Paciento sauga

A JSPEJIMAS. Nenaudokite ,Indego” ar bet kurio jo priedo tokiu badu, kuris néra apra3ytas Siame vadove.

Naudojimo indikacijos

~Parker HMC Indego” yra elektrinis apatiniy galliniy ortozeés jtaisas, pritaisomas prie naudotojo apatiniy galtniy ir
liemens. ,Indego” skirta suteikti galimybei asmenims, kuriy apatinés galtnés nusilpusios ar paralyziuotos, atlikti
vaiksciojimo funkcijas klinikinéje ar privacioje aplinkoje, padedant specialiai iSmokytam medikui ar pagalbininkui.
Naudoti ar padéti naudojant ,Indego” gali tik tie asmenys, kurie dalyvavo klinikinéje mokymy programoje ir sékmingai
iSlaike taikomus reikalavimus. ,Indego” néra skirtas naudoti sportuojant ar lipant laiptais.

Naudojimo kontraindikacijos

Cia idvardyty kontraindikacijy sarasas néra baigtinis. Sprendima, ar naudotojas gali naudoti ,Indego”, turi pateikti jo
gydytojas kaip radytinj patvirtinima. Sio medicininio patikrinimo proceso metu gydytojas turi jvertinti galima ,Indego”
naudojimo rizikg ir gaunama nauda.

«  Kognityviniai sutrikimai, dél kuriy nesugebama laikytis nurodymy

« Sumazéjusi stovejimo tolerancija (atsiradusi, pvz., dél ortostatinés hipotenzijos)

+ Apatinés galinés protezas

« Pasyvi sgnario judéjimo amplitudé, kai nejmanoma pasiekti bent neutralios padéties ties klubais, keliais ir

kulkSnimis

« Prasta kauly bakle, dél kurios naudotojui kyla didesné |0ziy rizika ambuliacijos metu

« PaZeista oda tose vietose, kurios lieCiasi su prietaisu

«  Sunkas apatiniy galtniy kraujagysliy sutrikimai (pvz., neisgydyta giliyjy veny trombozé)

« Nekontroliuojama autonomineé disrefleksija

« Nekontroliuojama hipertenzija arba hipotenzija

+ Regéjimo sutrikimai, dél kuriy ambuliacija bdty nesaugi

«  Bet kokia baklé, kuri, gydytojo nuomone, neleidZia naudotojui naudotis prietaisu
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Bendrieji jspejimai
Toliau pateikiami bendrieji jspéjimai, susije su ,Indego” ir jo priedy naudojimu.

é |JSPEJIMAS. Jei prietaisas ar priedas bet kuriuo metu veikia ne taip, kaip aprasyta Siame vadove, nedelsdami
nustokite jj naudoti ir kreipkités pagalbos j pagalbos linij3.

Butini mokymai

Cydymo jstaigos darbuotojy mokymai

~Indego” instruktoriai turi turéti didele darbo su ,Indego” patirtj ir yra sertifikuoti organizuoti visus ,/ndego” specialisty
mokymy kurso ir ,Indego” treneriy klinikinio kurso aspektus.

~Indego” treneriai gali mokyti kitus gydymo jstaigos darbuotojus, kad jie tapty ,,Indego” specialistais. ,Indego”
treneriai turi baigti ,Indego” treneriy klinikinj kursq, kurj rengia sertifikuotas ,Indego” instruktorius.

~Indego” specialistai gali vertinti asmenis dél tinkamo naudojimo ir pritaikyti pacientams komponenty dydZius,
siekdami uztikrinti mobilumg arba atlikdami terapine intervencijg klinikinéje aplinkoje. Specialistai turi baigti ,/ndego”
specialisty mokymy kursq, kurj rengia sertifikuotas ,,Indego” treneris arba ,, Indego” instruktorius.

Noréedami dalyvauti mokymuose arba juos atnaujinti, kreipkités j ,Parker HMC".

Su prietaisu susije jspéjimai

Autonominé disrefleksija / autonominé hiperrefleksija

Autonominé disrefleksija (dar vadinama autonomine hiperrefleksija) yra sunki sveikatos bakle, susijusi su stuburo
smegeny pazeidimu 3eStojo kratinés slankstelio lygyje arba auk3ciau (T6 ir auksciau), ir gali paveikti asmenis, turincius
visiSky ar nevisisky pazeidimy. Dazni pozymiai yra staigus kraujospddzio padidéjimas, stiprus galvos skausmas, gausus
prakaitavimas, paSiurpusi oda, aptemes regéjimas, paraudusi oda, nosies uzgulimas, sulétéjes pulsas, verzimas
kratinéje ir nerimas. Autonominé disrefleksija laikoma kritine sveikatos bikle, kai reikalinga neatidéliotina medicininé
pagalba.

Jei naudojant ,Indego” atsiranda autonomineés disrefleksijos simptomuy, nedelsdami nustokite naudoti prietaisg ir jj
nuimkite. Naudotojas turi atsisésti arba pakelti galvg ir likti vertikalioje padétyje, iStustinti Zarnyng arba Slapimo pasle,
atlaisvinti arba nusivilkti ankStus drabuZius ir stebéti kraujospadj, kol jis taps normalus. Jei simptomai neiSnyksta,
nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Naudotojams, sergantiems nekontroliuojama autonomine disrefleksija, draudziama naudoti ,Indego”.

