizi¢ka svojstva
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Sastavni dijelovi

Ukljuéeno s uredajem

Opis dijela Broj dijela Kinnex Dostupno / prodaje se zasebno
Zidni punjac baterije uredaja Kinnex F14-00-CHRG1-00 DA 1 DA
Univerzalni zidni adapteri F14-00-ADAPT-00 DA 1 DA
Upute za uporabu uredaja Kinnex IFU-03-009 DA 1 DA
Sustav skoénog zgloba/stopala s mikroprocesorom Kinnex ~ F14-N2-0OXAYY-VV* DA 1 DA
Kalup stopala FTC-BK-1YYT4-CZ* NE 1 DA
Paket prijenosnih baterija ACC0011 NE 1 DA
Komplet odbojnika za petu KIT-00-1140U-00 DA 1 DA
Carapa Spectra S0-F14-000YY-00* DA 1 DA

. X . *X = kategorija, YY = veli¢ina, Z = strana, T= boja koZe, B = 2 odvojeni palac / 3 obi¢an prst, C =
Izrazi/simboli u ovom priru¢niku Regular ili Sandal, VV = Regular Universal/Sandal Left/Sandal Right

Primijenjeni dio tipa BF c €

Oznaka CE
Direktiva OEEO o otpadnoj elektri¢noj i
elektronickoj opremi koja se ne bi trebala Baterija

odlagati u redovni otpad na kraju svog korisnog
radnog vijeka

Promjena obuce
FCC izjava o sukladnosti

R

i

S

|§| Proizvodac
[SN]

&)

Bluetooth

Serijski broj Jedan pacijent — visestruka uporaba

Pogledajte upute za rad

Ovlasteni predstavnik u Europskoj uniji

Funkcija tipkovnice Kinnex Sustav sko¢nog zgloba/stopala Kinnex




Upozorenja / Sigurnosne mjere

Neispunjavanje sigurnosnih mjera zastite moze prouzrociti
neispravnost uredaja Kinnex i rizik od ozljede za korisnika.

Uvijek razborito prosudujte i sluZite se zdravim razumom kada
upotrebljavate uredaj Kinnex.

Pocetno rukovanje uredajem Kinnex treba obaviti u prisutnosti
osposobljenog zdravstvenog djelatnika.

Nemojte pokusavati otvoriti ili mijenjati bilo koji dio uredaja Kinnex.
U slucaju bilo kakvih problema ili nedoumica povezanih s uredajem
Kinnex obratite se za pomo¢ ortopedskom tehnicaru. NEMOJTE
pokusavati obaviti tehnicke popravke.

Zastitite uredaj Kinnex kalupom stopala dok radi kako biste sprijecili
zaglavljivanje stranih predmeta u zglobovima.

Ukljucite ru¢no zakljucavanje uredaja Kinnex kada upravljate vozilom.
(Pogledajte ,,Ru¢no zakljucavanje”)

Rucno zakljucavanje nije dostupno kada je baterija potpuno prazna i
tada se voZnja NE preporucuje

Ukljucite ruéno zakljuéavanje uredaja Kinnex kada se spustate
stepenicama. To se pogotovo preporucuje transfemoralnim
korisnicima.

Nepravilna uporaba uredaja Kinnex nesigurnim metodama moze
dovesti do ozljeda. Prije uporabe paZljivo procitajte upute za uporabu.
Nemojte upotrebljavati uredaj Kinnex dok se baterija puni. Obavezno
skinite uredaj s punjaca prije stavljanja proteze.

Ako je potrebno odvojiti uredaj Kinnex od elektri¢ne mreze tijekom
punjenja, iskljucite punjac.

Ako u bilo kojem trenutku dode do neobi¢nog kretanja ili se pojave
znakovi istrosenosti na strukturnom dijelu proteze, odmah prekinite
uporabu uredaja i obratite se lije¢niku specijalistu.

Nemojte upotrebljavati uredaj u slucaju slomljenog kudista ili kalupa.
Uredaj Kinnex sadrZi litij-ionsku bateriju koja se ne moze samostalno
zamijeniti i zahtijeva tvornicki popravak.

Litij-ionske baterije sadrZe opasne metale i nikada se ne smiju odlagati
u kuéni ili komercijalni otpad. Nikada se ne smiju spaljivati jer mogu
eksplodirati. Pogledajte lokalne propise kako biste pravilno odlozili
proizvod.

Uredaj Kinnex sadrzi male dijelove i kabele koji mogu uzrokovati
gusenje.

Uredaj Kinnex ne sluZi za tr¢anje, skakanje ili druge radnje s visokim
razinama aktivnosti.

U sluéaju ostecenja pakiranja provjerite ispravnost uredaja.

O svakom ozbiljnom dogadaju povezanom s ovim proizvodom
potrebno je obavijestiti proizvodaca i nadlezno tijelo drzave ¢lanice u
kojoj korisnik ima nastan.
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Opis proizvoda

Uredaj Kinnex hidrauli¢ki je sustav skoénog zgloba/stopala kontroliran
mikroprocesorom koji nadzire senzore za kontrolu otpora na
plantarnu fleksiju i dorzifleksiju.

Predvidena namjena

Uredaj Kinnex namijenjen je osobama s amputiranim donjim udovima
kojima bi koristila pobolj$ana dinamika hoda, ukljuc¢ujuci povec¢anu
duljinu koraka, razmak prstiju u fazi ljuljanja, udobnost sjedenja,
udobnost i sigurnost na neravnom terenu, udobnost i kontrolu
silaznih rampi i stabilnost koljena.

IndikaGije
Uredaj Kinnex indiciran je za uporabu kao sastavni dio protetske noge
za osobe s nedostacima donjih udova, ukljucujuci:
* osobe ili pojedince s jednostranom ili obostranom
transtibijalnom amputacijom
e osobe ili pojedince s jednostranom transfemoralnom
amputacijom
® osobe ili pojedince s jednostranim prirodenim
nedostatkom udova.

Tehnicke spefifikaGije proizvoda

Uredaj Kinnex ispitan je i uskladen sa sljede¢im normama
® |SO 10328-P6-125 kg [275 lbs]
* [EC 60601-1
* i ima oznaku IP67 prema normi IEC 60529.

Fizicka svojstva

Ogranicenje tezZine za korisnike s niskom razinom aktivnosti: 125
kg/275 lbs

Ogranicenje teZine za korisnike s umjerenom razinom aktivnosti: 100
kg/220 lbs (ogranitenje tjelesne teZine koje se ne smije prekoraditi za
korisnike s umjerenom razinom aktivnosti)

Prosje¢na tezina proizvoda: 1,49 kg/3,28 Ibs (bez kalupa stopala)
Visina konstrukcije: 186 mm/7,32 in

Moguénost namjestanja visine pete: 0-51 mm/0-2 in

Prikladno za ambulantnu razinu: K3

Znacajke okruZenja

* Raspon temperatura za uporabu: 0 do 45 °C/32 do 113 °F

* Raspon temperatura za skladitenje: -20 do 80 °C/-4 do 176 °F

© Raspon vlaznosti: 0-100 %

© Raspon visine: 0-5 000 m (0-16 400 ft)

* Vodootpornost: oznaka IP67

- Uredaj Kinnex moZze se povremeno uroniti u slatku vodu do 1 m
(3 ft) do 30 minuta s gumenim ¢epom u utoru za punjenje. Po
izlasku iz vode korisnik treba osusiti sko¢ni zglob ru¢nikom.

- Uredaj Kinnex ne smije se upotrebljavati za kupanje.

- Uredaj Kinnex ne smije se uranjati u slanu ili kloriranu vodu jer
to moze uzrokovati koroziju. Nepostivanjem ovih uvjeta
ponistava se jamstvo.

- Ako se uredaj Kinnex poprska slanom ili kloriranom vodom ili
slu¢ajno uroni u takvu vodu, odmah ga isperite slatkom vodom i
ostavite da se osusi.



Poravnanje

S uredajem Kinnex spojenim na aplikaciju GaitLab
odaberite ,,Bench Alignment”. Time ¢e se skocni
zglob zakljucati u neutralnom poloZaju na visini pete
od 3/8”. Crta opterecenja trebala bi padati na 1,5
cm ispred prednje kupole piramide ili do 1,5 cm
ispred prednje kupole piramide.

Kompatibilnost

Uredaj Kinnex ukljuc¢uje muski piramidalni spoj
dizajniran da bude kompatibilan sa standardnim
Zenskim piramidalnim spojevima (pogledajte nas
katalog).

OdbojniZi za petu

Cvrstoca pete pri udaru pete moze se namjestiti s
pomocdu odbojnika za ucvrscivanje. Odbojnici se
mogu privremeno pricvrstiti s pomocu unaprijed
nanesenog ljepila na mjesto oznaéeno u tablici
desno. Preporuceno mjesto ucvrstit ¢e petu za oko
1 kategorije. Ako je potrebno, pomaknite odbojnike
naprijed (tvrdi) ili straga (meksi) kako biste dobili
Zeljenu Cvrstocu. Za trajno postavljanje, ocistite
prethodno naneseno ljepilo acetonom i zalijepite
odbojnike cijanoakrilatnim ljepilom.
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A B
24 -25cm 33 mm
26-28 cm 40 mm
29-30cm 41 mm




Osnovne radnje

Rucna namjestanja

Za ru¢no namjestanje uredaja Kinnex upotrijebite tri tipke na prednjoj
strani uredaja Kinnex. Tipke sluZe za kontrolu uredaja Kinnex i interakciju s
njime kada mobilni uredaj nije dostupan ili pozeljan.

Simboli i funkEije tipki

————— e Baterija/ Tipka stanja napajanja

@ ——— ¢ Tipka za promjenu cipela
“ ——— ¢ Tipka funkcije Bluetooth

FunkEija baterije
Punjenje baterije
© Kako biste napunili bateriju:
- uklonite gumeni Cep iz utora na gornjem prednjem dijelu
skoc¢nog zgloba
- spojite na zidni izvor napajanja koji ste dobili uz uredaj
Kinnex
e Zeleno svjetlo pokazatelja baterije na prednjem dijelu
skocnog zgloba pocet ¢e bljeskati pokazujuéi da se
skocni zglob puni. Nakon kratkog vremena svjetlo
pokazatelja ugasit e se, ali punjenje ¢e se nastaviti.
Tijekom punjenja, svjetlo pokazatelja moze se ponovno
ukljuditi pritiskom i otpustanjem tipke za bateriju na
prednjoj strani sko¢nog zgloba. Trajanje bljeskanja
pokazuije razinu napunjenosti baterije. Sto bljeskanje
dulje traje, to je baterija bliZze zavretku punjenja
- Nakon sto se skocni zglob potpuno napuni, svjetlo
pokazatelja svijetlit ¢e zeleno bez prekida kada se tipka
pritisne i otpusti.
* za potpuno punjenje potrebna su tri sata ili manje uz
upotrebu zidnog izvora napajanja
* Preporucuje se svakodnevno punjenje. Predvideno trajanje
baterije je 24 sata kada je potpuno napunjena.

OPREZ: Za punjenje baterije upotrebljavajte samo zidni izvor

napajanja koji ste dobili s uredajem Kinnex ili dodatan
paket prijenosnih baterija.
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Razina napunjenosti baterije
© Za rucnu provjeru razine napunjenosti uredaja Kinnex kada je
iskljuen (praznjenje) s pomocu tipke koja se nalazi na prednjoj
strani sko¢nog zgloba:
- pritisnite i otpustite tipku baterije na prednjoj strani sko¢nog
zgloba
- svjetla pokazatelja nakratko ¢e zasvijetliti oznacavajudi razinu
napunjenosti kao sto je prikazano u tablici ispod:

Svjetlo pokazatelja
Zeleno bez prekida 51 % —100 %

Zeleno koje bljeska 31%-50%

Crveno bez prekida 11%-30%

Crveno koje bljeska 1%-10%

© Za rucnu provjeru razine napunjenosti uredaja Kinnex tijekom
punjenja (ukljucen u struju):
- pritisnite i otpustite tipku baterije na prednjoj strani skocnog
zgloba
- zeleno svjetlo pokazatelja kratko ¢e bljeskati. Sto bljeskanje
dulje traje, to je baterija blize zavrSetku punjenja
- svjetlo bez prekida znaci da je baterija potpuno napunjena.

Pokazatelji niske razine baterije

© Obavijesti o niskoj razini baterije: kada je razina napunjenosti
baterije na 20 % ili ispod, skocni zglob povremeno ce vibrirati.
Kada se krecete, vibracija se ¢ini poput skripanja kada zakoracite.
Kada se ne krecete, vibracija se ¢ini poput suptilnog zujanja. Ove
se obavijesti mogu odbaciti brzim pritiskom i otpustanjem tipke
baterije na prednjoj strani sko¢nog zgloba ili upotrebom mobilne
aplikacije.

Pokazatelj razine napunjenosti od 20 %: Kada razina napunjenosti
baterije padne na 20 %, skocni zglob obavjestavat ¢e o tome
svakih 15 sekundi do odbacivanja. Nijedno svjetlo pokazatelja
nece bljeskati.

Pokazatelj razine napunjenosti od 10 %: Kada razina napunjenosti
baterije padne na 10 %, svjetlo pokazatelja na prednjem dijelu
skocnog zgloba bljeskat ¢e crveno, a skocni zglob obavjestavat ¢e
o tome svakih 5 sekundi do odbacivanja.

Pokazatelj razine napunjenosti od 2 %: Kada razina napunjenosti
baterije padne na 2 %, svjetlo pokazatelja na prednjem dijelu
skoc¢nog zgloba bljeskat ¢e crveno, a sko¢ni zglob obavjestavat ce
o tome svake 2 sekunde. Obavijest se ne moze odbaciti kada je
razina napunjenosti baterije 2 % ili niza.

Pokazatelj razine napunjenosti od 0 %: Kada razina napunjenosti
baterije padne na 0 %, skoc¢ni ¢e se zglob iskljuciti i prije¢i u nacin
niske krutosti.
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Kratki referentni dokument LED tipke

Svaka tipka na uredaju Kinnex ukljucuje jedno ili vise svjetala pokazatelja
za oznacavanje statusa uredaja Kinnex. Tablica ispod navodi $to
oznacavaju svjetla pokazatelja.

. Zeleno bez prekida Tipka baterije Baterija potpuno napunjena. Uredaj Kinnex potpuno je
napunjen i spreman za uporabu.

:D ‘< Zeleno koje bljeska Tipka baterije Punjenje (uklju¢eno): Punjenje (uklju¢eno):
baterija se puni. nastavite s punjenjem baterije do
Isklju¢eno (praznjenje): zelenog svjetla bez prekida koje
razina napunjenosti baterije oznacava potpunu napunjenost.
spustila se ispod 50 %. Isklju¢eno (praznjenje):
napunite bateriju u sljedecih
nekoliko sati.
. Crveno bez prekida Tipka baterije Razina napunjenosti baterije Napunite bateriju sto je prije
niska. moguce.
: D : Crveno koje bljeska Tipka baterije Baterija je gotovo potpuno Korisnik ¢e primijetiti smanjeni
prazna. Nakon Sto se baterija otpor.
potpuno isprazni, uredaj Kinnex Budite oprezni u obavljanju
postavlja se na konstantan otpor. uobicajenih aktivnosti.
o Bijelo bez prekida Tipka za promjenu cipela Ukljuceno rucno zakljuc¢avanje. Uredaj Kinnex zakljucan je u

Zeljenom polozaju.

[N Bijelo koje bljeska Tipka za promjenu cipele Ruéno namjestanje obuce. Stanite s ravhomjerno
rasporedenom tezinom i
pricekajte 5 sekundi.

