Bezpieczenstwo pacjenta

OSTRZEZENIE: W zaden sposéb nie wolno uzywac urzadzenia Indego ani jego akcesoriéw w sposéb
nieopisany w tym podreczniku.

Wskazania do stosowania

Urzadzenie Indego firmy Parker HMC to napedzany egzoszkielet, ktéry pasuje do kohczyn dolnych i tutowia
uzytkownika. Indego ma na celu umozliwienie osobom z uposledzeniem koriczyn dolnych lub ich porazeniem
wykonywanie funkcji chodzenia w warunkach klinicznych. Tylko osoby, ktére uczestniczg w programie szkolenia
klinicznego i pomysinie spetnig wymagania, moga obstugiwac lub pomaga¢ w uzywaniu Indego.

Urzadzenie Indego Therapy nie jest przeznaczone do uzytku domowego lub spotecznego, sportowego, lub do
wchodzenia po schodach.

Przeciwwskazania do stosowania

Nie jest to petny wykaz przeciwwskazan. Decyzja o tym, czy uzytkownik moze korzystac z urzagdzenia Indego, musi
zosta¢ wydana w formie pisemnej zgody od lekarza. W ramach procesu dopuszczenia medycznego lekarz musi ocenic
mozliwe zagrozenia zwigzane z uzywaniem urzgdzenia Indego w stosunku do potencjalnych korzysci z niego
wynikajacych.

+ Uposledzenia funkcji poznawczych powodujgce niemoznos¢ wykonywania instrukgji.

«  Worek kolostomijny.

+ Zmniejszona tolerancja na pozostawanie w pozycji stojacej spowodowana niedocisnieniem ortostatycznym.

+ Kostnienie heterotopowe.

«  Przykurcze bioder lub kolan wieksze niz 10° lub przykurcze kostek wieksze niz 5°.

« Ciezkie urazy neurologiczne inne niz uszkodzenie rdzenia kregowego (stwardnienie rozsiane, porazenie mézgowe,

stwardnienie zanikowe boczne, urazowe uszkodzenie mézgu) w wywiadzie.

«  Proteza koniczyn dolnych.

« Staba integralnos¢ skéry w obszarach stykajgcych sie z urzadzeniem.

+ (igza.

« Schorzenia psychiatryczne moggace wptywac na prawidtowg obstuge urzgdzenia.

« Ciezkie choroby wspoétistniejgce: infekcje, choroby krazenia, serca lub ptuc, odlezyny.

« Ciezka lub niekontrolowana spastycznos¢ (modyfikowana skala Ashwortha 4).

+ Niestabilnos¢ kregowa lub orteza kregowa.

« Niekontrolowana autonomiczna dysrefleksja.

« Niekontrolowane nadcisnienie tetnicze lub niedocisnienie tetnicze.

+ Niewyleczone ztamania konczyn lub miednicy.

« Nieustepujgca zakrzepica zyt gtebokich.

« Kazdy stan, ktéry zdaniem lekarza uniemozliwia uzytkownikowi korzystanie z urzadzenia.
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Ostrzezenia ogolne

Ponizej podano ostrzezenia ogdlne zwigzane z uzywaniem Indego i jego akcesoriow.

OSTRZEZENIE: Jesli w dowolnym momencie wykryte zostanie dziatanie urzadzenia lub akcesoriéw inne niz
opisano w tym podreczniku, nalezy natychmiast przerwac ich uzywanie i skontaktowac sie z infolinig w
celu uzyskania pomocy.

Wymagane szkolenie

Szkolenie personelu klinicznego
Instruktorzy Indego muszg posiada¢ bogate doswiadczenie w obstudze urzgdzenia Indego oraz uprawnienia do
prowadzenia catego kursu szkoleniowego dla specjalistéw Indego i Klinicznego kursu dla trenerow.

Trenerzy Indego moga przeszkoli¢ innych pracownikéw klinicznych, aby zostali specjalistami Indego. Trenerzy Indego
muszg odby¢ Kliniczny kurs dla treneréw Indego, prowadzony przez certyfikowanego instruktora Indego.

Specjalisci Indego mogg oceni¢ osoby pod katem odpowiedniego uzywania i dopasowac¢ pacjentom rozmiary
elementéw w celu zapewnienia mobilnosci lub terapii w warunkach klinicznych. Specjalisci musza odby¢ Kurs dla
specjalistow Indego, prowadzony przez certyfikowanego trenera Indego lub instruktora Indego.

Skontaktuj sie z firmg Parker HMC, jesli chcesz odby¢ lub odnowic szkolenie.

Ostrzezenia dotyczace urzadzenia

Autonomiczna dysrefleksja/autonomiczna hiperrefleksja

Autonomiczna dysrefleksja (zwana takze autonomiczng hiperrefleksjg) jest powaznym zespotem objawdw zwigzanych z
uszkodzeniem rdzenia kregowego na wysokosci szostego kregu piersiowego (T6 i powyzej) i moze dotyczy¢ oséb z catkowitym
lub niepetnym urazem. Do typowych objawdw nalezy nagty wzrost ciSnienia krwi, silny bél gtowy, nadmierne pocenie sie, gesia
skorka, niewyrazne widzenie, zaczerwieniona skora, niedroznos¢ nosa, powolne tetno, ucisk w klatce piersiowej i niepokd;.
Autonomiczna dysrefleksja uwazana jest za przypadek medyczny wymagajacy natychmiastowe] opieki lekarskiej.