Drabuziams keliami reikalavimai

Naudodami ,Indego Therapy”, pacientai turi déveti tinkamus drabuzius, kad bty sumazinta odos sudirginimo ir
susijusiy komplikacijy rizika. Bet kurj odos plotg, kuris nuolat lie€iasi su prietaisu naudojimo metu, turi dengti drabuZziai,
jskaitant pédas. Reikéty déveéti ilgas kelnes, pasitas i$ minkSto audinio. Nerekomenduojami Sortai ar trumpos kelnés.
Labai laisvi arba storo audinio drabuziai gali trukdyti tinkamai pritaisyti prietaisa.

Pacientai turi avéti batus su iSimamais vidpadziais, kad galéty tinkamai prizidréti odg ir pritaisyti kulkSnies ir pédos
ortozés (angl. ,ankle foot orthosis”, AFO) jtaisa. Batai turi bati ploksciais padais, su standZiu uzkulniu ir visiSkai apgaubti
péda. Rekomenduojama, kad padai baty neslidas.

Reikia atsargiai deti prie kojy tvirtinamus Slapimo kateterio maiSelius ir vamzdelius, kad sumazéty autonominés
disrefleksijos ar panasiy reiskiniy rizika.
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Magnetiniy lauky ir kitokios spinduliuotes poveikis
Pacientai negali gauti rentgeno, kompiuterinés tomografijos (KT) ar magnetinio rezonanso tomografijos (MRT)
skenavimo, gydymo diatermija ar kitokios ty€inés apsvitos, kai dévi ,Indego Therapy” prietaisa. Prietaisas turi bati
iSjungtas ir nuimtas. Prietaisas niekada negali atsidurti Salia MRT jrangos. Dél Siy sistemy skleidZziamy
elektromagnetiniy lauky ir spinduliuotés dalis ,Indego” prietaiso gali nustoti veikti arba gali bati sugadinti mechaniniai
komponentai. Jei ,Indego” netycia patenka j didelio stiprumo (MRT) magnetinj laukg, nustokite naudoti prietaisg ir
kreipkités j pagalbos linija.

A JSPEJIMAS. Naudoti MR aplinkoje nesaugu. Nenaudokite , Indego” arba jo priedy tose vietose, kur yra

stiprds magnetiniai arba elektriniai laukai.

Reikéty vengti artimo salycio su kitais elektromagnetine energijg skleidzianciais prietaisais, pvz., RFID arba
elektromagnetinémis apsauginémis sistemomis.

Nepazeista oda

PrieS naudojant ,Indego”, naudojimo metu ir po jo reikia jvertinti, ar paciento oda nepaZeista. Pastebéje paraudima,
pragulas ar kitus pazeidimo dél sglyCio poZymius, prietaiso nebenaudokite, kol pazeidimas uZgis. Jei pazeidimas
neuzgyja, praneskite gydytojui.

Pagalbineés stabilumo priemoneées

Naudotojams, kuriy apatinés galtinés nusilpusios ar paralyziuotos, ,Indego” skirtas naudoti kartu su platformos tipo
vaikStynémis, vaikStynémis su ratukais arba alkdniniais ramentais. Platformos tipo vaikStyné rekomenduojama
naudotojams, kuriy apatinés galiinés nusilpusios ar paralyZiuotos. Hemipareze sergantys naudotojai taip pat gali

naudoti vienaranke vaikstyne, keturkoje arba vienkoje lazdg. Naudotojai neturéty nesti daikty rankomis, kai su ,,Indego
naudoja pagalbines stabilumo priemones.

VaikscCiojimo aplinka

»Indego” galima saugiai naudoti ant vidaus ir lauko pavirsiy, jskaitant kilimus, kietas grindis, lygig Zole, Saligatvius,
pazemintus bortus, kuriy nuolydis lygus arba maZzesnis nei 8°, ir rampas, kuriy nuolydis lygus arba mazesnis nei 5°.
~Indego” negalima naudoti ant slidZiy arba Slapiy pavirsiy. Reikia vengti nelygiy arba nestabiliy pavirsiy, pvz., Zvyro arba
smelio.

~Indego” niekada negalima naudoti norint eiti ant bégtakio, judancio takelio ar eskalatoriaus. Prietaisg reikia iSjungti
naudotojui jlipus j bet kokig transporto priemone. |lipus j lifta, turi bati jjungtas ,Indego” reZzimas {Budéjimas}.

Ejimo greiciai

Didziausias greitis, kurj eidamas gali pasiekti naudotojas, labai priklauso nuo naudotojo fiziniy gebeéjimy ir jo mokéjimo
naudotis ,Indego”. Klinikinio tyrimo duomenimis, kuriame dalyvavo 40 stuburo smegeny pazeidimg patyrusiy Zzmoniy,
po 27 prietaiso naudojimo valandy per 8 savaites naudotojai ant kelio danga padengty pavirsiy pasieké 0,19-0,59 m/s
greitj. Naudotojai gali nesugebéti pereiti gatvés per pésciyjy peréjos signalo skirtg laika.