Plavo bez prekida Tipka funkcije Bluetooth Povezan u nacinu rada ,Clinician Klinicar moze konfigurirati uredaj
mode”. Kinnex. Za izlaz pritisnite tipku

funkcije Bluetooth 3 sekunde dok
se plavo svjetlo pokazatelja ne

iskljuci.
-- Plavo koje bljeska Tipka funkcije Bluetooth Spremno za povezivanje nacina Klinicar se moze povezati na
rada ,Clinician mode”. uredaj Kinnex. Za izlaz pritisnite

tipku funkcije Bluetooth 3
sekunde dok se plavo svjetlo
pokazatelja ne iskljuci.

(-

PO Naizmjenicno crveno i bijelo Baterija i tipka za promjenu Korisnik: neuspjesan pokusaj Korisnik: ponovite postupak
o svjetlo cipela promjene cipela. promjene cipela.
Ortopedski tehnicar: neuspjesna Ortopedski tehnicar: ponovite
kalibracija senzora. postupak kalibracije senzora.
D Naizmjenicno crveno i Baterija i tipka funkcije Pogreska sustava uredaja Kinnex. Obratite se ortopedskom

plavo svjetlo. Bluetooth tehnicaru.
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Promjena obuce / Izbor Bipele
S pomocu tipke za promjenu obuée moZete ru¢no promijeniti
obucu bez uporabe aplikacije Freedom Innovations:

Slijedite ove korake za ru¢nu promjenu cipela.

1. Stavite uredaj Kinnex s novim cipelama.

2. Pritisnite i drzite tipku za promjenu cipela dok svjetlo
pokazatelja na tipki ne pocne bljeskati bijelo.

3. Nakon sto bijelo svjetlo pokazatelja pocne bljeskati,
stanite s ravnim prstima i stopalima u Sirini ramena.

4. Ostanite mirni dok bijelo svjetlo pokazatelja ne prestane
bljeskati. (Obi¢no traje < 5 sekundi.)

5. Ako se skocni zglob Kinnex ne moZe prilagoditi u roku
od 10 sekundi, ukazat ¢e na gresku naizmjenic¢nim
bljeskanjem bijelog i crvenog svjetla pokazatelja. Svjetlo
pokazatelja greske bljeskat ¢e 15 sekundi ili dok se ne
pritisne i otpusti tipka za promjenu cipela.

Rucno zakljucavanje

Ruéno zakljucavanje osmisljeno je za pomo¢ pri voznji
automobila, odijevanju, obuvanju ili bilo kojoj radnji u kojoj je
poZeljan fiksni poloZaj sko¢nog zgloba. Kada je aktivan, uredaj
Kinnex ostat ¢e u trenutnom poloZaju sve dok se tipka za
promjenu cipela ne pritisne dvaput ili dok se ru¢no
zakljucavanje ne iskljuci u aplikaciji.

Za rucno pokretanje rucnog zakljuc¢avanja:

1. Pomaknite uredaj Kinnex u Zeljenom smjeru.

2. Brzo pritisnite i otpustite tipku za promjenu cipela (u
sredini) dvaput.

3. Bijelo svjetlo pokazatelja tipke za promjenu cipela
ukljucit ¢e se dok je uredaj Kinnex u nacinu ru¢nog
zakljucavanja.

4. Obavite Zeljenu radnju.

5. Brzo pritisnite i otpustite tipku za promjenu cipele (u
sredini) dvaput kako biste iskljucili ru¢no zakljucavanje.

6. Bijelo svjetlo pokazatelja ugasit ¢e se po zavrsetku.

A

Oprez: znacajka rucnog zaklju€avanja zahtijeva se u vozniji.

Rucno zakljucavanje nije dostupno kada je baterija potpuno prazna i
tada se voZnja NE preporucuje
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Nacin dugotrajnog skladistenja

Ako uredaj Kinnex treba pohraniti dulje od 60 dana, mora se
postaviti u nacin dugotrajnog skladistenja kako bi se izbjeglo
prekomjerno praznjenje baterije.

Za postavljanje uredaja Kinnexa u nacin dugotrajnog
skladistenja:
e pritisnite i drZite tipku za promjenu cipela i tipku funkcije
Bluetooth istovremeno 6 sekundi
¢ nakon 6 sekundi, sva tri svjetla istovremeno ce se ukljuciti i
iskljuciti kao pokazatelj da je naredba bila uspjesna
* nakon Sto se svjetla ugase, uredaj Kinnex bit ¢e u nacinu
dugotrajnog skladistenja i iskljucit ¢e se.

Za vracanje sko¢nog zgloba iz nacina dugotrajnog skladistenja:

* napunite bateriju na uobicajeni nacin uklanjanjem
gumenog Cepa iz utora na gornjem prednjem dijelu
sko¢nog zgloba i spojite zidni izvor napajanja koji ste dobili
uz uredaj Kinnex

 zeleno svjetlo pokazatelja na prednjem dijelu skocnog
zgloba pocet ¢e bljeskati pokazujuci da se skocni zglob
puni i da je ukljucen.
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AplikaGija Freedom Innovations za paCijente
Aplikacija Freedom Innovations za pacijente omogucit ¢e pacijentu
promjenus sljedecih postavki proizvoda putem aplikacije:

e provjeru razine napunjenosti baterije

e opciju promjene cipela

e aktivaciju ru¢nog zakljucavanja

e manje prilagodbe postavki sko¢nog zgloba na temelju utvrdenih
postavki ortopedskog tehnicara.

* NAPOMENA: korisnik se nece moci povezati putem aplikacije
Freedom Innovations kada je uredaj Kinnex u beZi¢cnom nacinu
rada ,,Clinican mode”. (Plavo svjetlo koje bljeska na skocnom
zglobu pokazat ¢e da je uredaj Kinnex u nacinu rada ,,Clinician
mode”. Za izlaz iz nacina rada ,,Clinician mode”, pritisnite i drzite
tipku funkcije Bluetooth dok se plavo svjetlo ne iskljuci.)

Preuzimanje i pokretanje aplikaEije
¢ Preuzmite aplikaciju Freedom Innovations iz trgovina Apple App
Store ili Google Play App Store.

Povezivanje i uparivanje s uredajem Kinnex s pomocu aplikaZije

* Nakon $to se aplikacija otvori, odaberite , Kinnex”, zatim
dodirnite tipku , Connect”.

e Dodirnite serijski broj (ili prilagodeni naziv) sko¢nog zgloba kako
biste se povezali.

e Napomena: Prilikom povezivanja mobilnog uredaja s uredajem
Kinnex prvi puta aplikacija ¢e uputiti korisnika da brzo pritisne i
otpusti tipku funkcije Bluetooth kako bi potvrdio zahtjev za
uparivanje. Ako se zahtjev za uparivanje ne potvrdi unutar 30
sekundi, pokusaj povezivanja bit ¢e neuspjesan.

Provjera razine napunjenosti baterije s pomocu aplikaCije

Provjerite razinu napunjenosti baterije uredaja Kinnex

odabirom tipke ,Status” u aplikaciji.
Status

OpCija promjene Bipela s pomocu aplikaCije

: Opcija promjene cipela odabirom tipke ,,Shoes” u aplikaciji.

Kada udete u prozor ,Shoes”, jednostavno kliknite na
Zeljenu cipelu.

Shoes
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Manije prilagodbe uredaja Kinnex s pomocu aplikaCije
—0

-o— Uporabom znacajke ,, Adjust” u aplikaciji mogu

;;;t se izvrsiti manje prilagodbe postavki sko¢nog
zgloba na temelju utvrdenih postavki
ortopedskog tehnicara. Kako biste to napravili,
odaberite tipku ,,Adjust” u aplikaciji.

e Odavde c¢e korisnik moci napraviti manje ili vece
prilagodbe pete, sko¢nog zgloba i prsta na
temelju parametara koje je utvrdio ortopedski
tehnicar.

Povezivanje/Alati s pomo¢éu aplikaBije
Odabirom tipke ,Tools” u aplikaciji imat ¢ete
pristup sljede¢em:
Tools .. v - .
* nacinu ru¢nog zakljucavanja
e prekidu povezanosti s uredajem Kinnex
e prekidu uparivanja i povezanosti s uredajem
Kinnex

Uporaba alata u aplikaGiji
Sljedece znacajke dostupne su unutar odjeljka za alate
aplikacije.

a Rucno zakljucavanje
Kada se aktivira, ru¢no zakljucavanje zadrzat ce
uredaj Kinnex u njegovu trenutnom poloZaju
dok se ne dogodi jedno od sljedeceg:

e deaktivacija tipke u aplikaciji
e dvaput pritisnuta tipka za promjenu obuce

ff;’ ,DisBonnelt”

7 Znacajka ,,Disconnect” odspojit ¢e aplikaciju s
uredaja Kinnex. Medutim, nece prekinuti
uparivanje uredaja Kinnex iz aplikacije. To ¢e
omoguciti povezivanje bez popravaka kasnije.

_\\/O ,Unpair” i ,,DisBonnelt”
Znacajke ,,Unpair” i ,Disconnect” prekinut ¢e
uparivanje i povezanost izmedu aplikacije i
uredaja Kinnex. Pojavit ¢e se prozor sa
zahtjevom za potvrdu prekida uparivanja prije
nastavka. Ako uredaj Kinnex nije uparen s
aplikacijom i potrebna je pomo¢, obratite se
ortopedskom tehnicaru.
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Jamstvo

Uredaj Kinnex ukljucuje 36-mjesecno jamstvo koje pokriva
sve nedostatke proizvodaca i vrijedi samo ako se proizvod
upotrebljava u skladu s preporukama proizvodaca. Za to
vrijeme nema potrebnog servisiranja. Servis i odrzavanje
potrebni su nakon 36 mjeseci ako se kupi dodatno
dvogodisnje produljeno jamstvo. Punjac baterije i dodaci
imaju jamstvo od 12 mjeseci. Za vise pojedinosti
pogledajte uvjete jamstva. Vijek trajanja uredaja Kinnex
ovisi o razini aktivnosti pacijenta.

Ciscenje
Obrisite mekom vlaznom krpom i osusite.

Tehnicka podrska
e Za korisnicku podrsku obratite se ortopedskom tehnicaru.
e Za tehnic¢ku podrsku ortopedskog tehnicara obratite se
drustvu PROTEOR.

Mijere opreza povezane s elektromagnetskom
kompatibilnosti

PROTEOR Kinnex 2.0 sustav sko¢nog zgloba/stopala s
mikroprocesorom zahtijeva posebne mjere opreza povezane s
elektromagnetskom kompatibilnosti. Konkretno, potrebno je
ugraditi sustav i pustiti ga u rad u skladu s informacijama o
elektromagnetskoj kompatibilnosti kako slijedi:

e uredaj Kinnex moze biti osjetljiv na elektromagnetske smetnje
od prijenosnih i mobilnih radiofrekvencijskih komunikacijskih
uredaja kao $to su mobilni telefoni (mobiteli)

e uredaj Kinnex moze ometati druga oprema, ¢ak i ako je ta
oprema u skladu sa zahtjevima o EMISIJAMA CISPR-a.

e Uredaj je u skladu s dijelom 15. propisa FCC-a. Uredaj
mora zadovoljavati sljedecda dva uvjeta: (1) uredaj ne
smije uzrokovati Stetne interferencije i (2) uredaj mora
prihvatiti sve primljene interferencije, ukljucujuci
interferencije koje mogu uzrokovati nezeljeni rad.

Smijernile i izjava proizvodaca — elektromagnetske emisije

Uredaj Kinnex namijenjen je za uporabu u
elektromagnetskom okruZenju opisanom u nastavku.
Kupac ili korisnik uredaja Kinnex trebao bi osigurati da se
uredaj upotrebljava u takvom okruZenju.

PROTEOR | Kinnex 2.0 | Upute za uporabu

Ispitivanje Uskladenost Elektromagnetsko okruzenje —
emisija smjernice

Radiofrekvenci
jske emisije EN Grupa 1
55011 / CISPR

Uredaj Kinnex upotrebljava
radiofrekvencijsku energiju samo
za svoje unutarnje funkcioniranje.
Stoga su njegove radiofrekvencijske
emisije niske i vjerojatno nece
uzrokovati smetnje obliznjoj
elektronickoj opremi.
Radiofrekvenci

jske emisije EN Razred B
55011 / CISPR

Uredaj Kinnex prikladan je za
uporabu u svim okruzenjima osim
kucanstava i objekata koji su
izravno prikljuceni na javnu
niskoenergetsku mrezu kojom se
opskrbljuju stambene zgrade.

Cc€

Oznaka sukladnosti CE

Uredaj Kinnex ispitan je i certificiran u skladu s
Uredbom o medicinskim proizvodima (EU) 2017/745,
EN 55011 razred B, EN 60601-1, EN 60601-1-2, ETSI EN
300-328 prema direktivi R&TTE, Direktivi 2014/53/EU,
ISO 10328. Uredaj je u skladu s dijelom 15. pravila FCC-a
i ima oznaku CE.
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Pojedinosti o uredaju Kinnex 2.0

A. T/pke PROTFOR

™
Ui KINNEXZ 2.0
[ ]

C. Tehnologija ventila RapidResponse MICROPROCESSOR ANKLE/FOOT SYSTEM
D. Ploc¢a stopala od karbonskih viakana

Funk@ije tipkovnie

Tipka stanja napajanja
* Provjera razine napunjenosti baterije

o—

Tipka za promjenu obuée

* Promjena cipela i kalibracija sko¢nog zgloba prema
novim cipelama

¢ Nacin ruénog zaklju¢avanja

97

Tipka funkEije Bluetooth
¢ Povezivanje sko¢nog zgloba s pametnim uredajem
¢, Clinician mode”




PROTEOR

KINNEX

CTONO-TONEHOCTOMHAA CUCTEMA C MUKPON
YMNPABJIEHUEM

2.0

ECCOPHbIM

MHCTPYKLUWMA O
NCI1OJ/IbSOBAHUNKO

Pycckuu




PROTEOR

KKINNEX

CTOMNO-FONIEHOCTOMHAA CUCTEMA C

MWKPOTPOLECCOPHbIM YIPABNIEHUEM
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CopepixaHue
KomnoHeHTbI cnctembl 4
TepMMHbI/CUMBO/IbI, UCTIONb3YEMbIE B AaHHON UHCTPYKLUMK 4

MpeaynpexaeHus / mepbl NPeA0CTOPOXKHOCTH 6
OnucaHue nsgenus 7
HasHaueHwne

MoKasaHWA K TpUMEHeHMIo

TexHUYecKMe XapaKTepUCTUKK Uaenms

dursnyeckune ceomncTea

OKpy:KatoLan cpeaa
Perynuposka 8n9
CoBmecTMMOCTb
AMOPTU3aTOPbI ANA NATKA

basoBble onepaumm

PyuyHble cpeacTBa peryinpoBkmu 10

CumMeosbl U hyHKYUU KHOMOK
®dyHKYUA aKkymynsmopHol bamapeu
Kpamkoe pykosodcmeo rno ceemoduooHbIM KHoMKam 12

CmeHa/sbibop 0bysu 14
PyyHol ¢hukcamop
Pexxum gnutenbHoro xpaHeHus 15
MpunoxeHune Freedom Innovations gna naumeHToB 16