Jesli objawy autonomicznej dysrefleksji wystapig podczas korzystania z urzadzenia Indego, nalezy natychmiast przerwacé
uzywanie i zdja¢ urzadzenie. Uzytkownik powinien usigs¢ lub podnies¢ gtowe i pozostac w pozycji pionowej, opréznic
jelita lub pecherz moczowy, poluzowac lub zdja¢ ciasne ubranie i monitorowac cisnienie krwi az do uzyskania
normalnego stanu. Jesli objawy nie ustepujg, natychmiast skorzystaj z pomocy lekarskiej.

Urzadzenia Indego nie mogg uzywac osoby z niekontrolowang autonomiczng dysrefleksja.

Wymagania dotyczace odziezy

Podczas uzywania urzgdzenia Indego Therapy, pacjenci muszg stosowa¢ odpowiednig odziez w celu zmniejszenia ryzyka
podraznienia skoéry i zwigzanych z tym powiktan. Kazda powierzchnia skéry bedaca w statym kontakcie z urzadzeniem
podczas uzywania musi by¢ zastonieta ubraniem, w tym stopy. Nalezy zaktada¢ dtugie spodnie wykonane z miekkiej
tkaniny. Nie zaleca sie szortéw ani spodni ze skroconymi nogawkami. Bardzo luzne lub grube ubrania z tkaniny mogg
uniemozliwi¢ wiasciwe dopasowanie urzadzenia.

Celem zapewnienia odpowiedniej dbatosci o skore i dopasowania ortezy stopy i stawu skokowego (AFO), pacjenci
muszg nosic buty z wyjmowanymi wktadkami. Buty powinny mie¢ ptaskie podeszwy, sztywny zapietek i musza w petni
obejmowac stope. Zaleca sie podeszwy nieposlizgowe.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ zaktadajgc worki na nogi i rurki cewnikowe, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia
autonomicznej dysrefleksji lub podobnych zdarzen.

2 | Informacje dotyczace przepiséw prawnych



Ekspozycja na dziatanie pola magnetycznego i innych form promieniowania

Majac na sobie urzadzenie Indego Therapy pacjenci nie mogg by¢ poddawani przeswietleniu RTG, tomografii komputerowej
(TK) lub obrazowaniu metodg rezonansu magnetycznego (MRI), zabiegom na bazie diatermii lub innym formom celowego
narazenia na promieniowanie. Urzgdzenie musi by¢ wytgczone i zdjete. Urzadzenia nigdy nie wolno zbliza¢ do sprzetu MRI.
Pola elektromagnetyczne i promieniowanie wytwarzane przez te systemy mogtyby spowodowac czesciowe uszkodzenie
Indego lub jego elementdéw mechanicznych. Jesli urzadzenie Indego zostanie przypadkowo narazone na dziatanie pola
magnetycznego o wysokiej mocy (MRI), nalezy przerwac jego uzywanie i skontaktowac sie z infolinia.

OSTRZEZENIE: Urzadzenie nie moze by¢ bezpiecznie stosowane w $rodowisku rezonansu magnetycznego.
Nie uzywaj urzadzenia Indego ani akcesoriédw w obszarach o silnym polu magnetycznym lub elektrycznym.

Unikaj bezpos$redniego kontaktu z innymi urzgdzeniami, ktére emitujg energie elektromagnetyczng, takimi jak RFID lub
elektromagnetyczne systemy bezpieczenstwa.

Nieuszkodzona skoéra

Przed, podczas i po zastosowaniu urzadzenia Indego nalezy oceni¢ integralnosc skéry pacjenta. W przypadku
wystapienia zaczerwienienia, odlezyn lub innych objawéw urazu kontaktowego, przerwij uzywanie urzadzenia do czasu
zagojenia sie urazu. Powiadom lekarza, jesli uraz nie zagoi sie.

Przyrzady wspomagajagce stabilnos¢se

W przypadku uzytkownikéw z ostabieniem lub porazeniem koriczyn dolnych, urzadzenie Indego nalezy uzywac wraz z
balkonikami do chodzenia, balkonikami z kétkami lub kulami pod przedramiona. Balkonik do chodzenia zaleca sie
uzytkownikom z ostabieniem lub porazeniem koriczyn gérnych. Pacjenci z niedowtadem potowicznym mogga rowniez
uzywac balkonika potéwkowego lub laski cztero- lub jednopunktowej. Uzytkownicy nie powinni nosi¢ przedmiotéow w
rekach kiedy korzystajg z przyrzgdéw wspomagajacych i z urzagdzenia Indego.

Miejsca chodzenia

Urzadzenie Indego mozna bezpiecznie uzywac¢ na powierzchniach wewnatrz i na zewnatrz, w tym na dywanach,
twardych podtogach, rownej trawie, chodnikach, trotuarze, tagodnych obnizeniach kraweznikdéw o stopniu nachylenia 8°
lub nizszych i pochylniach o stopniu nachylenia 5° lub nizszych. Urzgdzen Indego nie nalezy uzywaé na sliskich ani
mokrych powierzchniach. Unikaj nieréwnych lub niestabilnych powierzchni, takich jak zwir lub piasek.

Urzadzen Indego nigdy nie nalezy uzywa¢ do chodzenia po biezni, chodnikach ruchomych ani schodach ruchomych.
Urzgdzenie musi by¢ wytgczone po wejsciu uzytkownika do jakiegokolwiek pojazdu. Po wejsciu do windy urzadzenie
Indego zawsze musi by¢ ustawiane w tryb {Gotowosc}.