3a2py3Ka u 3anycK NpunoxeHus

YcmaHosKa coeduHeHus u conpaxeHue ycmpolicmea
Kinnex e npunoxeHuu

lMposepka yposHa 3apAada akkymynaamopHol bamapeu ¢
MOMOW,bIO MPUIOHEHUSA

CmeHa 0bysu ¢ MOMOWbIO MPUMOHEHUA
He3zHavumenbHele peaynuposku usdenus Kinnex ¢
MOMOW,bIO MPUAOHEHUA 17
YecmaHoeka coeduHeHus / 0onosnHUmMesnsHele napamempel
8 npunoxeHuu

Wcronb3o8aHue 00noaHUMenbHbIX Tapamempos 8
npunoxeHuu

lapaHTna 18
OuuncTKa

TexHWYecKan nogaepka

Mepbl NPeaoCTOPOXKHOCTU B OTHOLIEHUN 31EKTPOMArHUTHOM
COBMECTUMOCTHU

CooTBeTcTBMe CTaHAAPTam KayecTBa u 6esonacHoctn EC 19
CeegaeHus 06 nsgenuu Kinnex 2.0 20
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KomnoHeHTbI cuctembl

[octynHo / npogaetca

OnucaHue aetanun Homep no karanory B komnnekTe ¢ Kinnex Kon-Bo
oTAeNbHO

HacTteHHoe 3apsagHoe ycTpoiictBo Kinnex F14-00-CHRG1-00 OA 1 OA
YHMBepCanbHble HAaCTEHHbIE MePexoaHUKN F14-00-ADAPT-00 OA 1 OA
MHCTPYKLMA MO Mcnonb3oBaHUio npoayKuum Kinnex IFU-03-009 OA 1 AA
CTOI'IO-I’OHEHOCT‘OI'IHaH cncTema ¢ MMKponpoueccopHbiM F14'N2‘0XAYY‘VV* ,D,A 1 ,D,A
ynpasneHunem Kinnex

O6os104Ka cToMbI FTC-BK-1YYT4-CZ* HET 1 OA
BHeLwwHAA akkymynaTopHana 6aTapes ACC0011 HET 1 OA
KomnneKt amopTtunsatopa Ana nNATKU KIT-00-1140U-00 OA 1 OA
Hocok Spectra SO-F14-000YY-00* OA 1 OA

TepMMHbI/CMMBOﬂbI, ucnonb3syemble B *X= Kateropus, YY= pasmep, Z= CTOpoHa, T= TOH KOXK, B= 2 caHfaneBuaHbIA HOCOK/3 cTaHAapTHbIN
o HOCOK, C= CTaHAAPTHbIN WA CaHAANeBUAHbIN, VV= CTaH4aPTHbIA YHUBEPCaNbHbIi/caHAaNeBUAHbIN
AaHHOMN UHCTPYKUMUK NIeBblit/caHaaneBuaHbIN Npasbiit

ﬂ Pabouas yactb TMna BF
c € Mapkuposka CE

[Oupektnsa EC 06 0TX04ax 31eKTPUHECKOTo U
3NeKTPoHHOro obopyaosaHun (WEEE), AKKymynaTopHas batapes
E KOTOpble Noc/e 3aBepLUeHns CPOKa CyK6bI
— obopynoBaHUA 3anpeLLaeTcs yTMaAnM3nMpoBsaTb

BMecTe ¢ HbITOBbIMM oTXo4amu

CmeHa obyBu

[eknapauus cootBetcTsuma TpeboBaHMAM
denepanbHoit Komuccum no cesasu CLUA (FCC)

Bluetooth

MHOrokpaTHoe ucnonb3oBaHue anA

OZHOrO nauyeHTa
CepuitHblit Homep

YNOAHOMOYEHHbI NpeacTaBuTeNb B
EBponeiickom cotose

CM. MHCTPYKLMIO MO UCNOMb30BaHUIO

FS
[sN]
&)

Kinnex Crono-roneHoctonHas cuctema Kinnex
Ha3HayeHue naHenn KHONoK




MpeaynpexkaeHns / mepbl NPefoCTOPOKHOCTU

Vo
N

HecobntoaeHvie Mep NpeAoCTOPOXXHOCTY MOXET NPUBECTU K HEMCMPaBHOCTU
nsgenus Kinnex v TpaBMMpOBaHWIO NOAb30BaTENA.

Mpu ncnonb3osaHuy Usgennin Kinnex Bcerga npoasaaAiTe 0TVKY U 34paBblin
CMbIC/I.

MepBOHayanbHOe UCNONb30BaHMe NPOAYKLUMM Kinnex ciieayeT BbINONHATL B
NPUCYTCTBUM KBANUPULUPOBAHHbIX MEAULMHCKMX PaBOTHUKOB.

3anpelaeTca BCKPbIBaTh MAM MOANPGULMPOBATL KOMMOHEHTbI 060pyA0BaHUA
Kinnex.

Mpy1 BO3HMKHOBEHWM NPo6iem UM BOMPOCOB B OTHOLWEHMW U3gennit Kinnex
obpaTutecs K npoTtesuncty. 3AMNPELLLAETCA camocToATeNbHO NPOBOAUTE PEMOHT
nsgenus.

Mpu ncnonb3oBaHWM HageHbTe Ha nsaenmve Kinnex 060/104Ky CTOMbI, YTOBObI
npesoTBPaTUTL NonasaHne MHOPOAHbBIX Te/l B €ro COeIMHEHNA.

Bo Bpems noesaku B aBToMobuae Ucnonbayiite pyyHoi dukcatop Kinnex (cm.
«Py4Ho1 duKcaTop»).

Mpu nosnHocmeto paspsaxceHHol akkymynamopHol 6amapee py4Hol pukcamop
He pabomaem, noamomy HE pekomeHdyemcs e30ume 8 asmomobusne
Mcnonbayiite pyydHoit drkcaTop Kinnex npu cnycke no siecTHULe, nepectynas no
cTyneHAM. [laHHOE NPaBU/IO HACTOATENIbHO PEKOMEH/YETCA A NALMUEHTOB,
nepeHecLnx TpaHchemopanbHyo ammnyTaLmio.

HenpasuibHoe 1 Hebe3onacHoe Mcnosib3oBaHKe u3gennit Kinnex moxet
npuBecTy K TpaBMUpoBaHuio. Mepes MCNob30BaHMEM BHUMATEIbHO
NPOYUTAITE MHCTPYKLMIO MO UCMO/Bb30BaHMIO.

He ncnonbsyitte nspenve Kinnex Bo Bpems 3apafK1 akkyMyATOpHOI 6aTapen.
lMepep ycTaHOBKOI NpoTesa He 3abybTe OTCOEANHUTb €10 OT 3aPALHOMO
ycTpoiicTBa.

Ecnn Bo Bpema 3apAKM HeobXxoA4uMo oTcoeanHNUTL npoTes Kinnex oT cetn
371IeKTPOCHABKEHUS, BbITALLMTE BU/IKY 3apAAHOIO YCTPOICTBA U3 PO3ETKM.

Ecnu B KakoW-1M60 MOMEHT B KOHCTPYKTMBHOM YacTu npoTtesa byaet
o6HapyKeHo HeobblYHOE ABUMKEHWE N U3fenne byaeT USHOLLEHO,
Heme//1IeHHO NPeKpaTUTe ero UCMo/b30BaHNe U NPOKOHCYLTUPYITECH CO
CreLuanncTom ns KANHUKK.

He ncnonbsyitte nspenve Kinnex B ciiydae NoBpexAeHna ero Kopnyca unu
3aLMTHBIX KPbILLEK.

M3penne Kinnex cofiepUT INTUIA-MOHHBI aKKYMYNATOP, KOTOPbIN He MoaiexuT
3ameHe B yC/I0BUAX IKCMyaTaLmMm 1 TpebyeT NpoBeAeHNs PpemMoHTa Ha 3aBoje-
nsrotosutene.

JIMTUIA-MOHHbIe aKKYMYNATOPHble GaTapen cogepaT onacHble MeTansibl,
NO3TOMY WX He/b3A YTUAN3MPOBATL BMECTE C BbITOBBIMU MM NPOMbILLAEHHBIMK
oTX0A4aMu. 3anpeLLaeTcs CKUraTb akKymynsaTopHble 6aTapeu, Tak Kak OHU MOTyT
B30pBaTbCA. YTUAU3UPYIiTE U3JeNne B COOTBETCTBMM C HOPMaMU MECTHOTO
3aKOHOAATE/bCTBA.

M3penne Kinnex coseput mesikve AeTanu 1 NpoBo/a, KOTOpble NpeACcTaBaAloT
NOTEHLMa/IbHYIO OMAcHOCTb YAyLIeHUS.

M3penne Kinnex He npeAHasHaueHo Ana 6era, NPbIXKKOB MU TAXKENbIX
bU3MUECKNX HAarpy3OoK.

B cnyyae nospexjeHusA ynakoBKM NpoBepbTe Le/IOCTHOCTb U3ena

060 Bcex cepbesHbIX NMPOUCLIECTBUAX, CBA3AHHbIX C U34eneMm, cieayet
coobLaTh U3roTOBUTENIO U B KOMMNETEHTHbIE OpraHbl rocyjapcTea-yieHa, 8
KOTOPOM MPO3KMBAET N0/b30BaTENb
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OnucaHue usgenus

Mspenue Kinnex — 310 rugpasanyeckas CTono-roaeHocTonHas cuctema c
MMUKPOMNPOLLECCOPHbIM YMpaBAeHWEM, KOTOPOE UCMONb3YET AATUNKM ANA
ynpasneHUA NOAOLBEHHbIM U A0OPCabHbIM CrbaHnem.

HasHaueHue

Uspenue Kinnex npegHasHayeHo Ans NaLMEHTOB C amnyTUPOBaHHbIMK
HUKHUMM KOHEYHOCTAMM, KOTOPbIM HEOBXOAMMA YNYULLIEHHARA ANHAMMKa
MOXOAKM, BKNIOYAA YBENMYEHHYIO A/IMHY Liara, BbICOTY NoLbema HOCKa B dase
nepeHoca Horw, yaobHyto nocagky, KompopT 1 6e30MacHOCTb Ha NepeceyeHHon
MECTHOCTH, KOM(OPT U KOHTPO/Ib NMPU CMYCKe MO NaH4yCam U CTabUNbHOCTb B
KO/IEHHOM CycTaBe.

MoKasaHuA K NPUMEHEHUI0
M3penue Kinnex npegHasHayeHo An1A UCMOMb30BAHWA Kak KOMMOHEHT npoTe3a
HOTU Y MaLMEHTOB C NOTEPeit HUXKHEN KOHEYHOCTH, B TOM Yncne:
® MauueHTbl C OAHOCTOPOHHEN WU ABYCTOPOHHEN
TpaHcTMbManbHOM amnyTaumen
® [MaumMeHTbl C 04HOCTOPOHHEN TpaHchemopanbHO amnyTaLmei
® MauneHTbl C OAHOCTOPOHHUM BPOXKAEHHBIM OTCYTCTBUEM
KOHeYHoCTH

TexHUYECKMUE XapaKTEPUCTUKMN U3aenus
Mo pesynbTatam UcnbITaHUi nsgenme Kinnex cooTBETCTBYET C/IeAYIOLLMM
craHaapTam

® |SO 10328-P6-125 Kr [275 ¢pyHTOB]

® |[EC 60601-1

® CTeneHb 3awWwuThbl Ha ypoBHe IP67 B cootBeTcTBMM € IEC 60529

dusnyeckue ceoiicTea

MpeaenbHbIii BEC A1 NALMEHTOB C HU3KOIN GU3NYECKO aKTUBHOCTbIO: 125 Kr
MpeaenbHbIi BEC A/1A NALMEHTOB C yMePeHHOW GpU3NYECKON aKTUBHOCTbIO:
100 Kr (NpefenbHbIit Bec Te/la He Jo/KeH BbiTb NPeBbllEeH NaLUeHTOB C
yMepeHHOW GU3NYECKOW aKTUBHOCTLIO)

CpeaHuit Bec usgenua: 1,49 kr (6e3 060104KM CTOMbI)

BbicoTa KOHCTpyKLMK: 186 mm

Perynupyemas Bbicota naTku: 0-51 mm

MNoaxoanT ans ambynatopHoro yposHs: K3

OKpyKatowan cpega
® [InanasoH Temnepatyp Ansa akcnayataumm: ot 0 go 45 °C
® TemnepaTypa xpaHeHus: oT -20 go 80 °C
® BnaxHocTb: 0-100 %
® BbicoTa Hag yposBHem mopsa: 05000 m
® CTeneHb 3almTbl OT MPOHUKHOBEHMA BOAbI: IP67
- [lonyckaeTca cnydaliHoe norpyxeHve usgenus Kinnex B npecHyto soay
Ha ry6buHy f0 1 m Ha 30 MUHYT, ecnv B 3apAAHbII pasbem BCTaBaeHa

pe3nHOoBaA 3arnyLka. Mocne nssneyeHna n3 soApl BbITpUTE Usgenne
TKaHbO Hacyxo.

U3penue Kinnex He npeAHa3HavyeHo ANA KynaHuA.

He norpyxaiite usgenve Kinnex 8 CoNeHyto au XI0PUPOBaHHYIO BOAY,
TaK KaKk 3T0 MOKeT BbI3BaTb KOPPO3UI0. HecobatogeHne AaHHbIX
YKa3aHwit efieT K aHHy/IMPOBaHMIO rapaHTum.

Ecnu Ha uspenve Kinnex nonanu 6pbi3rv coneHo nMb6o xN0pupoBaHHOM
BOAbI MM OHO BbINI0 CIY4aNHO MOTPYKEHO B TaKYIO BOAY, HEMEANEHHO
NPOMOIiTe ero NPecHoi BOAOM W LOKANTECH, NOKA OHO BbICOXHET.



PerynupoBka

MNopgkntounte nsgenme Kinnex K npuaoXKeHuto
GaitLab v BbibepuTe «BblpaBHUBaHME
OTHOCWUTENbHO NaHenm». MpoTes 6aokupyeTca B
NOJIOXKEHUM HEUTPAZIbHOW PErYIMPOBKM C BbICOTOM
naTku 3/8”. JInHnA Beca A0MKHA NPOXOAUTL Ha
paccTosiHuKM He bonee 1,5 cm Knepeau oT nepegHen
YacTu NMMPaMUIKMN.

CoBMecTMMOCTb

Mpotes Kinnex npegycmatpusaet coeguHeHne Tmna
«NMpammaKa», COBMECTUMOE CO CTaHAAPTHbIMM
rHe30BbIMM pasbemMamu Mo NUpamMuary

(cm. katanor).

AMOpTVI3aTOpr ANA NATKN

PKecTKOCTb NATKM NPM KacaHUm NATKOM K 3eme
MOKHO OTPErY/IMPOBaTh C MOMOLLbIO
aMOPTM3aTOPOB A8 MOBbILWEHUA SKECTKOCTU.
AMOPTM3aTOPbl MOKHO BPEMEHHO NPUKPEnUTL Ha
Knel, npesBapuTeNbHO HAHECEHHbIW B MecTax,
yKasaHHbIx B Tabimue cnpasa. dukcaumn
aMOPTM3aTOPOB B PEKOMEHZYEMbIX TOUKAX
MOBbICUT }KECTKOCTb NATKM Ha 1 KaTeroputo. Mpu
HeobX0AMMOCTU A1 LOCTUMKEHMA Kenaemoi
YECTKOCTM NepemecTute aMopT13aTopbl Briepes,
(»kectue) nan Hasag, (marye). [1ns NOCTOAHHOM
YCTaHOBKM aMOPTU3aTOPOB yAanure
npeABapuTeNbHO HAHECEHHDbIW K1ei aLeToHOM U
3aKpenuTe UX C NOMOLLbIO LMaHOAKPUAATHOIO
Knes.
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A B
24-25 cm 33 mm
26—28 cm 40 mm
29-30 cm 41 mm




basoBble onepauun

PyuHble cpeacTBa peryinposKku

[nA py4yHOI perynnpoBKun U3genna CNob3yinTe TPy KHOMKM,
pacnonoxKeHHble Ha nepeaHeit ctopoHe usgenusa Kinnex. KHonku
MUCMNONb3YIOTCA ANA YNPaBNeHUA U B3aumogeincTeua ¢ usgenvem Kinnex B
Cly4anx, Koraa HefloCTYMHO MOBUAbHOE YCTPOICTBO.

CumBonbl U GYHKUUM KHONOK

. ——— ® KHorKa cTaTyca aKKyMyNATOpHOI Batapen / nuTaHna

®  KHomka cmeHbl 06yBUu

” —————— ® Kuonka Bluetooth

DYHKUMA aKKyMynaTopHoi 6atapeun
3apadka akkymynamopHoli 6amapeu
o [1n9 3apAAKMN aKKyMynaTOpHOM baTapeu:
- CHMMWTE pPe3nHOBYIO 3ar/yLLKY C pa3bema B nepeaHeit
BEPXHEN YacTu npoTesa
- MoacoeanHUTe K pasbemy 610K NUTAHUA, BXOAALLMIA B
KOMMIEKT noctaBku Kinnex.
* Ha nepefHelt yacTv NpoTe3a HauYMHAET MUraTb
3e/1eHbll MHAMKATOP aKKyMynaTopHoW 6aTapeu,
YKa3blBasA Ha 3apAaKy npoTe3a. Yepes HebonbLLOe
BPEeMA MHAMKATOP BbIKNOYAETCA, HO 3apAAKa NpY 3TOM
npogfonkaetcs. Bo Bpema 3apAaKM MHONKATOP MOXKET
CHOBA 3aropeTbCA NPU HaXKaTUM U OTMYCKAaHUU KHOMKK
aKKymynaTopHow 6aTapen Ha nepeaHel Yactu
npotes3a. [AUTeNbHOCTb MUTaHWUA YKa3blBaeT Ha
YypOBeHb 3apAaa akKymMmynaTopHol 6aTapeun. Yem
OO/blUe MUTaeT MHAMKATOp, Tem 60oblue YypoBeHb
3apAga akKymynaTopHoii 6atapeu.
- Mocne nosHol 3apAAKKN NpoTe3a 3e/eHblii UHAUKATOP FOpUT
HenpepbIBHO MPW HaXKaTUM U OTMYCKaHWUMN KHOMKMK.
¢ [1ns NoNHOM 3apAAKM NPU UCMNONb30BAHUM HACTEHHOTO
3apsAAHOro ycTpoiicTea Tpebyetcsa He Bonee Tpex
Yacos.
© PekoMeHAyeTCA 3apAKaTb U3LeNNe eXeLHEBHO.
MONHOCTbIO 3apAXKEHHbIN aKKYMYIATOP paccinTaH Ha 24
Yaca paboTbl.

OCTOPOXHO! Wcnonb3yiite ans 3apagKv akkymynatopHoi 6atapen
TO/IbKO BXOAALLEee B KOMNNEKT noctaBku Kinnex
HacTeHHoe 3apAfHOe YCTPONCTBO UK
[OMOIHUTE/IbHBIN BHELUHUIA aKKYMYNATOP.
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YposeHb 3apada akkymyaamopHoli 6amapeu

© PyyHas npoBepKa ypoBHS 3apasaa OTCOEAUHEHHOIO OT CeTU
3/1IeKTPOCHabKeHus (paspsagka) usgenms Kinnex ¢ nomoLbo
KHOMKM Ha NepeaHei YacTv npoTesa:
- Ha)XmuTe 1 oTnycTUTe KHOMKY aKKyMyIATOpHOM 6aTapeu Ha
nepegHei 4acTv npoTesa.
- WNHAMKaTOp KpaTKOBPEMEHHO 3aropaeTcs, yKasblBas ypoBeHb
3apAga B COOTBETCTBUM CO Ceaytowweit Tabaunuen:

CBETOBOM UHAWKATOP YpoBeHb 3apaaa

HenpepbiBHbIV 3eneHblit  51-100 %

Muratowmii 3eneHbiin 31-50 %
HenpepbiBHbIV KpacHbii ~ 11-30 %
MwuratoLwmin KpacHbIn 1-10 %

* PyyHas nposepKa ypoBHs 3apasa nsgeaus Kinnex o sBpems
3apAAKM (M3aenvie NoACOeAMHEHO K CETU 3/1EKTPOCHABKEHWA):

- Ha)kmuTe 1 oTnycTuTe KHOMKY aKKyMynAaTOpHOM 6aTtapen Ha
nepeaHei 4acTv npoTesa.

- 3e/ieHblil UHAMKATOP KPaTKOBPeMeHHO MUraeT. Yem gonblue
MuWraeT MHAMKaTop, Tem 6o/blue ypoBeHb 3apsaaa
aKKyMy/IATOpHOM BaTtapew.

- HenpepbIBHO ropsALmil MHAMKATOP YKa3blBaeT Ha NOJIHOCTbIO
3apAKEHHYIO aKKYMYATOPHyto 6aTapeto.

NHOuKamopbl HU3Koz20 3apada akKymynamopHoli 6amapeu

© YBeAOMIEHUS O HU3KOM 3apsaje akKyMy/IAaTOpHo B6aTapeu:
Koraa ypoBeHb 3apasa akkymynsTopHoM 6atapeu onyckaercs Ao
20% Wan HUKe, NpoTes NepuoAnyeckn Bubpupyet. Bo Bpema
X0Ab6bl BUBPALWA OLLYLLAETCA KaK TPEHUE, KoTAa Bbl fenaeTe
war. B octanbHOe Bpems BUGpaLmMa HaNOMUHAET nerkoe
KYKKaHWe. YToBbl OTKNIOUYUTE 3TV YBELOMAEHUA, HAKMUTE U
OTMYCTUTE KHOMKY aKKyMyNATOPHOM 6aTtapen Ha nepeaHei yactm
NpoTesa Win OTK/KYMTE UX C MOMOLLLbIO MOBUABHOMO
NPUNOXKEHUS.

NHamnkaTtop 3apaaku 20%: Korga yposeHb 3apaga
aKKyMynATOpHOI B6aTtapewn onyckaetca Ao 20%, npoTes BblgaeT
yBEJOMIEHMNA KaXkable 15 CeKyHA A0 NX OTKAOYEHUA.
MHAMKaTOpbl He MUratoT.

NHamkaTtop 3apaaku 10%: Korga yposeHb 3apaga
aKKyMy/IATOpHOI 6aTapew onyckaeTca Ao 10%, HauMHaeT MuraTb
KPaCHbI MHAMKATOP Ha NepefHei YacTu NpoTesa, yBeAoMAeHNA
BbIJAIOTCA Kaxble 5 CeKYHA, 0 X OTKNIOUEHMA.

NHpmKaTop 3apagku 2%: Koraa yposeHb 3apaga
AKKYMY/IATOPHOM baTapeu onycKaeTca Ao 2%, HaYMHaAEeT MUraTb
KPaCcHbIV MHAMKATOP Ha NepefHei YacTu NpoTesa, yBeAOMNEHNA
BbIAMOTCA Kaxable 2 cekyHAapl. Koraa yposeHb 3apsaaa
AKKYMY/IATOPHOM HaTapeun onyckaeTca Ao 2% UAn HUxKe,
OTK/IIOYUTb YBEAOM/IEHUA HEBO3MOMKHO.

NHpukaTtop 3apaaku 0%: Koraa yposeHb 3apaga
aKKyMy/IATOpHOI 6aTapew onyckaeTca A0 0%, npoTes
BbIK/IOYAETCA U MEPEXOANT B PEXKUM HU3KOW ECTKOCTU.
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KpaTKkoe pyKOBOACTBO MO CBETOAUOAHBIM KHOMKaM
Bce KHOMKM Ha n3genum Kinnex ocHaleHbl OAHUM MW HECKONbKUMU CBETOBbIMM

MHAMKATOPamMK, yKasblBaloWMMK cTaTyc usgenus Kinnex. B cnegytouweit Tabnuue

npeacTaB/ieHo onMcaHue CBETOBbIX MHAWKATOPOB.

CBETOBOW MHAMKATOP Pacnonoxenue 3HayeHne [Oeicteue

I HenpepbiBHbIii 3eneHblit

Muratowuii 3eneHbli

I HenpepbIBHbIV KpacHbIi

- D - MuratoLwmii KpacHblin

é HenpepbiBHbiit 6enbiii

g Muratowmii 6enbiii

* HenpepbIBHbIW CUHWIA

Muratowuii cuHuin

(-

Yepeayowmiica KpacHblit u
6enbiii

b

=

YepeaytoWwmiica KpacHblit u

CUHWUIA.
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KHOMKa akkymynaTopHoit 6atapeun

KHOMKa akkymynaTopHoit 6atapen

KHonKa akkymynaTopHoii 6atapeu

KHoMKa akkymynaTopHoit 6atapeun

KHonka cmeHbl 06yBu

KHonka cmeHbl 06yBu

KHonka Bluetooth

KHonka Bluetooth

KHOMKKM akkymynatopHoit 6atapen
1 CMeHbl 06yBK

KHOMKK akkymynatopHoit 6atapen
1 Bluetooth
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AKKyMyNATOpHaA 6aTtapes NONHOCTbIO
3apAXKeHa.

3apaaka (M3penue NoacoeanHEHO K
CeTN 3N1eKTPOCHabXeHus):
AKKyMynATOpHan baTapen 3apaxaerca.
W3penue He noacoeanHeHO K ceT
3N1eKTpOCcHabKeHus (paspsaka):
YpoBeHb 3apAzia akKyMyNATOPHOM
6artapev onyctunca Huke 50%.

Huskuii yposeHb 3apaaa
aKKyMyNATOpHOM 6aTapen.

AKKyMynATOpHan 6aTapes nout
NOMHOCTbIO paspAkeHa. Mocsie NonHoM
paspaaku ana npotesa Kinnex 3apaetca
NOCTOAHHAA XeCTKOCTb CrubaHma.

YcTaHOBNEH pyyHO duKcaTop.

PyuHas perynnposka obysu.

AKTUBMPOBAH KNMHUYECKMIA PEXNM.

FOTOBHOCTb K NEPEKNIOYEHMIO B
KAMHUYECKUI pexxkum.

Monb3oBaTenb: HeyAaYHaA NonbITKa
CcMeHbl 06yBU.

MpoTesncT: HeyAauHan NomnbITKa
0TKaNMBPOBaTh AATUMK.

CuctemHasn ownbka usgenus Kinnex.

M3penve Kinnex NOAHOCTbIO 3apaXeHo
1 FOTOBO K UCMONb30BaHMIO.

3apajKa (M3genve noacoeAMHEHo K
CeTn 3NeKTPOCHabxeHNA):
MpogonskaiiTte 3apaaky
aKKyMyNATOpHOI 6aTapen [0 Tex nop,
noka He 6y/1eT HenpepbIBHO ropeTh
3e/1eHblit UHAWKaTOp,
YKa3bIBaIOLMIA Ha NOJTHYIO 3aPAAKY.
M3penve He NOACOEANHEHO K CEeTU
9/71eKTPOCHabKeHUA (paspaaka):

B TeueHWe cneAytoLmx HECKONbKUX
4acoB 3apAAMTE aKKYMYNATOPHYO
6atapeto.

3apAAuTe akKKyMyNnATOpHyto 6aTapeto
KaK MOXHO CKopee.

[na nonb3osatens sblgaetca
yBEAOM/IEHNE O NOHUXKEHHOM
XKECTKOCTU CrnbaHma.

CobntopaliiTe OCTOPOXKHOCTL BO BpeMA
06bIYHOI AEATENBHOCTH.

Mportes Kinnex 3a610kMpoBaH B
TpebyemMom NoNoXKeHNN.

BcTaHbTe, paBHOMEpPHO pacnpesenvs
BEC, ¥ NOAOKANTE 5 CEKYHA,

Jleyawwmii Bpay MOXeT HacTpamBaTh
nsgenve Kinnex. [ins Bbixoaa
YAEPKMBaWTe HAXKaToM KHOMKY
Bluetooth B TeyeHue 3 cekyHA, Noka He
noracHeT CUHUI MHAMKaTOP.

Jeyalmii Bpay MOKET NOAKMOUUTLCA K
ycTpoiictay Kinnex. [ins Bbixoaa
YAEPKMBaWTe HaXKaToW KHOMKY
Bluetooth B TeyeHue 3 cekyHA, NMoKa He
noracHeT CUHUI MHAMKaTOP.

Monb3oBatesb: NOBTOPUTE NpoLieaypy
CMeHbl 06yBHU.

MpoTesnct: oTkanubpyiiTe AaTUnK
NOBTOPHO.

0O6paTuTech K NPOTE3UCTY.
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CmeHa/Bbi6op 06yBU

KHomKa cmeHbl 06yBU NMO3BONAET BPYYHYIO CMEHUTb 06YBb

6e3 McnonbL30BaHUA NPUNOXKEHUA Freedom Innovations:

MNMopsafoK py4HOI CMeHbI 06YBU.

1. HapesaHue Ha usgenune Kinnex Hosol 06yBMu.

2. HaxXmuTe U yaepsKuBaTe HaXKaTol KHOMKY CMEHbI
06yBM, NOKa MHAMKATOP Ha KHOMKE He HAaYHeT MUraTb
6enbim.

3. Korga HaunHaeT muratb 6eblii UHAMKATOP, BCTaHbTE,
BbIPOBHANTE HOCKM, NMOCTaBUB HOTU Ha LWMPUHE Mey.

4. He pauraiitecb, noka 6esblii UHAMKATOP He nepecTaHeT

muratb (OBbIYHO 3aHMMAET MeHee 5 cekyHA).

5. Ecnu He yaaeTca oTperynvpoBsaTb usgenve Kinnex B
TeyeHue 10 cekyHz, NoOoOYepesHO HA4YMHAOT MUraTb
6enblit 1 KpacHbI MHAMKATOPbI, YKa3biBas Ha
COCTOsAHME OWMNOKU. UHAMKATOP OLIMOKM MUraeT B
TeueHue 15 ceKyHA MU [0 HaKaTUA U OTNYCKaHWUA
KHOMKK CMeHbl 06yBMU.

a PyyHoii pukcatop

PyyHoWi ¢urKcaTop NnpeagHasHa4yeH 4158 NOMOLLM BO BPEMA
noesaku B aBToMobune, HageBaHUW OAeXabl Unn obysu, a
TaK»Ke Npu BbINONHEHUM NOBbIX AeNCTBUIA, Tpebytowmx
bUKcpoBaHHOro NonoxKeHus npotesa. Koraa dukcatop
BK/tOYEH, ngenve Kinnex 6510KMpyeTca B TeKyLLem
NMOIOKEHUN BNAOTb 40 ABOMHOIO HaXKaTUA KHOMKU CMEHbI
06YBM UK BbIK/IOYEHUN PYYHOTO GpUKCaTopa C MOMOLLbIO
NPUIOKEHUA.