Tempa chodzenia

Maksymalna szybko$¢ poruszania sie przez uzytkownika moze w duzej mierze zaleze¢ od jego fizycznych mozliwosci i
znajomosci urzadzenia Indego. W badaniu klinicznym z udziatem 40 oséb z uszkodzeniem rdzenia kregowego,
uzytkownicy uzyskiwali tempo od 0,19 do 0,59 m/s na nawierzchniach utwardzonych po 27 godzinach stosowania
urzadzenia przez 8 tygodni. Uzytkownicy moga nie by¢ w stanie przejs¢ przez ulice w czasie wyznaczonym przez
sygnalizacje Swietlng na przejsciach dla pieszych.

Ostrzezenia dotyczace akcesoriow

tadowanie kontrolera recznego (Apple iPod touch)

Kontrolera recznego Indego nie nalezy nigdy tadowac ani podtagcza¢ do innego urzadzenia podczas korzystania z
urzadzenia Indego. Odpowiednie instrukcje znajdujg sie w instrukcji obstugi iPod touch
(https://www.apple.com/support/ipodtouch/).

tadowanie urzadzenia Indego

Urzadzenie Indego musi by¢ wytgczone przed tadowaniem akumulatora. Jesli urzadzenie Indego jest wtgczone, gdy
tadowarka jest wigczona, urzgdzenie Indego wytaczy sie, a przednie diody LED zmienig kolor na czerwony, aby wskazac,
ze urzadzenie nalezy wytaczyc.
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Przestrogi ogdlne

Ponizej podano przestrogi ogblne zwigzane z uzywaniem urzgdzenia Indego i jego akcesoriéw.

Przestrogi dotyczace urzadzenia

Dostep do urzadzenia, kontroler reczny i inne akcesoria
Do urzadzenia Indego lub kontrolera recznego/aplikacji mobilnej Indego nie mogg mie¢ dostep ani dzieci ani zwierzeta
domowe. Mogg one spowodowac uszkodzenie urzadzenia lub niezamierzone zmiany ustawien.

Nie nalezy nadmiernie eksploatowac urzadzenia ani przechowywac¢cgo w skrajnych warunkach.

Narazenie urzadzenia Indego na ekstremalne temperatury lub niesprzyjajace warunki pogodowe moze spowodowac
uszkodzenie urzgdzenia i pogorszenie jego bezpieczenstwa i skutecznosci. Indego nie powinno by¢ narazone na dziatanie
temperatur powyzej 31°C (88°F) lub ponizej 0°C (32°F) podczas uzytkowania lub temperatur powyzej 50°C (122°F) ani ponizej
-20°C (-4°F) podczas magazynowania badz transportu, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie urzgdzenia.

Nie zostawiaj urzgdzenia Indego w zaparkowanym samochodzie ani w innym srodowisku o wysokiej temperaturze.

Mimo ze urzadzenia Indego mozna bezpiecznie uzywac na wolnym powietrzu, nalezy unika¢ wystawiania go na
dziatanie deszczu, $niegu i lodu, poniewaz woda moze przenika¢ do wnetrza urzadzenia i uszkodzi¢ jego elektronike.

Nie wolno zanurzaé¢c ani zalewac urzadzenia ptynami.
Narazanie urzadzenia Indego na zalanie lub jego zanurzenie mogg doprowadzi¢ do przenikniecia ptynu do wewnatrz
obudowy urzadzenia i spowodowac uszkodzenie elementéw wewnetrznych.

Przeznaczenie
Urzadzenia Indego ani jego akcesoriéw nie wolno uzywa¢ do jakichkolwiek celéw nieopisanych w instrukcji jego obstugi.

Urzadzenia na recepte
Uwaga: Przepisy prawa federalnego (Standéw Zjednoczonych) zezwalajg na sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie przez lub
na zlecenie lekarza.

Komunikacja radiowa

Urzadzenie Indego wysyta i odbiera informacje do i z kontrolera recznego przez potgczenie Bluetooth dziatajgce w
pasmie ISM 2,4 GHz. Inne urzadzenia (takie jak telefony komérkowe, sieci bezprzewodowe, inne urzadzenia Bluetooth)
pracujgce na podobnej czestotliwosci mogag uniemozliwi¢ komunikacje miedzy urzgdzeniem Indego a pilotem. Takie
zaktoécenie nie spowoduje wystania nieprawidtowych danych ani polecen i nie spowoduje uszkodzenia urzgdzenia
Indego lub pilota. Odsuniecie sie od tych innych urzadzen lub ich wytgczenie moze umozliwi¢ komunikacje.

Urzadzenie Indego wykorzystuje modut Bluetooth® smart (Low Energy) zgodny ze standardem Bluetooth smart.
Pilotem Indego jest iPod touch firmy Apple z wbudowanym modutem Bluetooth. Wszystkie te elementy obstugujg cata
komunikacje miedzy pilotem a urzagdzeniem. Bezprzewodowa komunikacja Bluetooth wykorzystywana przez system
Indego ma cztery funkcje:

1) Urzadzenie jest wigczane przez rozpoczecie sesji za posrednictwem aplikacji mobilnej Indego,

2) Zmiany ustawien sg dokonywane w obrebie aplikacji mobilnej, a nastepnie przesytane do urzgdzenia Indego,

3) Informacje przydatne dla sesji na temat aktualnego stanu urzadzenia Indego sg odbierane i wyswietlane przez
aplikacje podczas sesji

4) Dane diagnostyczne dotyczace dziatania urzadzenia Indego moga by¢ przesytane do aplikacji i przesytane (za pomoca
aktywnego potaczenia z Wi-Fi) do wykorzystania w celu rozwigzania problemu ze skutecznoscig dziatania urzadzenia.

Uwaga: Urzadzenia elektroniczne pracujgce w tym samym pasmie czestotliwosci, co uzywana przez modut
Bluetooth® smart moga zaktécac odbidr polecen z pilota przez urzadzenie Indego. Te problemy zazwyczaj
mozna rozwigza¢ poprzez zmiane kierunku pilota, wytgczenie urzadzen zaktécajgcych lub zmniejszenie
odlegtosci pomiedzy kontrolerem a urzadzeniem.
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Monitorowanie parametrow zzyciowych

Zmiennos¢ cisnienia krwi podczas uzywania urzgdzenia moze wynikac ze zmian pozycji, takich jak przejscie od siedzenia
do stania i by¢ odpowiedzig na aktywnosc fizyczng podczas chodzenia.

Przed, podczas i po kazdej sesji z uzyciem urzgdzenia Indego nalezy mierzy¢ ciSnienie krwi i czestos¢ akcji serca.

Nieprawidtowe cisnienie krwi lub czestos¢ akcji serca nalezy zgtaszac lekarzowi pierwszego kontaktu pacjenta i przerwac
stosowanie urzgdzenia, jesli lekarz uzna to za niebezpieczne dla zdrowia pacjenta.

Przestrogi dotyczagce akcesoriow

Przestrogi dotyczace tadowarki i zasilacza

Podczas tadowania unikac¢c skrajnych temperatur
Unika¢ narazania tadowarki na skrajne temperatury podczas uzytkowania. tadowanie urzadzenia musi odbywac sie w
temperaturach od 5°C (41°F) do 31°C (88°F).

Nie wolno zanurzaé¢c€ ani zalewac urzagdzenia ptynami podczas tadowania.
Przedostanie sie ptynéw do ftadowarki Indego moze uszkodzi¢ elementy wewnetrzne. Nie wolno dopuszcza¢ do
zawilgocenia tadowarki ani zasilacza.

Wkretak elektryczny (,Wkretak”)
Wkretak elektryczny oraz koncéwka/-i (nazywany dalej ,wkretakiem"”) dotgczone do urzadzenia sg jedyng dozwolong
metodg dopasowywania elementéw urzgdzenia Indego Therapy.

Uzytkowanie i pielegnacja wkretaka powinny odbywac sie zgodnie z instrukcjami dotgczonymi do urzadzenia.

Stosowac wytgcznie w pomieszczeniach
tadowarka jest przeznaczona wytacznie do uzytku wewnatrz pomieszczen. Nie wolno tadowac¢ na zewnatrz, gdyz moze
dojs¢ do uszkodzenia jej lub urzadzenia.

Zasilacz

Do tadowania urzadzenia Indego nalezy uzywac tylko przewodu sieciowego na prad zmienny, zasilacza i tadowarki
dostarczonych przez producenta. Nie wolno korzystaé z innych zasilaczy niz dostarczony zasilacz XP Power
AHM100PS48C2-8.

tadowarka musi by¢ tatwo dostepna i musi by¢ tak umieszczona, aby tatwo byto odtgczy¢ jg od Zzrodta zasilania
sieciowego.

Inny sprzet (innych firm)

Z urzadzeniem mozna uzywac sprzetu wspomagajgcego utrzymanie stabilnosci, w tym wozkdw inwalidzkich,
balkonikéw z kétkami, balkonikéw do chodzenia, kul pod przedramiona i lasek. Uzytkowanie i pielegnacja tego sprzetu
powinna odbywac sie zgodnie z instrukcjami.
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Procedury awaryjne

Wytaczanie i zdejmowanie urzadzenia
W trakcie uzywania mogg pojawi¢ sie sytuacje, ktére wymagajg zatrzymania urzadzenia lub uzyskania przez pacjenta
nagtej pomocy medycznej. W przypadku wystagpienia takiej sytuacji nagte;:

1 Wytgcz urzadzenie Indego, naciskajac obydwa przyciski zasilania, az przednie diody LED zmienig kolor na biaty, a

nastepnie zgasna.

. ) ; S a
Nacisnij i przytrzymaj obydwa przyciski zasilania. Przednie i tylne diody LED gasnq.
Uwaga: O ile nie jest to sytuacja nagta, nie nalezy stosowa¢ niniejszej dwuprzyciskowej procedury
wytaczania. Spowoduje to utrate danych diagnostycznych i z sesji.

2 Kolana w urzadzeniu Indego zostang zablokowane, a stawy biodrowe bedg sie swobodnie obracac. Pacjent moze
nastepnie zosta¢ obnizony do pozycji siedzagcej. Mozna obraca¢ kolanami naciskajgc przycisk zwalniajgcy hamulec

przy kazdej nodze.

Przycisk zwalniajgcy hamulec
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3 Pociaggnij kazde z pokretet BOA, aby zwolni¢ naprezenie w mechanizmach paskéw i rozepnij klamry paséw. Woéwczas
mozna wyjac¢ pacjenta z urzadzenia Indego lub mozna roztozy¢ Indego na czesci i zdjgc je z ciata pacjenta.

Zwolnienie BOA

Odtaczanie zasilania tadowarki

Jesli podczas tadowania lub podtagczenia tadowarki dojdzie do sytuacji awaryjnej, odtgcz tadowarke od gniazdka
Sciennego, wyciggajac przewdd zasilajacy z gniazdka.