[na py4Horo BKAOYEHUA py4yHOro puKcaTopa:

1. YctaHoBuTe npoTes Kinnex B Tpebyemoe nonoxeHue.

2. BbICTPO HaxkMuTe 2 pasa (CpeaHIor) KHOMKY CMEHbI
obysu.

3. Korga nsgenune Kinnex Haxogutca B pexxnme py4HOro
¢duKcaTopa, roput 6enblii UHAMKATOP KHOMKU CMEHbI
obysu.

4. BbinonHUTe Tpebyemble AencTBumA.

5. YTob6bI BLIKNHOUYUTL PYYHOM PUKcaTop, 2 pasa HakMmuTe
1 oTnycTuTe (CPpesHIo) KHOMKY CMeHbl 06yBMU.

6. Mocne 3aBepLlueHMs onepaLmm 6enblii UHAUKATOP
racHer.

A

OcrtoposkHo! Bo Bpems noesaKku B aBTomobusie pyyHom
dUKcaTop A0NKEH ObITb BKNHOYEH.

Mpu nonHocMoto paspAaxceHHoU akKymyaamopHol 6amapee py4Hol

¢ukcamop He pabomaem, noamomy HE pekomeHOyemcsa e30ume 8

asmomobusne
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Pexxum pnutenbHoro XpaHeHuA

Ecam nnaHupyertca xpaHeHue usgenus Kinnex 8 TeyeHune 6onee
yem 60 AHEN, ero cneayeT NepeBecTn B PEXKUM AJIUTENbHOTO

XpaHeHwus, 4Tobbl NPeaoTBPATUTL YUPe3MEPHYIO Pa3PAAKY
aKKyMynaTopHOM 6aTapen.

MNepekntoveHune nsgenma Kinnex B pexxum gantenbHoro
XpaHeHuA:

© O4HOBPEMEHHO HAXXMUTE U YAEPKMBAWTE HAXKaTbIMK B
TeyeHune 6 CeKyHA, KHOMKM cMeHbl 0byBu 1 Bluetooth.

* Yepes 6 cekyHA 04HOBPEMEHHO BK/IOYAIOTCA U
BbIK/IOYAOTCA BCE TPU MHAMKATOPA, YKa3biBas Ha
yCrnewHoe nepekatoyeHue.

* Korga nHaunkaTopbl noracHyT, nsgenve Kinnex
NnepeKkNoYaeTcs B PEXUM AAUTENIbHOTO XPaHEeHUA 1
BbIK/IOYaETCA.

BbiBOA, NpoTe3a M3 pexxmma ANTEeNbHOIO XpaHeHuA:

* 3apaguTe akKyMyAaTOpHYto 6aTapeto 06blYHbIM crocobom:

CHUMWTE PE3VHOBYIO 3ar/YLLKY C pa3bema B BEPXHeit
nepeaHei YacTu NpoTesa 1 NoACOeAUHUTE ero K
HacTeHHOMY 3apAAHOMY YCTPOMCTBY, BXOAALLEMY B
KOMMEKT NoCTaBku nsgenms Kinnex.

* Ha nepesHei YacTi NpoTesa HauMHaAeT MUraTb 3eNeHbl
WHAMKATOP, YKa3blBas Ha 3apPAAKY U BKAOUEHME
nporesa.
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MpunoxeHue Freedom Innovations ana naumeHToB
MpunoxeHune ana nauneHTos Freedom Innovations No3BoAUT NaumeHTy
VU3MEHATb Yepes NPUIoKeHUe cneaytoLime HacTPOMKK U3enua:

* MpoBepKa ypoBHA 3apaaa aKKyMynaTopHoM baTapewu.

© OyHKUMA CMeHbl 06yBMU.

® Bk/toueHue py4yHoro dukcatopa.

® BHeceHMe HEe3HaYUTE/IbHbIX M3MEHEHUI B HAaCTPOKM NpoTesa Ha
OCHOBAHMWUN HAaCTPOEK, BbIMOJIHEHHbIX NPOTE3UCTOM.

° NPUMEYAHMUE. Monb3oBaTeNb He MOMET YCTaHOBUTL CBA3b C
npunoxeHnem Freedom Innovations, korga nsgenuve Kinnex
HaxoAuTcA B 6ecnpoBOAHOM KAMHUYECKOM pexkume. (Muraiowmin Ha
npoTese CUHUI UHAMKATOP YKa3bIBAET Ha KIMHUYECKUIA PEXKUM
nsgenusa Kinnex. [1na BbIXxoAa U3 KAMHUYECKOTO PeXrMma HaxmuTe 1
YAEep}K1BaiTe B HAaXKaTOM MOJIOKEHUM KHOMKY Bluetooth go Tex nop,
MoKa He NoracHeT CUHUIA UHAMKATOP.)

3arpysKa 1 3anycK NpuioXKeHus
© 3arpysute npunoxerue Freedom Innovations u3 marasvHa
npunoxeHuii Apple App Store unu Google Plak.

YcTaHOBKa COeAUHEHUA U conpsieHue ycTpoiictea Kinnex B npuioskeHumn
© OTKpoWTE NpUnoeHue, Bbibepute Kinnex, 3aTem HaskmuTe KHOMKY
«YCTaHOBUTb COeAMHEHMEN.

° BBeauTe cepuiiHbiii Homep (Man MMA Nosb3oBaTensa) NpoTesa, ¢
KOTOPbIM YCTaHaBAMBAETCA COeAMHEHME.

* NMpumeyanve. Mpu NePBOM YCTaHOBNEHUW COEAUHEHUA U3LenA
Kinnex ¢ MOBU/IbHbIM YCTPOMCTBOM NPUIONKEHWE NPOCUT
No/b30BaTe/IA HaXaTb M OTNYCTUTL KHOMKY Bluetooth ans
NOATBEPKAEHMA 3anpoca conpsikeHus. ECu 3anpoc conpsixkeHns He
noATBepxaeH B TeyeHne 30 cekyHA, yCTaHOBNeHUe CoeANHeHUs
oTMeHseTcs.

MpoBepKa ypoBHsA 3apsAAa akKyMynsaTopHoii 6atapen ¢ noMoLLbo
npunoKeHus

CraTtyc

C NOMOLLBIO KHOMKM «CTaTyc» B NPUOKEHUW NPOBEPbLTE YPOBEHb
3apsAfa akKyMynsTopHoit 6atapeu usgenus Kinnex.

CmeHa 06yBM C NOMOLLbIO MPUNOKEHUA

T,

06ysb

CMeHa 06yBM C MOMOLLbHO KHOMKM «OByBb» B MPUNOKEHNUW. B OKHe
«O6yBb» BbI6EPUTE HYKHYIO 06YBb.
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HesHauuTenbHble perynMpoBKu usgenms Kinnex c nomoubio

NpUNOKEHUA

—0

—o— Cnomouubto KomaHapl «OTperyimposaTtb» B

0
Orperynnposars TPV/IONKEHUM MOXKHO BHECTM HESHAUMTENbHBIE
M3MEHEeHWA B HAaCTPOWKM NpoTe3a Ha OCHOBaHMM
HaCTPOEK, BbIMOSIHEHHbIX MPOTE3UCTOM. [/ 3TOro
HaXXMUTE B NPUIOXKEHUM KHOMKY «OTperyanposatby.

© 3eCb MOKHO YBE/IMUYUTL UM YMEHBLIUTD 3HaUYeHUA

«MaTka» (Heel), «<foneHocton» (Ankle) n «Hocok»

(Toe) Ha ocHOBaHMM NapameTPOB, YCTAHOBIEHHbIX

NpoTE3UCTOM.

YcraHOBKa coeguHeHua /AO"OIlHMTeIlebIe napameTtpbl B
NPUNOXKeHUn

o)

[NlononHutenbHble
napameTpbl

KHonka «/lononHuTenbHble napameTpbi» B
NPUNOXKEeHUU NPeaoCTaBAAET AOCTYN K CAeAy WM
napameTpam:
® Pexxum pyyHoro ¢ukcatopa
® Pa3pbiB coegnHeHna c usgenmem Kinnex
© Pa3pblB CBA3N M coegnHeHuna ¢ nsgennem Kinnex

Wcnonb3oBaHue AONONHUTE/IbHBIX NAPaMETPOB B
NPUAOXKEHUN

CrepytoLime BO3MOXKHOCTV JOCTYMHbI B Pa3gene npuaoKeHus
«[JononHuTeNbHbIE MapameTpbi».

PyuHoii pukcatop

Koraa py4Holt dukcaTtop BratodeH, nsgenue Kinnex
ocTaetca 3a610KMPOBaHHbBIM B TEKYLLEEM NONONKEHUN
[0 BbINOJIHEHWUA OAHOTO U3 CeAYIOWMX AeACTBUI:

© KHOMKa AeaKkTMBMPOBaHa B MPUIOKEHUN.
e [1Ba pa3a HakaTa KHOMKa cMeHbl 06yBy.

ﬁ’ PaspbiB coegnHeHUA
2 PyHKLMA pa3pblBa COEAMHEHNA OTKOYaeT
npunoxeHue ot npotesa Kinnex. Ho npu aTom
n3genune Kinnex octaetca cBA3aHHbIM C
npunoxeHnem. 3To NoO3BO/AET YCTaHOBUTL CBA3b He3
MOBTOPHOTO COMPAXKEHUA.

Pa3pblIB CBA3M U cOeANHEHUA

O ITa GyHKLMA paspbiBaeT CBA3b U COeaUHEHME
nsgenus Kinnex ¢ npunosxkeHmem. OTKPbIBAETCA OKHO C
3anpocoM NOATBEPXAEHMA pa3pblsa ceA3u. Ecam
nsgenve Kinnex He CBA3aHO C NPUIOKEHWEM U
Tpebyerca nomolp, 06paTUTeCh K MPOTE3NCTY.
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FapaHTnAa

Ha nspenuve Kinnex pacnpoctpaHaeTca 36-mecadHan rapaHTusa,
NOKPbIBalOLLAA BCe NPOM3BOACTBEHHbIE AedeKTbl. OHa AelcTByeT,
TO/IbKO €CNU U3AeNne UCNob3yeTca B COOTBETCTBUM C
pekoMeHAaLMAMMN U3roToBUTENA. B TeueHne 3Toro BpemeHun
TexHu4yeckoe obcnyxueaHue He Tpebyetca. ObcnyxmBaHKue
n3aenma NpoBoaNTCA Yepes 36 MecALeB 3KCyaTauum, ecim
npuobpeTeHa AONONHUTE/IbHAA PACLUMPEHHAA rapaHTUA CPOKOM
Ha 2 roga. fapaHTuA Ha 3apAJHOe YCTPOWCTBO aKKYMYNATOPHO
6aTapeu U NpUHAANEKHOCTU cocTaBnAeT 12 mecAues.
MoppobHble cBefeHNA cM. B pasaene «fapaHTua». CpoK cnyx6bl
nsgenma Kinnex 3aBUCUT OT ypOBHA aKTUBHOCTM NaLMeHTa.

Ouncrka

MpoTpuUTe BNAXKHON MATKOM TKaHbIO U BbICYLUUTE.

TexHuuecKasn nogaeprKka
® Ecnn TpebyeTca nomolupb, 06paTUTECh K MPOTE3UCTY.

® Ecnu TpebyeTca TexHUYecKan Noafep KKa npoTesuncta, obpaTutech B
komnaHuio PROTEOR.

Mepbl NPeAoCTOPOIKHOCTU B OTHOLUEHWUM 3/1IeKTPOMArHUTHOM
COBMECTMMOCTU

CTONO-roNeHoCToNHaA CUCTemMa C MUMKPOMNPOLLECCOPHBIM YrpaBieHnem
Kinnex 2.0 komnaHun PROTEOR TpebyeT 0cobbix mep
NpPeAoCTOPOXKHOCTU B OTHOLLEHUW 3/1eKTPOMArHUTHOM COBMECTUMOCTH
(3MC). B 4acTHOCTH, yCTaHOBKA W BBOZ, B 9KC/IyaTaLMio Usgenma
[OMKHbBI BbINMOHATLCA B COOTBETCTBUM C NPeA0CTaBNEHHON
MHpopmaumel 06 IMC:

® MpoTes Kinnex MOKeT 6bITb YyBCTBUTENBbHBIM K 3NEKTPOMArHUTHbIM
romexam OT NOPTATUBHBIX U MOBU/BHbIX YCTPOWCTB PY-CBA3M, TaKMX
KaK MObWbHble (coTOBbIE) TeNedOHbI.

® Ha usgenue Kinnex MoryT BMATb MOMeXM OT Apyroro obopynosaHus,
[aXe ec/v OHO COOTBETCTBYeT TpeboBaHMAM CTaHAAPTa
CneuunanbHOro MexayHapoAHOro KoMUTeTa Mo pagnonomexam
(AnnapaTypa Ans u3mepeHus paauonomex 1 NoMexo3aLmnLeHHOCTU 1
METOAbI U3MEPEHWA).

* [laHHOe usgenve cootseTcTayeT YacTu 15 Mpasun PegepasbHoi
Komuceum no ceasu. Mpu paboTe n3genma [oNKHbI cobaoaaTbes
cnepytolve Aga ycnosusa: (1) faHHOe U3genne He AOMKHO
BbI3bIBaTb HEAOMYCTUMbIX NOMEX, (2) AaHHOEe U3Aenne AO0MKHO
6bITb YCTOMUYMBO K MOMEXaM, BK/tOYAA NOMEXM, CNOCOBHbIE
npusectu K c6osam B pabote.

PYKOBOACTBO W 3aABNeHne U3rotoeuTensa — 3neKTpomaer'Hoe usnyyeHue

N3penne Kinnex npeaHasHavYyeHo ANA UCNO/1Ib30BaHMA B
yKasaHHoH HUXXe SI'IeKTpoMaFHMTHO[;I cpepe. 3aKas4yuKk um
nonb3osatensb nsgenna Kinnex gonxeH rapaHTMpPoOBaTb, YTO OHO
6y,u,eT MCNONb30BATLCA B TAaKOM cpepe.
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WUcnbiTaHne Ha CoBmecTumo dneKTpoMarHuMTHaA cpega —
n3nyvyeHus CTb

PykoBoacTso

PY-nsnyyeHus,

EN 55011 / lpynna 1 B u3genun Kinnex PY-sHeprus
CneuuanbHbli MCMONb3YeTCA TOIbKO ANA paboTbl
MEXAyHapOaH camoro nsgenua. CnegosatensHo,
blih KOMUTET ero PY-usnyyeHus asnaorca

no He3HaYMTeNbHbIM M C ManoW
paguonomexa BEPOATHOCTHIO BbI3OBYT MOMEXM Y
M pacnonoKeHHoro 8611sn

3/1eKTPOHHOTO 060pyA0BaHMA.
PY-nsnyuerus,

EN 55011 / Knacc B U3penve Kinnex MmoxXHO
CneumanbHblii MCNONb30BaTb BO BCEX
MEXAYHapOaH NOMeLLEHUAX, BKNIOYAA XKuble

bl KOMUTET nomeLlleHnA U NoMeLLeHnA,

no HEernocpeACTBEHHO NOAK/IOYEHHbIE

paguonomexa K 06LLeCTBEHHO CETU NUTaHUA

M HU3KOTO HaNpPAKeHUs,
obecneuunsatoLLeit

3/1eKTPONUTaHNE B BbITOBbLIX LENAX.