Odfqcz tadowarke od zasilania sieciowego

Uwaga Utrata zasilania
W przypadku utraty zasilania z dowolnego powodu, stawy kolanowe w urzgdzeniu Indego sg blokowane,

natomiast stawy biodrowe obracaja sie swobodnie, jak dtugie szelki. Mozna obracaé stawami kolanowymi
(prostowac lub zgina¢ nogi), naciskajgc przycisk zwalniajgcy hamulec, znajdujacy sie z przodu gérnej czesci
nogi, w poblizu kolana. Pacjent moze nastepnie zosta¢ obnizony do pozycji siedzacej.
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Informacje dotyczace przepisdw prawnych

Dyrektywa dotyczaca wyrobéw medycznych
Ten produkt jest zgodny z wymogami dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczgcej wyrobow medycznych w przypadku, gdy sg

oznaczone nastepujgcym znakiem zgodnosci CE:

2797
Certyfikaty UL

Produkt Indego jest certyfikowany przez UL (numer E474726) jako ogdlny wyposazenie medyczne, WYLACZNIE CO DO
ZAGROZEN PORAZENIEM PRADEM ELEKTRYCZNYM, POZAROWYCH | MECHANICZNYCH, gdy jest oznaczony
nastepujgcym znakiem:

®
CERTIFIED

SAFETY US-CA
E474726

tadowarka Indego jest certyfikowana przez UL (numer E353146) WYLACZNIE CO DO ZAGROZEN PORAZENIEM PRADEM
ELEKTRYCZNYM, POZAROWYCH | MECHANICZNYCH, zgodnie z normami ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, wyd. 3), gdy jest
oznaczona nastepujgcym znakiem:

SAFETY US

®
CERTIFIED

O
¢
—
o™
LN
o™
L

WEEE

Oznaczenie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE) na urzagdzeniu Indego ma zastosowanie do krajow,
w ktérych obowigzujg przepisy dotyczace WEEE i odpadéw elektronicznych. Tego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego nie mozna usuwac jako niesortowane odpady komunalne. Nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi i
regionalnymi wymogami dotyczgcymi usuwania odpadéw. W sprawach wiasciwej utylizacji urzadzenia Indego nalezy sie

skontaktowac z firmg Parker HMC.
I
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Dane techniczne

Egzoszkielet zasilany

Masa ciata uzytkownika

Do 113 kg (250 funtéw)

Warunki uzytkowania*

0°C do +31°C (32°F do 88°F)
0% do 90% wilgotnosci wzglednej niepowodujacej skraplania
0,07 do 1,06 bara (78 kPa do 101 kPa)

Wymiary

72,8x46,3x57,6 cm (28,69x18,25x22,71 cali)

Waga urzadzenia

17.7 kgf (39 1bf)

Moc znamionowa 37,8VDC, 25 A
Energia 159 Wh (4,9 Ah)
Czas pracy 4 godziny

Czas tadowania 4 godziny

Zakres ruchu

Kolano 10° wyprost/110° zgiecie
Biodro 30° wyprost/110° zgiecie

Warunki
przechowywania

-20°C do +50°C (-4°F do 122°F)
0% do 90% wilgotnosci wzglednej niepowodujacej skraplania
0,07 do 1,06 bara (11,6 kPa do 101 kPa)

Przewidywany okres
uzytkowania urzgdzenia

5 lat przy prawidtowym serwisowaniu

Przewidywany okres
uzytkowania
akumulatora

2,5 roku normalnego uzytkowania

*Jesli urzadzenie

Indego jest przechowywane poza tym zakresem, przed uzyciem urzadzenia nalezy zapewnic
2-godzinny okres stabilizacji.

tadowarka Indego

Warunki uzytkowania®

+5°C do +31°C (41°F do 88°F)
15 -90% wilgotnosci wzglednej niepowodujacej skraplania
0,07 do 1,06 bara (70 kPa do 106 kPa)

Wymiary 53cmx69cmx20cm(2,1"x 2,7" x 8.0")
Waga 0,3 kg (0,6 funta)

Wejscie 48 VDC

Wyjscie 48 VDC, 1,5A

Warunki -25°C do +70°C (-13°F do 158°F)

przechowywania

0% do 90% wilgotnosci wzglednej niepowodujacej skraplania
0,07 do 1,06 bara (7 kPa do 106 kPa)

Przewidywany okres
uzytkowania

5 lat

TCzasy tadowania wzrosng w podwyzszonych temperaturach

043-016-007.A
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Zasilacz

Producent i model

XP Power AHM100PS48C2-8

Warunki uzytkowania®

+5°C do +40°C (41°F do 104°F)
15 -90% wilgotnosci wzglednej niepowodujgcej skraplania
0,07 do 1,06 bara (70 kPa do 106 kPa)

Wymiary 16cmx64cmx3,7cm(6,3"x2,5"x1.5")
Waga 0,5 kg (1,1 funta)

Wejscie 100-240 V~1.8 A, 50/60 Hz

Wyijscie 43 VDC, 1,5 A

Warunki -40°C do +85°C (-40°F do 185°F)

przechowywania

5% do 95% wilgotnosci wzglednej niepowodujgcej skraplania
0,07 do 1,06 bara (70 kPa do 106 kPa)

Przewidywany okres
uzytkowania

5 lat

Normy bezpieczenstwa

[EC 60601-1, ANSI/AAMI ES 60601-1, CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62366

Tabliczki na urzadzeniu

(J
Ndego

Nndego therapy
[sN]

SI/AAMI ES60601-1 (2005)
+AMD 112012)
N/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2014)

()

sd Parker Hannifin Corp
Human Motion & Control
1390 East Highland Road
Macedonia, OH 44056 USA

Max: 2501bs/113kg

" /ﬁ/_:”cc 85 101 kPa
é ﬂ 0 -!" 78

)4

[ec [rer] EMERGO Europe
Westervoortedijk 60
6827 AT, Arnhem

The Netherlands

Operation:

tutowiowym.

Storage:

50°C 70 101 kPa
@ A8
Ce o

« Contains
GB FCCID: QOQBLE112
IC: 5123A-BGTBLE112

041-002-002.A

.

1020090100 tabliczki.

842-601-081.8

Parker Hannifin Corporation
Human Metion and Contrel
1390 E. Highland Rd.
Macedoniz, Olia 44056
(215) B96- 3000

INPUT: 100-240V~1.8A, S0/60Hz

IﬂIjEQC] OUTPUT: 48V === 2A

Amold- Ji
74321 Bistigheim i
Garmany +497142-351440

Parker Hannifin GmbH

Enginearsd Materials Group Eurape
Human Motion & Cortrol o1 13 —

101-048-000 -
w21

@
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Tabliczka znamionowa urzadzenia znajduje sie na
wewnetrznej stronie korica biodra, pod pasem

Na kazdym elemencie znajdujg sie ich zdejmowalne

Tabliczka tadowarki znajduje sie na jej dnie.



Parametry komunikacji radiowe]

Opis systemu Bluetooth

Indego stosuje technologie Bluetooth smart (Low Energy), ktérej standardy, licencjonowanie i znaki towarowe sg
zarzadzane przez Bluetooth Special Interest Group (SIG).

BLE to bezprzewodowa technologia komunikacji osobistej, dziatajgca w pasmie 2.400 GHz-2.4835 GHz przemystowym,
naukowym i medycznym, rozdzielona na 40 kanatéw o szerokosci 2 MHz. Nadajnik wykorzystuje cyfrowg modulacje do
szybkiego rozpowszechniania sygnatu BLE na tych kanatach w schemacie pseudolosowym, ktéry jest znany odbiorcy. Ta
metoda poszerzonego widma (DSSS) zmniejsza prawdopodobienstwo interferencji i przechwytywania, pozwalajac
jednoczesnie wielu urzgdzeniom na korzystanie z tych samych pasm czestotliwosci. W obrebie danego kanatu BLE
wykorzystuje modulacje Gaussa z przesunieciem czestotliwosci do przesytania danych z predkoscia 1 Mbit/s, przy
maksymalnej mocy wyjsciowej 10 mW/MHz i minimalnej szerokosci pasma 6 dB o co najmniej 500 kHz. Dane s3
przesytane w pakietach 10-47 bajtowych, z ktérych kazdy zawiera 3-bajtowe cykliczne kontrole nadmiarowe (CRC),
uzywane do zweryfikowania zawartosci pakietu po otrzymaniu. Pakiety, ktérych odbiorca nie moze zweryfikowaé, nie sg
potwierdzane. Nadawca moze retransmitowac pakiet do momentu otrzymania takiego potwierdzenia.

Komunikacja Bluetooth odbywa sie miedzy modutem Bluetooth w urzgdzeniu Indego i modutem Bluetooth znajdujgcym sie
w urzadzeniu z iOS, na ktérym dziata aplikacja mobilna Indego. Modut Bluetooth zawarty w urzadzeniu Indego jest zgodny z
protokotem Bluetooth SIG, wymienionym jako podsystem sterownika i jest zgodny z profilami RF PHY (Radio Frequency
Physical Layer), LL (Link Layer) i HCI (Host Controller Interface/Transport Layer) specyfikacji Bluetooth w wersji 4.0. Modut ma
moc nadawania odpowiednio od +3 dBm do -23 dBm (okoto 2 mW do 5,0 uW) i czutos¢ odbiorczg od -85 dBm do -91 dBm
(okoto 3,2 nW do 0,79 nW). Modut jest zgodny z przepisami Federal Communications Commission (FCC) i Industry Canada
(IC), jest certyfikowany przez CE i ma certyfikat MIC Japan i KCC (Korea). Identyfikator FCC i numer IC Certification dla modutu
mozna znalez¢ na tabliczce znamionowej umieszczonej na biodrze urzgdzenia Indego. Szczegdty dotyczace urzgdzenia z iOS
mozna znalez¢ na stronie internetowej firmy Apple (http://www.apple.com/ipod-touch/specs/).

Jakos¢ ustug

Wybrane elementy Bluetooth i uzywana technologia Bluetooth powinny umozliwia¢ niezawodng komunikacje w
obecnosci innych urzadzen bezprzewodowych i zapewnic rozsgdng ochrone przed zaktdéceniami bezprzewodowymi.

Inne urzadzenia bezprzewodowe mogg opézniac lub zaktéca¢ komunikacje Bluetooth miedzy urzagdzeniem Indego i aplikacjg
mobilng Indego. Takie zaktdcenie nie spowoduje urazéw ani uszkodzen urzgdzenia Indego, poniewaz potgczenie Bluetooth
jest wymagane tylko do uaktywnienia urzadzenia. W razie pogorszenia sie komunikacji, urzadzenie nadal bedzie dziata¢ z
biezgcymi ustawieniami. Nalezy jednak pamieta¢, ze wysytanie informacji do (np. Ustawien) lub odbieranie informacji (np.
Liczba krokéw) z urzadzenia Indego bedzie niemozliwe do czasu ponownego nawigzania wyraznego potgczenia.
Prawdopodobienstwo zaktdcen zewnetrznych wzrasta, gdy wystepuje potgczenie pomiedzy urzgdzeniem Indego a aplikacja:
1) na wiekszych odlegtosciach, 2) przez przeszkody 3) w obecnosci innego aktywnego urzgdzenia bezprzewodowego.