Cc€

CooTBeTCcTBUE CTAaHAAPTaM KavecTBa M 6esonacHocTtm EC
M3genve Kinnex npotecTMpoBaHo v cepTuduumposaHo B
COOTBETCTBUM C PErNaMeHTOM 0 MeaUUMHCKUX n3genmsx (EC)
2017/745, EN 55011, knacc B, EN 60601-1, EN 60601-1-2, ETSI
EN 300-328, pa3aen «PagnoobopynosaHue n
TeNeKoOMMYHMKauMoHHoe o6opyaoBaHue», JUpeKkTusoi
2014/53/EC, I1SO 10328. U3penve cooTseTcTayeT Yactu 15
Mpasun GegepanbHOM KOMUCCUK MO CBA3M U OTMEYEHO
mapkuposkoii CE.
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CeepeHusa 06 usgenum Kinnex 2.0

A. KHonku PROTFOR

™
B. 3apadHeiii pazvem KI N N E 2 0
[ ]

C. @upmeneiid knanar RERidRe MICROPROCESSOR ANKLE/FOOT SYSTEM
D. I'Ipome3 cmornesl U3 Komrno3uma Ha ocHose yaﬂepodHoeo BO/IOKHA

HasHauyeHue KHONOK

KHonka cTatyca BKAtoUeHus
¢ [lpoBepKa ypoBHA 3apAaa aKKyMynATOPHOM
6atapeu

o—

KHonka cmeHbl 06yBu

¢ CmeHa 06yBM 1 KannbpoBKa NpoTesa C y4yeTom
HOBOW 06yBU

*  Pexum py4Horo pukcatopa

KHonka Bluetooth

¢ ConpsXXeHue NpoTesa C UHTENNEKTYabHbIM
YCTpPOMCTBOM

e KnuHuueckuit pexxum

97




PROTEOR

KINNEXS 2.0

MIKPOMPOLIECOPHA CUCTEMA ANA LWMKONOT TOoNnU

IHCTPYKLLIA 3
EKCMNTYATALI

YKkpaiHcbka
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3mict
KomnoHeHTH cuctemmn 4
TepMiHM Ta CUMBO/IN, LLLO BUKOPUCTOBYHOTBCA B LIbOMY NOCIGHMKY
4
MonepeaKeHHs Ta TexHika 6e3nekn 6
Onuc npoayKTy 7
MNepenbavyBaHe BUKOPUCTAHHA
Moka3saHHA
TexHiYHi XapaKTepUCTUKN NPOAYKTY
®i3nyHi BractmsocTi
EKONOriYHi XapaKTepucTmukm
PeryntoBaHHA 8i9
CymicHicTb
Bamnepu ans n’atu

PROTEOR ™ OcHoBHi gji

KINNEX 2.0 ST — 0

MIKPOIMPOLLECOPHA CUCTEMA ANA Cumeosu ma yHKYii KHOMoK
LIMKONOTKM/CTONMN

AKymynamop

3Ha4yeHHsA c8ima08uUx iIHOUKaMOopie Ha KHOMKAX 12
3miHa subopy 83ymms 14
PyuyHe 6710Ky8aHHA

Pexxum Tpusanoro 36epiraHHs 15
[opaaToKk Freedom Innovations gns naujieHTiB 16

3asaHmaxceHHA ma 3anyck 0o0amka

MioknroyeHHA 0o Kinnex i cmeopeHHsA napu Yepes
dodamok

Mepesipka pisHa 3apA0y akymyaamopa Yepe3 000amoK
3MiHa 83ymms yepe3 000amoK

He3Ha4Hi HanawmysaHHA Kinnex yepe3 dodamok 17
iOKAtOYEHHS/8UKOPUCMAHHSA IHCMPYMeHmIig Yepes
dodamok

BuKopucmaHHsA iHcmpymeHmie y 000amky

FapaHTia 18
OuunLLeHHA

TexHi4yHa nigTpumka

3anobiKHi 3aX04M LWOA0 eNeKTPOMArHiTHOI CyMiCHOCTI
BignosiaHictb Aupektusi CE 19
[eTtanbHa cxema npoaykTy Kinnex 2.0 20
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KomnoHeHTH cucremu

Onuc aetani Homep petani MocTtavaeTbea 3 Kinnex MNMpopaerbca okpemo

HacTiHHWI 3apagHuii npucTpiit Kinnex F14-00-CHRG1-00 TAK 1 TAK
YHiBepcanbHi HaCTiHHI aganTepu F14-00-ADAPT-00 TAK 1 TAK
IHCcTpyKUia Kinnex IFU-03-009 TAK 1 TAK
MikponpouecopHa cuctema cTonu/WwmkonoTkm Kinnex F14-N2-0XAYY-VV* TAK 1 TAK
060n0HKa cTonu FTC-BK-1YYT4-CZ* HI 1 TAK
30BHIiWHIV akymynaTop ACC0011 HI 1 TAK
Habip 6amnepis gna n'atu KIT-00-1140U-00 TAK 1 TAK
LLikapneTka Spectra S0-F14-000YY-00* TAK 1 TAK
TepMiHM Ta CUMBOAM, L0 *X — Kkateropis, YY — po3mip, Z — ctopoHa, T — TOH LWKipu, B — 2 HOCOK nig, caHaani / 3 3BUYaitHMit HOCOK,

. C — 3BMyYaiHMii abo nig caHaani, VV — 3BMYaiiHUI yHiBepcanbHWiA / BIAKPUTWIA NiBUiA / BIKpUTUIA NpaBuit
BUKOPUCTOBYIOTbCA B LLbOMY HOCIGHMKV A cana v P / iaxp / siakp P

MapkyBaHHAa CE

Po6oya yactuHa Tuny BF c €

[Awnpektnsa WEEE npo Biaxoaun enekTpuyHoro
1 eNeKTPOHHOro 061a4HaHHA, AKI He MOXHA
YTUNI3yBaTH K 3BMYAHI Bigxoau nicns
3aKiHYEeHHA TepMiHy eKkcrayaTau,i

ARymynaTop

3MiHUTKM B3YTTA
[Jeknapauis BignosigHocti FCC

R
X
FE
[sN]
&

Bluetooth

OaMH nauieHT, baratopasose
BUKOPUCTAHHA

CepiitHuiA Homep

3BepHITbCA 0 IHCTPYKLIT 3 ekcnyaTauii YNOBHOBAXKeHUI NpeacTaBHUK Y

€sponeiicbkomy Cotosi

Onepauii 3 knaBiaTypoto Kinnex Cuctema Kinnex ans wmKonoTku/cronm




MonepeaeHHA Ta TexHiKa 6e3nekn

Vo
N

MopyLieHHA TEXHIKK 6e3neKkn MoXe NPU3BECTMU 0 HECTIPABHOCTI NPUCTPOLO
Kinnex i puauKy TpaBmyBaHHsA KOpUCTyBaya.

3aBau KopucTyiiTecs Kinnex 3 o6epexxHicTio Ta yBaroto.

MouaTkoBwMI eTan ekcnayaTauii Kinnex mae sigbysaTucsa B npucyTHOCTI
KBanipikoBaHoro daxisua.

He Hamaraiitecs Bigkputv Kinnex abo 3miHUTM ByAb-AKWUIA KOMMOHEHT MPUCTPOIO.
AKLO Y BAaC BUHUKHYTb 6yab-AKi npobaemu 3 npuctpoem Kinnex, 3BepHiTbca 3a
Aonomoroto Ao npotesucta. HE Hamaraiteca pobUTH TEXHIYHWUIA PEMOHT.
3akpwuBaiite Kinnex 060710HKOI CTONM Mg, Yac BUKOPUCTAHHA, Wo6 3anobirtu
NOTPANNAHHIO CTOPOHHIX NPeAMETIB y 3’ €AHaHHA.

YBIMKHITb pyyHe 610KyBaHHA Kinnex nig yac KepyBaHHA aBTomobinem (aus.
«Py4He 610KyBaHH»).

Konu 6amapes nosHicmio po3padreHa, hyHKYis py4Ho20 6110Ky8aHHA
HedocmynHa, | HE pekomeHOyemoca Kepysamu asmomobinem

YBIMKHITb pyyHe 610KyBaHHA Kinnex, cnyckatoumnck cxogamu. Lie ocobaveo
PEeKOMEHAYETbCA A7 KOPUCTYBAYIB i3 TPaHCGEMOPasbHOKO ammyTaLlieto.
HeHanexHe Ta Hebe3neuHe BUKOpUCTaHHA Kinnex mose npu3BecTn 4o TpaBMm.
Mepes BUKOPUCTAHHAM YBaXKHO NPoYMTaiTe IHCTPYKLLO 3 eKcriyaTallii.

He BukopwucTosyiiTe Kinnex nig Yac 3apagskaHHa akymyasatopa. O608’A3KkoB0
BiA'eaHalTe NpoTes Big 3apAAHOro NPUCTPOIO Nepes HaaAraHHAM.

AKLLO BUHUKHE HEObXiAHICTb BiaKkNt0UMTM Kinnex Big ArKepena »KUBAEHHA Mig Yac
3apagKaHHA, BiA'eAHaNTe 3apagHUIA NPUCTpIi.

AKLWO B 6YAb-AKMI Yac BU MOMITUTE HE3BUYHI PYXW B CTPYKTYPHIl YacTUHI
npotesa abo Te, WO NPUCTPIll 3HOLLYETLCA, HEraMHO NPUNUHITL Oro
BMKOPUCTOBYBATH 1 MPOKOHCYNbTYMTECA 3i Cnewianictom.

He BukopucTosyiiTe Kinnex, AKLLO KOPMYC NPUCTPOIO Yn 060NOHKM 3n1aMaHi.
Kinnex micTuTb AiTiN-iOHHWI aKyMyANATOP, AKUIA HE NiANATaE 3aMiHi Ha Micui Ta
notpebye 06cnyroByBaHHA Ha 3aBOA;.

NiTiR-iOHHI aKyMyAATOPU MICTATb HeGE3NeyHi MmeTanu, ToMy iX y }KOAHOMY pasi He
MO3KHa BMKMAATU Pa3oMm i3 No6yToBMM abo rocnoaapcbkum cmitTam. Ix y
JKOZIHOMY pasi He MO3KHa CrasioBaTh, OCKIIbKM BOHWU MOKYTb BUBYXHYTU.
Mpoueaypy HanexHol yTuAisaLii NpoAyKTy onncaHo B MicLLeBUX NpaBuiax.
Kinnex mictutb ApibHI AeTani Ta WHypK, AKi MOXKYTb CTAHOBUTH NOTEHLiNHY
Hebesneky 3aayxu.

Kinnex He npu3HayeHuit ana 6iry, cTpubKis abo Aye aKTUBHOrO BUKOPUCTaHHA.
Y pasi NOWKOAXKEHHA YNaKOBKM NepesipTe NPUCTPIN Ha LifICHICTb.

Mpo BCi cepio3Hi iHUMAEHTH, NOB'A3aHI 3 BUPOBOM, C/lig NOBIAOMAATH
BMPOBHMKA 1 KOMMNETEHTHI OpPraHK KpaiHW-y4acHULL, e 3apeecTpoBaHuin
KOpUCTyBauY.
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Onuc npoayKrty

Kinnex — Lie KepoBaHa MiKpoOnpOLLECcopoM rifpasAnidHa WMKoNOTKa/cTona, fAka
KOHTPOJIIOE JaTYMKM [/11 KOHTPOJIIO OMOPY MiAOLLOBHOIO Ta TUAbHOTO 3rMHAHHSA.
Mepen6auyBaHe BUKOPUCTAHHA

Kinnex npusHayeHuit A7 BUKOPUCTaHHA 0cObaMM 3 amnyTaLiaMU HUKHIX
KiHLiBOK, 3abe3neuytoun KpaLly AMHAMIKY XOAM, BKIOYHO 3i 36iNbLUeHHAM
LUMPWHM KPOKY, BUCOTM MigHATTA HOCKa Nif vyac $pasn nepeHocy Horu;
NiABULLLEHHAM 3PYYHOCTI CUAIHHA, KOMPOPTY Ta 6e3neKn Ha HepiBHil
MicLeBocTi, KOMPOPTY Ta KOHTPOIIO CMYCKY NaHAycamu Ta CTabinbHICTIO KONIH.

MokasaHHA
MpucTpiit Kinnex npusHayaeTbea /19 BUKOPUCTAHHA AK KOMMOHEHT NpoTe3a Horu
B MaLjiEHTIB i3 AedEeKTaMM HUMKHIX KiHLIBOK, 30Kpema Takumu:
® 0ci6 3 0AHOCTOPOHHIMM YM ABOCTOPOHHIMM TPAHCTUBIaNbHUMMU
amnyTaujiamu;
® 0ci6 3 0AHOCTOPOHHIMM TPaHCHEMOPaNbHUMM amnyTaLLAMMU;

® 0ci6 3 0AHOCTOPOHHBLOIO BPOAKEHOIO BTPATOIO KiHLIBKM.

TexHiuHi XapaKTePUCTUKM NPOAYKTY
3a pesynbraTamu TecTiB BU3HaHO, WO NpucTpiii Kinnex Bianosigae Takum
cTaHfapTam:

® 1SO 10328-P6-125 kr [275 ¢yHTiB]

® 60601-1

® CTyniHb 3axucty IP67 3rigHo 3 IEC 60529

®i3nyHi BnactmsocTi

O6MmexKeHHA Baru 41 KOPUCTYBaYiB i3 HU3bKOK akTUBHICTIO: 125 Kr (275 ¢yHTiB)
O6mexkeHHA Baru 41 KOPUCTYBauiB i3 cepeHboto akTueHicTio: 100 Kr (220
DYHTIB) — 0BMeXeHHA MacK Tina He MOXHa NepeBuLLYBaTH /1A KOPUCTYBaYiB i3
cepefHbOIo aKTUBHICTIO

CepepHs Bara npoayKty: 1,49 kr / 3,28 ¢yHTa (6€3 06010HKM cTONM)

BucoTa KoHCTpyKLji: 186 mm (7,32 atorima)

PeryntoBaHHA Bucotn n'atn: 0-51 mm (0-2 groima)

NigxoauTb ana ambynatopHoro pisHaA: K3
EKONOrivHi XapaKTepucTuKu
® [liana3oH Temnepatyp 4/ ekcnayaradii: 8ig 0 go 45 °C (8ig 32 go 113 °F)

® [liana3oH TemnepaTtyp Ans 36epiraHHaA: Big -20 ao 80 °C (Big -4 Ao 176 °F)

® [lianasoH Boaorocri: 8ig 0 go 100 %

® [liana3oH BUCOTM Hag, pisHem mops: Big 0 ao 5000 m (Big 0 fo
16 400 ¢yris)

® BoAoTPMBKICTb: CTYNiHb 3axucty IP67

- lNepiognyHe BUKopucTaHHA Kinnex nif Yac 3aHypeHHA B NPiCHY BOAY €
6e3neyHnm, AKLO rAMbuHa He nepesuLye 1 m (3 dyTu) i3 yacom
nepebyBaHHA y BoAi A0 30 XBU/WH i 3i BCTAHOBNEHOIO r'YMOBOIO
3ar/1yLKoto B po3’emi AN 3apaaku. Kopuctysay mae BUTATHYTU npoTes
LLMKONOTKM 3 BOAM 1 BUTEPTU HACYXO PYLLHUKOM.

Kinnex He MOHa BUKOPUCTOBYBATU ANA MPUAHATTA BaHHM.

- Kinnex He MOHa 3aHYpIOBATH B COIOHY YM XJIOPOBAHY BOZY, OCKINbKM Lie
MOKe CMPUYMHUTU KOPO3ito. HeaoTpumaHHs rapaHTii npussese ao
BTPATU YMHHOCTI.

AKLWO NpucTpiit Kinnex 6yB BUNaAKOBO 3aHYPEHO COJIOHY YW XJI0POBaHY
BOAY UM 0BNPUCKAHO HEto, HeraliHo NPOMMUIATE MOro NPIiCHOK BOAOHO i
fAaiite oMy BUCOXHYTU.



PeryntoBaHHA

MNiakntoumslum Kinnex ao nporpamu GaitLab,
Bubepitb Bench Alignment. Lle 3adikcye WMKoONOTKY
B HEWTPasIbHOMY MOJIOMKEHHI Ha BUCOTI n’aTn 3/8
Atorima. JTiHia Barm noBMHHA NPOXOAMUTU HA BiACTaHI
He 6inbw HixK 1,5 cm ynepes Big nepeaHboil
BEPLUMHM Nipamiaun.

CyMicHicTb

Crona Kinnex micTUTb 3’e4HaHHA TUMY «NipamigKa»,
CyMiCHe 3i CTaHAAPTHUMM NepexiaHMKaMu nig,
nipamigky (aue. katanor).

Bamnepu gna n’atu

opcTKicTb N’ATU Nig Yac nepesHbOro NoLTOBXY
MOYHa HanaLWTyBaTK 3a 4ONOMOroto
aMopTM3aTOPIB ANA NiABULLEHHA }KOPCTKOCTI.
Bamnepu moXHa TMMYacoBO 3aKpiNuUTK 3a
[0MNOMOroto nonepesHbO HAHECEHOTO repMeTUKa B
MicLi, 3a3HaYeHoMy B TabaumLi npaBopyu.
3pobuBLLK Lie B pEKOMEHA0BaHOMY MiCLLi, MOXKHa
NiZABULLMTU YKOPCTKICTb N'ATU TaK, AKOWM NaLieHT
BMKOPMCTOBYBAB CTOMY Ha 1 KaTeropito BuLle
NOTOYHOI CTONWU. 3a HEOBXiAHOCTI NepemicTiTe
6amnepw Bnepea, (opcTkiwe) abo Hasag,
(m’AKiwe), Wwob focArti 6axaHoro piBHA
YopcTKocTi. LLo6 3aKkpinuT 6amnepu Ha3aBXKau,
O4YMCTbTE NONepeaHbO HAHECEHUI FTepMeTUK,
CKOPWCTABLUMCb aLETOHOM, i NPUKPINITb iX 3a
[0MNOMOTOL0 LLiaHOaKpUAATHOrO KAeto.
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A B
24-25 cm 33 mm
26-28 cm 40 mm
29-30 cm 41 mm




OcHoBHi aii

Pyy4Hi HanawTyBaHHA

o6 HanawTysaTH Kinnex Bpy4Hy, CKOpUCTaTECA TPbOMA KHOMKaMM Ha
nepegHi naHeni Kinnex. KHOMKM BUKOPWUCTOBYIOTLCA A1 KEPYBaHHA
Kinnex, Konu MobinbHUiA NPUCTPIlt HeAOCTYNHUI abo He BUKOPUCTOBYETHCA.

CumBoOAM Ta GYHKLiT KHONOK

* KHOMKa cTaHy akymy/iaTopa / sKMBJeHHs
© KHOMKa 3MiHW B3yTTA

* KHonkKa Bluetooth

Axkymynatop
3apadiaHHA akymynamopa
* o6 3apAanTN akymynaTop:
- 3HIMiTb 'yMOBY 3ar/yLLKy 3 po3’emy y BepxHili nepeaHin
YaCTUHI LUMKONOTKM
- [MigKNoYiTh [0 HACTIHHOMO AXepena XMUBMEHHSA, Lo
BXOAMTb A0 KOMMEKTY nocTaBku Kinnex.

* 3eNeHuUit iHgMKaTOp aKyMyaATOpa Ha NepeaHiv YacTuHI
LLMKONOTKM NOYHe BAIMMATH, YKasytoun Ha Te, Lo
LLMKOIOTKA 3aPALKAETbCA. Yepes KOPOTKUI NPOMINKOK
Yyacy iHAMKaTOp 3racHe, ane 3apAasKaHHA
npoaoBXnTbea. Mig vac 3apaaKaHHA iHAMKaTop
MOXHa 3HOBY BBIMKHYTM, HAaTUCHYBLUM Ta BiANYyCTUBLUN
KHOMKY aKyMyaSaTOpa Ha nepeaHii YacTUHI LWMKONOTKN.
TpuBanicTb cnanaxy BKasye Ha piBeHb 3apagy
akymynatopa. Lo aoswmin cnanax, To 6inbLwnii 3apag,
aKkymynatopa.

- AKLLO LMKONOTKY NOBHICTIO 3apAAXKeHo, To nicas
HaTUCKaHHA KHOMKM iHAMKATOP CBITUTUMETbCA 3€/1eHUM
CBITNIOM.
e [1nA NOBHOI 3apAAKM NPUCTPOIO Bif, HACTIHHOTO
AXKepena XMBEHHA NOTPIOHO [0 TPbOX FOAMUH.
© PeKoMeHAYETbCA 3apAAKATM NPUCTPIN LWOAHA. 3rigHO 3
PO3paxyHKamu, NOBHICTIO 3apAAKEHUI aKyMyNAToOp
3abe3neuye 24 roamHu poboTu.

YBATA! [1ns 3apafKaHHA akyMynaTopa BUKOPUCTOBYITE nLLe
HaCTIHHWUIA 610K KMBNEHHS, L0 NOCTAYaETbCA B
KOMMNIeKTi 3 npucTpoem Kinnex, abo gopaTkosuit
30BHILLHIM akymynATop.

10
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PiseHb 3apady akymyaamopa
L1106 Bpy4YHy nepesipuTK piBeHb 3apaay akymynatopa Kinne,
KONW MOro He NiAKYEHO [0 AKepena XKUBAeHHA (BiH
PO3PAAMKAETBCA):
- HaTUCHITb i BIANYCTiTb KHOMKY aKyMynATOpa Ha NepeaHii YacTuHi
LLIMKONOTKM,
- CBiTNOBI iIHAMKATOPK 3aCBITATLCA Ha KOPOTKMIA Yac, MOKasyun
piBeHb 3apaay, AK y Tabauui HUKYe:

CBiTUTbCA 3eN1eHUM Bia 51 % no 100 %
Big 31 % no 50 %
Big 11 % no 30 %
Big 1 % pno 10 %

Bavimae 3eneHnm
CBiTUTLCA YEPBOHUM
Bavmae yepsoHum

* L1106 Bpy4Hy nepesipuTH piBeHb 3apady akymyaaTopa Kinnex nig,
Yac 3apagKaHHA (NigKN0YEHO A0 AKepena KUBMEHHA):

- HaTucHiTb i BiANyCTiTb KHOMKY aKyMynATOpa Ha NepeaHii
YaCTUHI LUMKONOTKM.

- 3eneHwuit iHanKaTop KOpoTKo 6mmHe. LLlo goBLuMiA cnanax, To
6inblUNiA 3apAag akymyaTopa.

- AKWO iHAMKATOP CBITUTBLCA NOCTIMHO, Lie 03HAYaE, Lo
aKYMy/IATOP NOBHICTIO 3apAXeHO.

IHOuKamopu Hu3bKo20 3apAdy aKkymyaamopa

© CnoBilEeHHA NPO HU3bKWIA 3apag, akymynaTopa: Konu piseHb
3apAgy akymynatopa ctaHoBuTMMe 20 % abo HUKYE, LMKONOTKA
nepiogunyHo Bi6pyBaTume. Mig yac xoabbu BibpaLis Haraaye
BiZUYTTA CKperoTy, Konu Bu pobute Kpok. Konwu Bu He iaeTe,
BibpaLLia BifAYYyBaAETbCA AK TOHKE A3UKYaHHSA. LLi cnosiweHHn
MOKHa BUMKHYTM, LUBUAKO HATUCHYBLUW Ta BifNyCTUBLUMN KHOMKY
aKYMy/IATOPa Ha NepeaHii YaCTUHI WMKONOTKM abo
CKOPUCTaBLUMCb MOBIIbHUM A,0AATKOM.

IHanKaTop 3apAay 20 %: KoAu AKLWO piBeHb 3apaay akymyiatopa
3HM3UTbCA A0 20 %, LWMKONOTKA CNOBiLLaTUMe Bac KOXHIi 15
CEKYHZ, SOKM CUTHaN He byae BUMKHEHO. *KoaeH iHAMKaTop He
61umatume.

IHamnKaTop 3apaay 10 %: konu piBeHb 3apaay akymynatopa
3HM3UTbCA 40 10 %, CBITNIOBUI iHAMKATOP Ha NepeaHiit YacTuHI
LLMKONOTKM BAMATMMeE YePBOHUM, i LLIMKO/IOTKA CMOBILLaTUMe
BAC KOXKHi 5 CEKyHA, AOKM CUTHAN He Byae BUMKHEHO.

IHaMKaTOp 3apAay 2 %: Kou piBeHb 3apAay akymyaaTopa
3HM3UTbCA 80 2 %, CBITI0BUI iIHAMKATOP Ha NepeaHii YacTuHi
LWMKONOTKM BAMaTMME YepPBOHUM, i LLLUKONOTKA CMoBiLLaTume
BAC KOXKHi 2 CeKyHAM, AOKM cUrHan He Byae BUMKHeHO. Koin
3apAg, aKyMyIATOpa CTaHOBUTbL 2 % YN MEeHLUE, CNOBILLEHHA
BMMKHYTU HE MOXHa.

IHanKaTop 3apAaay 0 %: Ko piBeHb 3apAay akymyaaTopa
3HM3KTbCA A0 0 %, LWMKONOTKa BUMKHETLCA Ta aKTUBYETLCA
PEXMM HU3bKOI }KOPCTKOCTI.

11
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3HauyeHHA CBITNIOBUX iHAMKATOPIB Ha KHOMKax
KoskHa KHomka Ha Kinnex mae oauH abo KinbKa CBIiTN0BUX iHAMKATOPIB, AKi
nosHayatoTb cTaH Kinnex. Y Tabnauui HUKYe HaBeAeHO 3HaYeHHA iHAMKATOPIB.

COIMIOSHHINARISTER FOEER S _

l CBiTUTbCA 3€1EeHUM

Bavmae 3eneHnm

l CBiTUTbCA YepBOHUM

- D - BAMMaE YepPBOHUM

é Caitutbea 6inum

g Banmae 6inum

* CBiTUTbCA CUHIM

KHonka akymynaTopa

KHonka akymynaTopa

KHonka akymynaTopa

KHonka akymynaTopa

KHonka 3miHu B3yTTA

KHonka 3miHu B3yTTA

KHonka Bluetooth

AKYMYNATOP NOBHICTIO 3apAAMKEHO.

3apagkaHHa (NigKYeHO A0 Axepena
SKUBNEHHA):

aKyMy/IATOP 3apAAMKAETHCA.

He nigkntoueHo (po3paaskaeTbes):
piBeHb 3apazy aKymynaTopa Bnas
Hxye 50 %.

Kinnex noBHicTio 3apaasKeHni i
TOTOBMIA /10 BUKOPUCTAHHA.

3apaaHHa (NigknoYeHo A0 Axepena
JKUBNEHHSA):

NPOAOBXYIiTE 3apAAMKaTU aKyMyIATOp,
/I0KM IHAMKATOP He CBITUTUMETbCA
3e/1eHUM NOCTilHO

/19 NOBHOTO 3apAay.

He nigxntoyeHo (po3paaKaeTbea):
3apAAiTb aKyMyNATOP NPOTATOM
HaCTYMHUX KiZIbKOX TOAUH.

Hu3bkuit piBeHb 3apaay akymynaTopa.

ARYMYNATOP MaitKe NOBHICTIO
pospageHo. Konn akymynatop Kinnex
NOBHICTIO PO3PAAUTLCA, NPUCTPIN
nepeige B peXxMm nocTinHoro onopy.

YBIMKHEHO py4He 6710KyBaHHA.

PeryntoBaHHA B3yTTA BPYUHY.

NigrntoyeHo 8 pexxumi Clinician

AKHaii Ale 33apAAiTb aKyMynaTop.

KopucTyBay NOMITUTb 3HUMKEHHA OMOpY.
ByapbTe 06epexHi, BUKOHYIOUM 3BUYaIHI
Aii.

Kinnex 3adikcoBaHo B noTpiGHOMY
MONOMXEHHI.

BcTaHbTe piBHO Ta 3a4eKaiite 5 cekyHA.

MeanpauiBHUK MOXKe HaNalToByBaTH
Kinnex. LLLo6 BMIATH, HATUCHITD i
yTpumyiite KHoNKy Bluetooth npotarom
3 CeKyHA, AO0KM CUHIN iHAMKATOp He
noracHe.

- Banmae cuHim KHonka Bluetooth FOTOBMIA 4,0 NIAKNIOYEHHA B PEXMMI MezanpauiBHUK MOKeE MiAKNOUNTUCA 10
Clinicia ode. Kinnex. LLLo6 BMIATH, HATUCHITD i
yTpumyiite KHonKy Bluetooth npotarom
3 CeKyHA, AO0KM CUHIN iHAMKaTOp He
noracHe.
D MonepemiHHo 61MMatoTL KHONKu akymynatopa Ta 3miHn KopwuctyBau: cnpoba 3miHu B3yTTA He KopucTyBay: nosTOpITL NpOLIEC 3MiHM

AR £ YepBOHUM i 6innm

MonepemiHHo 61MMatoTL
YepPBOHMUM i CUHIM.

12

B3yTTA

KHonku akymynaTtopa Ta

Bluetooth

Banaca.
MpoTesuncT: nomunKa KanibpysaHHs
[aTumnKa.

CucremHa nomumnka Kinnex.

B3yTTA.
MpoTesncT: nosTOPITL NPOLLEC
KanibpysaHHA JaTunKa.

3B’AXKITbCA 3 NPOTE3UCTOM.
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3miHa Bubopy B3yTTA
KHOMKa 3MiHM B3yTTA Aa€ 3MOry BPy4YHY 3MiHIOBATU B3yTTA,
He BMKOpPUCTOBYIOUM foaaTok Freedom Innovations.

LLlo6 3MiHUTK B3YyTTA BPY4HY, BUKOHaWTe ONuCaHi HUXYe Aii.

1. BaarHitb HoBe B3yTTA Ha Kinnex.

2. HaTUCHITb | yTpUMYITE KHONKY 3MiHW B3YyTTH, A0KMN
iHAMKATOP Ha KHOMLi He NoyHe 61MmaT 6inum.

3. Konv iHguKkaTop noyHe 61MmaTti 6iivm, BCTaHbTe PiBHO,
NOCTaBMBLUM HOTY Ha LIMPUHI NaeYei.

4. 3anuwaiiTecs HEPYXOMUMU, AOKM iHAMKATOP He
nepectaHe 61MmaTti 6inum (3a3Buyalil Lie 3almae
MeHLLe 5 cekyHa).

5. AIKwo wukonoTky Kinnex He BoAETbCA BigperynoBaTm
npotarom 10 cekyHA, TO Npo NOMWUKY byae
NnoBiZOMNEHO NonepemiHHUM 6MMaHHAM 6inoro Ta
YepBOHOrO iHAMKATOPIB. IHAMKATOP NOMUIKMK
6anmatume npotarom 15 cekyHa abo AoKK He byae
HATMCHYTO Ta BiANYLLEHO KHOMKY 3MiHW B3yTTA.

a PyuHe 610KyBaHHA

14

PyHKUjA py4HOro 6/10KyBaHHA NPU3HaYeHa A8 ONOMOrU
nif, Yac KepyBaHHA aBTOMObGiNeM, ofAraHHA, B3yBaHHA YK
byab-AKOI iHLWOI AianbHOCTI, e NoTpibHe dikcoBaHe
NONOMKEHHA WMKONOTKK. Mig yac akTuBHOCTI Kinnex
33/IMWATUMETBCA B MOTOYHOMY MOJIONKEHHI, JOKN KOPUCTYBaY
[ABiYi He HATUCHE KHOMKY 3MiHW B3YTTA YN JLOKMN pyYHe
6/710KyBaHHA He byae BUMKHEHO B J0AATKY.