Aby umozliwi¢ prawidtowe dziatanie elementéw Bluetooth Indego, wykonaj nastepujace czynnosci:

1 Aplikacja mobilna Indego i urzgdzenie Indego powinny by¢ w maksymalnej odlegtosci 3 metréw od siebie.
2 Usun wszelkie przeszkody miedzy urzadzeniem Indego i jego aplikacja.
3 Odsun sie od innych pobliskich urzadzen bezprzewodowych lub je wytacz.

Bezpieczenstwo danych

Zabezpieczenie przed ztosliwymi potgczeniami Indego BLE zapewnia: 1) ograniczony zasieg, w ktérym moze wystgpic¢
komunikacja Bluetooth Low Energy, 2) wymagania dotyczgce potgczen, ktére muszg by¢ spetnione w celu uzyskania takiej
komunikacji, 3) specyficzny dla danego urzadzenia (w przeciwienstwie do specyfiki uzytkownika) charakter danych
przekazywanych podczas takiej komunikacji. Oznacza to, ze aby osoba trzecia mogta otrzymywac, rejestrowac, przekazywac
lub w inny sposéb wptywac na dane BLE przechodzgce miedzy urzadzeniem Indego i aplikacjg mobilng Indego, osoba ta (lub
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dowolne ztodliwe urzadzenie, ktére moze ona wykorzystac) musi znajdowac sie w zasiegu BLE urzadzenia Indego lub aplikacji
mobilnej Indego w czasie, gdy oba sg odtgczone, poniewaz tylko jedno potgczenie Bluetooth jest dozwolone miedzy
urzadzeniem Indego i aplikacjg mobilng Indego w danym momencie. (Po potgczeniu aplikacja mobilna Indego nie moze
potaczy¢ sie z innym urzadzeniem Indego i nie mozna potaczy¢ potgczonego urzadzenia Indego z innymi aplikacjami
mobilnymi Indego.) W przypadku ztosliwych interakcji bezprzewodowych w czasie spetnienia tych warunkéw jedynymi
dostepnymi informacjami dla osoby trzeciej bedg ustawienia specyficzne dla urzadzenia Indego.

Znaki stosowane na urzadzeniu i opakowaniu

Znaki stosowane na systemie Indego (elementy urzadzenia i akcesoria).

Symbol Odniesienie standardowe Opis
REF 1S07000:2493 NI katalogowy (czesci).
ISO7000:2498 Numer seryjny.
ISO7000:3082 Identyfikator producenta.
1SO7000:2497 Data produkgji.
Nie dotyczy Nie wyrzucac tego urzgdzenia do normalnych odpadéw komunalnych,

skontaktowac sie z producentem.

|G Pl A

® Nie dotyczy Oznaczenie certyfikatu UL i numer pliku (E474726).
CERTIFIED
SAFETY US-CA
E474726
Nie dotyczy Oznaczenie CE z identyfikatorem jednostki notyfikowane;.
IEC60417:5333 Czes¢ klasy BF wchodzgca w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta.

AAMI/ANSI ES60601
1:2005(R)2012 +A1:2012
Zatgcznik D, Tabela D.2,

Wiersz 10

Obowigzkowo: Przed uzyciem przeczytaj instrukcje obstugi.

OB
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@ 1SO7000:2620 Ograniczenia wilgotnosci.

—

, 1SO7000:2621 Ograniczenia ciSnienia atmosferycznego.
H 1SO7000:0632 Ograniczenia temperatury.

N
II-\
\:/
SN

IEC60417:5140

Promieniowanie niejonizujgce; w sasiedztwie tego urzgdzenia moga
wystgpi¢ zaktécenia radiowe.

®

Nie dotyczy

Symbol Bluetooth.

Nie dotyczy

o
=2
z

Urzadzenie to moze by¢ uzywane wytacznie na zlecenie lekarza.

Wytyczne i deklaracja producenta

Emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie Indego jest przeznaczone do uzycia w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik

Indego powinien zapewni¢ uzywanie urzadzenia w takim $rodowisku

Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki

Urzadzenie Indego jest odpowiedni do uzycia we wszystkich srodowiskach, w tym w
warunkach domowych.

Nie przeprowadzono badan emisji przewodzonych. Urzgdzenie dziata z akumulatorem

Urzadzenie dziata z akumulatorem

Badanie emisji Zgodnos¢ z
przepisami
Emisje fal radiowych Klasa B
CISPR 11
Emisje harmoniczne Nie dotyczy
IEC 61000-3-2
Wahania napiecia/ Nie dotyczy

emisje migotania

IEC 61000-3-3

Urzadzenie dziata z akumulatorem

043-016-007.A
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Odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie Indego jest przeznaczone do uzycia w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik
Indego powinien zapewni¢ uzywanie urzadzenia w takim srodowisku

Badanie odpornosci

Poziom badania
wedtug normy
I1SO 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne -
wskazowki

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontaktowe +6 kV kontaktowe

+8 kV w powietrzu 18 kV w powietrzu

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub z
ptytek ceramicznych. Jesli podtogi sa pokryte
materiatem syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co najmniej 30%

Seria szybkich
elektrycznych stanow

+2 kV dla linii
zasilajacych

+2 kV dla linii
zasilajgcych

Urzadzenie jest zasilane akumulatorowo i nie ma
przewodéw we/wy

przejsciowych

IEC 61000-4-4

Udar +1 kV napiecie +1 kV napiecie Urzadzenie jest zasilane akumulatorowo i nie ma
IEC 61000-4-5 migdzyprzewodowe miedzyprzewodowe przewodéw we/wy

+2 kV napiecie
wzgledem ziemi

12 kV napiecie
wzgledem ziemi

Zaniki napiecia, krotkie
przerwy i zmiany napiecia
na przewodach
wejsciowych zasilacza

[EC 61000-4-11

<5% Ur

(>95% spadek napiecia
Un)

dla 0,5 cyklu

40% Ur

(60% spadek napiecia Ur)
dla 5 cykli

70% Ur

(30% spadek napiecia Ur)
dla 25 cykli

<5% Ur

(>95% spadek napiecia
Un

przez5s

Urzadzenie jest zasilane akumulatorowo i nie ma
przewodéw we/wy

Pole magnetyczne o
czestotliwosci sieci
zasilajgcej (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m 3A/m

Pola magnetyczne o czestotliwos$ciach sieci
zasilajgcej powinny leze¢ na poziomach typowych
dla zwyktego otoczenia komercyjnego lub
szpitalnego.

UWAGA Proby wykonano przy 50 i 60 Hz

UWAGA Ur jest napieciem sieciowym przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie Indego jest przeznaczone do uzycia w sSrodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik

Indego powinien zapewni¢ uzywanie urzadzenia w takim Srodowisku

Badanie odpornosci Poziom badania Poziom zgodnosci | Srodowisko elektromagnetyczne - wskazowki
wedtug normy
ISO 60601

Przenosne i mobilne urzadzenia do komunikacji
radiowej nie powinny by¢ uzywanie blizej zadnego
elementu Indego, w tym przewodow, niz w zalecanej
odlegtos¢ separacji obliczonej z réwnania majgcego
zastosowanie do czestotliwosci nadajnika.
Zalecana odlegtos¢ separacji

Odpornos¢ na zaburzenia 3 Vrms [Vi] = 3 Vis d= E] N

radioelektryczne 4

wprowadzane do

przewodéw

IEC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz

Odpornos¢ na pole 3V/m [E] =3V/m d= ﬁ] JP 80 MHz do 800 MHz

elektromagnetyczne o E

L2 7

cze§totI|WOSC|ach d= [_] JP 800 MHz do 2,3 GHz

radiowych E;

IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,5 GHz

gdzie P jest maksymalng mocga wyjsciowg nadajnika w
watach (W) w zaleznosci od producenta nadajnika i d
zaleca sie separacje w metrach (m).

Natezenie pola ze statych nadajnikéw RF, okreslone
przez badanie pola elektromagnetycznego w obiekcie?
powinno by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci w
kazdym zakresie czestotliwosciP.

Zaktoécenia moga wystgpi¢ w poblizu urzadzen
oznaczonych nastepujacym symbolem:

)

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne mogg nie miec¢ zastosowania w niektérych sytuacjach. Promieniowanie elektromagnetyczne zalezy od

absorpcji i odbicia od struktur, obiektéw i ludzi.

a  Nie mozna przewidzie¢ teoretycznie z doktadnoscig natezenia pola ze statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe do
radiotelefondéw (komérkowych/bezprzewodowych) i radiotelefonéw ladowych, radia amatorskiego, nadawania programéw AM i
FM oraz nadawania programéw telewizyjnych. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne spowodowane statymi nadajnikami
radiowymi, nalezy rozwazy¢ badanie pola elektromagnetycznego w obiekcie. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w
ktérym uzywane jest urzgdzenie Indego, przekracza odpowiedni, okreslony powyzej poziom zgodnosci RF, nalezy obserwowag,
czy Indego dziata prawidtowo. Jesli urzgdzenie bedzie dziatato nieprawidtowo, konieczne moze okazac sie podjecie dodatkowych

krokéw, takich jak reorientacja lub zmiana lokalizacji Indego

b W zakresie czestotliwo$ci od 150 kHz do 80 MHz, natezenia pola powinny by¢ mniejsze niz [Vi] V/m.

043-016-007.A
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Zalecane odstepy pomiedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi RF a urzgdzeniem Indego

Urzadzenie Indego jest przeznaczony do uzycia w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaktécenia radiowe sg
kontrolowane. Klient lub uzytkownik Indego moze zapobiec zaktdceniom elektromagnetycznym poprzez utrzymywanie minimalnej
odlegtosci miedzy przenosnymi i ruchomymi urzgdzeniami tgcznosci radiowej (nadajniki) i urzagdzeniem Indego, zgodnie z
zaleceniami ponizej, w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej urzagdzen komunikacyjnych.

Znamionowa maksymalna Odlegtosc¢ zalezna od czestotliwosci nadajnika
moc wyjsciowa nadajnika m
W 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d = 1.1667VP d = 1.1667VP d = 2.3333VP
0,01 11667 11667 ,23333
0,1 ,36894 ,36894 ,73785
1 1,1667 1,1667 2,3333
10 3,6894 3,6894 7,3785
100 11,667 11,667 23,333

Dla nadajnikéw o znamionowej maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionych powyzej, zalecana odlegto$¢ d w metrach (m) moze
by¢ oszacowana przy uzyciu réwnania stosowanego do czestotliwosci nadajnika, gdzie P to znamionowa maksymalna moc
wyjéciowa nadajnika w watach (W) zgodnie z informacjami producenta nadajnika.

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wiekszg odlegtos¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.
UWAGA 2 Niniejsze wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania w niektérych sytuacjach. Promieniowanie elektromagnetyczne zalezy
od absorpcji i odbicia od struktur, obiektéw i ludzi.
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