L1106 yBIMKHYTU py4He B10KyBaHHsA:

1. NepemicTiTb Kinnex y NoTpibHe NoNOXKeHHS.

2. LLIBMAKO HATUCHITb i BigNYCTiTb KHOMKY 3MiHW B3yTTA
(cepeaHto) 2 pasu.

3. Y pexkumi pydHoro 610KyBaHHA Kinnex cBiTutTumeTbea
6innii iIHOMKATOP KHOMKKW 3MiHM B3YTTA.

4. BUKOHaWTe baxaHi ail.

5. LUBWAKO HATUCHITb i BiANYCTiTb KHOMKY 3MiHM B3yTTA
(cepenHio) 2 pasu, WwWob BUMKHYTU pyyHe H6J0KyBaHHS.

6. Micna 3aBepweHHA 6inni iHAMKaTOp 3racHe.

A

Yeara! [1ns KepyBaHHA aBTOMObGiNIeM NOTPIGHO BBIMKHYTU
dYHKLUjtO py4HOro 6/10KyBaHHA.

Konu 6amapes nosHicmio po3psaoxceHa, (hyHKYia py4Ho20
6110KyB8aHHA HedocmynHa, | HE pekomeHOyemMbca Kepysamu
asmomobinem

PROTEOR | Kinnex 2.0 | IHCTpyKUjs 3 ekcnayaTauii

Pexkum TpuBanoro 36epiraHHA

Akwo Kinnex noTpibHo 36epiratv 6inbw HixK 60 gHiB, oro cnig
nepeBecTV B PeXKMM TPUBanoro 36epiraHHsA, Wob YHUKHYTU
HagMipHOro po3paaKaHHA akyMynATopHOI 6aTapei.

LLlo6 nepesectu Kinnex y pexkum Tpusanoro 36epiraHHa:

* O4HOYACHO HATUCHITb | yTPUMYIATE KHOMKM 3MiHW B3yTTA Ta
Bluetooth npotarom 6 cekyHA.

* Yepes 6 ceKyHA yci TpM iIHAMKATOPU OAHOYACHO CNanaxHyTb
i BAMKHYTbCA, WO CBIAYMTMME NPO yCnillHe BUKOHAHHA
KOMaHaW.

e icns BUMKHEHHA iHAMKaTopis Kinnex nepeiige B pexxum
TpuBanoro 36epiraHHA Ta BUMKHETbCA.

LLlo6 BMBECTM LLIMKONOTKY 3 PEXKMMY TPUBANOro 36epiraHHs:

* 3apAgiTb aKyMYNATOP AK 3a3BUYAM, BUNHABLLW FYyMOBY
3aryLWKy 3 po3’emy y BepXHili nepeaHii 4acTuHi
LLMKONIOTKM Ta NiAKNHOUMBLUM 0 HACTIHHOTO 6/10Ka
YKUBJIEHHA, AKMI nocTavaeTbes 3 Kinnex.

© 3eneHni iHAMKATOp Ha NepeaHili YacTUHI LLMKOMOTKN
noyHe 61MMaTH, yKasytoum Ha Te, Lo LLMKOIOTKA
3apPALAYKAETLCA Ta BBIMKHEHA.
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He3HauHi HanalwTyBaHHA Yepes A0AaTOK

Dopatok Freedom Innovations gns nauieHTis = BukoprcTosyioun dyHKLito Adjust y A0AATKY,
—0—

opaTok Freedom Innovations ona naujieHTiB fae 3mory naujieH .
Aon A H A Y NALIERTy Adjust MOYKHa BHECTU HE3HAYHI KOPUTyBaHHsA

3MiHIOBaTW TaKi HaNaLWTyBaHHA NPOAYKTY:
* epeBipKa piBHA 3apagy akymynaTopa.

LLIMKONOTKM Ha OCHOBI HaNalTyBaHb,

T YCTaHOBAEHWX NpoTE3nCTOM. [1/15 Lboro
o OYHKLiA 3MiHK B3yTTA.

. HaATUCHITb Y floAaTKy KHoMKy Adjust.
* YBIMKHEHHS Py4HOro 6/10KyBaHHS.

) e Tenep KOPUCTYBaY 3MOKe 36ibLLINTU YK
© BUKOHaHHA HE3HAYHMX KOPUTyBaHb LUMKONOTKM Ha OCHOBI ,
3MEHLUWTM NONOXKEHHA N'ATH, LLMKONOTKM Ta
HafNalTyBaHb, YCTaHOB/IEHNX MPOTE3UCTOM. . .

) . nanbLA Ha OCHOBI NapameTpiB, YyCTaHOBEHNX
* MPUMITKA. KopuctyBayu He 3moxe nigkatoumtunca go Kinnex B P piey
) ) NpOTE3UCTOM.
yepes gogatok Freedom Innovations, konun Kinnex nepebysae B

6e3gpotoBomy pexkumi Clinician @ ode. (AKLWO Ha WMKoONOTL

o ) NiaknouYeHHA/BUKOPUCTaHHA IHCTPYMEHTIB uepes
611Mae cuHil iHAMKaTOP, Le BKasye Ha Te, Wwo Kinnex nepebysae

B pexkumi Clinician @ ode. LLLo6 Buiith i3 pexkumy Clinician & ode, AO0AATOK

HaTUCHITb | yTpUMYyiiTe KHOMKy Bluetooth, AOKM He 3racHe cuHil Bun6ip kHonku Tools y Aoaatky Aae smory
iHamKaTop). OTPUMATK AOCTYN A0 TaKUX GYHKLN:

Tools
© Pexxum py4yHoro 610KyBaHHA

3aBaHTa)KeHHA Ta 3anycK goaaTtKa ° BigkntoueHHs sig Kinnex

* 3aBaHTakTe nporpamy Freedom Innovations 3 Apple App Store un * CkacysaHHA Napu Ta BiAko4eHHs Bia Kinnex

Google Plaz.
BUKOPUCTAHHA iIHCTPYMEHTIB Y A04aTKY

NigKMIo4EHHA Ta CTBOPEHHA Napy Yepes f0AaTOK HaBegeHi HMxKYe GyHKLii aocTynHi B po3aini Tools

* BiakpuBLIM A0AATOK, BUBepiTb Kinnex, a NoTiMm HAaTUCHITb KHOMKY AoAaTka.
Connect.

© HaTUCHITb Ha cepiliHnit Homep (abo BAacHy Ha3BY) WMKONOTKM, ﬁ PyuHe 610KyBaHHA
Wob nigknouUTUCA. AKLLO aKTMBOBAHO py4YHe 6J10KyBaHHSA, TO

e MpwumiTtka. Mig yac nepworo nigkatoyeHHa o Kinnex 3a Kinnex 3annwaTtnmeTbcsa B NOTOYHOMY
A0NOMOroto mobinbHoro NPUCTPOIO A04ATOK MOMNPOCUTb I'IO/'IO)KEHHi, [OKU He 6yp'e BMKOHAHO O4HY i3
KOPWCTYyBaya WBMAKO HATUCHYTU Ta BiANYCTUTU KHOMKY LMX Aidk:

Bluetooth, w06 nigTBEpANTM 3aMUT Ha CTBOPEHHA Napw. AKLWO
3aMnuT Ha CTBOPEHHSA Napu He byae NiATBEpPAKEHO NPOTArom o BUMKHEHHSA PYYHOTO BJOKYBaHHA B AOAATKY.
30 cekyHz, cnpoba nigkatoveHHs byae HeBaano.

e MoaBiiHe HAaTUCKAHHA KHOMKM 3MiHW B3yTTA.
MepeBipKa piBHA 3apAAy aKyMynsaTopa yepes A04aTOK ﬁ’ Disconnect

(((i,)) MNepesipTe piBeHb 3apaay akymynatopa Kinnex, 2
HaTUCHYBLUM KHOMKY Status y noaaTky.

®yHKuia Disconnect BiAKNOYUTL JOAATOK Bif,
Status npuctpoto Kinnex. OaHak ue He npu3see A0

CKacyBaHHA napu npuctpoto Kinnex i3
3miHa B3yTTA Yepes A0AATOK

3MiHiTb B3yTTA, HATUCHYBLUWM KHOMKY Shoes y foaaTky.

popatkom. Lle gactb 3mory 3’egHatvca nisHiwe
6e3 cTBOpEeHHsA napwu.

YBililWoBLWMK y BiKHO Shoes, MPOCTO HAaTUCHITb Ha NOTPiOGHe

B3YyTTA. _\\/o Unpair and Disconnect

®yHKuia Unpair and Disconnect ckacoBye napy
Ta BigKNOYaE AoAaTokK Big npuctpoto Kinnex. o

Shoes

CaMoro cKacyBaHHA napwu 3’ABUTbLCA CMBatoYe
BIKHO i3 3aNMTOM Ha NiaTBEPAKEHHA. AKLWO
napy Kinnex i3 04aTKOM CKacoBaHO Ta Bam
noTpibHa gonomora, 3BepHiTbcA 40 NpoTesucTa.
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FapaHTia

Ha npucTpiit Kinnex nowmptoeTbea 36-micAdYHa rapaHTis,
LLL0 NOKPMBAE BCi BUPOBHUYI gedekTn. BoHa aie, nvwe
AKLLO BMPi6 BUKOPUCTOBYETLCA 3 AOTPUMAHHAM
pekomMeHzaLii BUpobHUKa. Big Bac He BUMaraeTbea
0b6cnyroByBaHHsA MPOTArOM LibOro yacy. TexHiyHe
06CNyroByBaHHA BUMAraeTbCs KOXHi 36 MicALiB, AKLO
npunabdaHo A0AATKOBY 2-PiYHY PO3LUMPEHY rapaHTito.
3apagHUN NPUCTPIl | akcecyapum nocTavatoTbes 3 12-
MicAYHOO rapaHTieto. JoaaTKoBy iHpopmaLito AuB. B
ymoBax rapaHTii. CTpoK cny»k6u ctonu Kinnex 3anexutb
Bif, PiBHA aKTMBHOCTI NaLjieHTa.

OunLLEeHHA
MpoTpiTb BONOrot0 M’AKOH TKAHUHOIO | BUCYLUITh.

TexHiuHa NiaTPUMKa
* 3 NnTaHb NIATPMMKM 419 KOPUCTYBaYiB 3BepTaiiTeca A0
npotesucra.
® 3 NUTaHb TEXHIYHOI NIATPMMKM 419 NPOTE3UCTIB 3BepTanTeca
0o PROTEOR.

3anob6iXHi 3ax0AM WoA0 eNeKTPOMArHiTHOI CymicHoOCTI
MikponpouecopHa cuctema PROTEOR Kinnex 2.0 noTtpebye
BYKUTTA 0CO6/IMBUX 3aM0BiXKHMX 3aX0A4iB WoA0
enekTpomarHitHoi cymicHocTi (ER C). 3oKpema, ii noTpi6HO
BCTAaHOB/OBATM Ta BBOAUTM B €KCNyaTaL,ito BiANOBIAHO A0 L€l
iHpOpMaLLT LLLOAO eNeKTPOMArHITHOT CyMiCHOCTI:

e Kinnex moxe ByTv YyTAMBUM [0 €NEeKTPOMArHITHUX
nepeLuKos, Big, NopTaTUBHUX i MOBINbHUX PafioyacTOTHUX
NPUCTPOIB 3B’A3KY, AK-OT MOBINIbHMX (CTiINbHUKOBUX)
TenedoHis.

e Kinnex moxe 3aBaxkaTu iHLWOMY 06/1aAiHAHHIO, HaBITb AKLLO Le
iHWwe obnagHaHHA Bignosigae sBumoram CISPR ER ISSION.

e Llei npucTpiit Bignosigae YactuHi 15 npasun FCC.
EKcnayaTauin 3aneXuTb Big Takux ymos: (1) uev npuctpii
He Mae CTBOPIOBATK LUKIA/IMBUX NepeLukos, i (2) uei
NPUCTPI Ma€e NpaLoBaTU HE3aNEXKHO Big, ByAb-AKUX
BXiHWX NepeLIKo, BKIOYHO 3 NepeLlkoiamu, AKi
MOYTb CPUYMHUTK Npobaemu B pobOTi.

IHCTPYKLii Ta AeKnapaLisa BUPOBHUKA: eneKTpomarHiTHe
BUMPOMiHIOBaHHSA

Kinnex npusHayeHunit 4nA BUKOPUCTAHHSA B
€/1eKTPOMArHiTHOMY CepeoBMLLI, 3a3HAYEHOMY HUNKYE.
KnieHT abo KopucTyBay Kinnex noB1HeH nepekoHaTucs,
L0 NPUCTPI BUKOPUCTOBYETLCA B TAKOMY CEPELOBULL.

PROTEOR | Kinnex 2.0 | IHCTpyKUjs 3 ekcnayaTauii

BunpobysaHH

BignosigHicT EnektpomarHiTHe cepegoBuLle —
AHa b BUMOram YKa3iBKun
BMNPOMIHIOBA

HHA

PY-

BMMNPOMIHIOBA Mpynma 1 Kinnex BukopuctoBye

HHA, EN paAioyacToTHY eHeprilo vwe ana

55011/ CISPR BIAaCHUX pobounx dyHKLiN. OTxe
noro pagioyactoTHe
BMMPOMIHIOBAHHA € HU3bKUM i He
Mag€ CTBOPIOBATY NepeLkoan Ana
po60oTH enekTPOHHOTO
obnagHaHHA No6n3y.

PY-

BUNPOMIHIOBA Knac B Kinnex niaxoaute ana

HHA, EN BUKOPUCTaHHA B Byab-AKMX

55011/ CISPR NPUMILLLEHHAX, 30KPEMA KUTNOBUX

i NpUMILLEHHAX, AKi
6e3nocepesHbO NiAKNOYEHT 0
rPOMaACbKOT HU3bKOBOBTHOI
MepeXi eNeKTPonocTa4aHHs, AKa
SKUBUTb ByAiBNI, WO
BMKOPUCTOBYIOTbCA ANA MOBYTOBUX
norpeo.

C€

BignosigHictb AupeKktusi B2

Kinnex BUuNpobyBaHO Ta cepTMiKOBaHO Ha
BignoBigHicTb PernameHTy Npo meamnuHi npuctpoi (EC)
2017/745, EN 55011, knac B, EN 60601-1, EN 60601-1-
2, ETSI EN 300-328 BignosigHo fo R&TTE, AnpekTuan
2014/53/UE, ISO 10328. MpwucTpii Bignosiaae sumoram
yactuHu 15 Mpasun FCC Ta mae mapkyBaHHA CE.
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[etanbHa cxema npoaykKty Kinnex 2.0

A. KHonku knasiamypu PROTFOR

™
e s KINNEXZ 2.0
[ ]

€. Texrionoeis wnanatiie RELidRestEnse MICROPROCESSOR ANKLE/FOOT SYSTEM
D. IMioHixKa 3 8y2neyeso2o 80/10KHA

DyHKLii KHONOK KnasiaTypm

KHonKa }XuBneHHA
* [lepeBipka piBHA 3apAay akymynaTopa

o—

KHonKa 3miHu B3yTTA
@C&@ * 3MmiHa B3yTTA Ta KanibpyBaHHA LWMKONOTKM Mig,
HOBe B3yTTA

*  Pexum pyyHoro 610KyBaHHA

KHonka Bluetooth
¢ MiAKNOYEHHA WMKONOTKM A0 CMAPT-NPUCTPOIO
¢ Pexum Clinician B ode
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