Su priedais susije jspéjimai
Rankinio valdiklio jkrovimas (,Apple iPod touch")

»Indego” rankinio valdiklio niekada negalima jkrauti ar prijungti prie kito prietaiso, kai naudojamas , Indego”. Naudojimo
instrukcijy ieSkokite ,iPod touch” naudotojo vadove (https://www.apple.com/support/ipodtouch/).

,Indego” jkrovimas
Pries jkraunant akumuliatoriy, ,Indego” reikia iSjungti. Jei ,Indego” yra jjungtas, kai prijungiamas jkroviklis, ,Indego” pats
iSsijungs, o priekiniai Sviesos diodai pradés Sviesti raudonai, rodydami, kad prietaisas turi bati iSjungtas.
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Bendrieji perspejimai
Toliau pateikiami bendrieji perspéjimai, susije su ,,Indego” ir jo priedy naudojimu.

Su prietaisu susije perspejimai

Prieiga prie prietaiso, rankinio valdiklio ir kity priedy

Neleiskite vaikams ar augintiniams pasiekti ,Indego” ir rankinio valdiklio / ,,Indego” mobiliosios programélés. Prietaisas
gali bati sugadintas arba netycia pakeistos nuostatos.

Venkite ekstremaliy naudojimo ir laikymo salygy

Jei ,Indego” prietaisg veikia labai aukSta arba Zema temperattra ar nepalankios oro salygos, prietaisas gali sugesti, gali
bati pakenkta jo saugai ir suprastéti efektyvumas. Naudojant ,Indego” negalima laikyti auksStesnéje nei 31 °C (88 °F) arba
Zemesneéje nei 0 °C (32 °F) temperatlroje, o laikant ar transportuojant - auksStesnéje nei 50 °C (122 °F) arba Zemesnéje
nei -20 °C (-4 °F) temperatdroje, nes prietaisas gali sugesti.

Nepalikite ,Indego” pastatytame automobilyje ar kitoje aplinkoje, kur yra aukSta temperatara.

Nors ,Indego” galima saugiai naudoti lauke, venkite lietaus, sniego ir ledo poveikio, nes j prietaiso vidy gali patekti
vandens ir sugadinti elektronika.

Saugokite nuo iSsiliejusiy skysciy ir nepanardinkite

ISsiliejus skys€iams ant ,Indego” arba jj panardinus, skyscio gali patekti j prietaiso korpusus ir jis gali sugadinti vidinius
komponentus.

Paskirtis
Nenaudokite ir nebandykite naudoti ,Indego” ar jo priedy kitai paskirciai, nei aprasyta naudojimo indikacijose.

Receptinis prietaisas

Perspéjimas. Pagal federalinius (Jungtiniy Amerikos Valstijy) jstatymus Sj prietaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo
nurodymu.

RD rysys

»Indego” siuncia ir gauna informacija j rankinj valdiklj ir i$ jo naudodamas , Bluetooth” rysj, veikiantj 2,4 GHz ISM dazniy
juostoje. Kiti prietaisai (pvz., mobilieji telefonai, belaidZiai tinklai, kiti ,,Bluetooth” prietaisai), veikiantys panaSiu dazniu,
gali neleisti uzmegzti rySio tarp ,Indego” ir rankinio valdiklio. Dél Siy trukdZiy nebus siunciami jokie klaidingi duomenys
ar komandos ir nebus pakenkta ,Indego” arba valdikliui. Atsitraukus nuo tokiy prietaisy arba juos iSjungus, rysis gali
bati uzmegztas.

,Indego” naudoja ,Bluetooth® smart” (mazy energijos sagnaudy) modulj, atitinkantj ,Bluetooth smart” standarto
nuostatas. ,Indego” rankinis valdiklis yra ,Apple iPod touch” su integruotu , Bluetooth” moduliu. Sie komponentai tvarko
visus rysius tarp valdiklio ir prietaiso. ,Indego” sistemos naudojamas belaidis , Bluetooth” rySys atlieka keturias funkcijas:

1) Prietaisas jjungiamas pradedant seansg per ,Indego” mobiligjg programele.

2) PakeiCiamos nuostatos mobiliojoje programeléje ir perduodamos ,Indego” prietaisui.

3) Programélé seanso metu gauna ir rodo naudingg seanso informacijg apie dabartine ,Indego” basena.

4) Diagnostinius ,Indego” veikimo duomenis galima perduoti j programele ir jkelti (suaktyvinus ,Wi-Fi” rysj), kad baty
galima naudoti Salinant prietaiso veikimo triktis.

Perspéjimas. Elektroniné jranga, veikianti toje pacioje daZniy juostoje, kurig naudoja ,Bluetooth® smart”
modaulis, gali trukdyti ,,Indego” priimti valdiklio komandas. Sias problemas paprastai galima iSspresti
valdiklj nukreipiant j kitg puse, iSjungiant trukdancius prietaisus arba sumazinant atstumg tarp valdiklio ir
prietaiso.
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Gyvybiniy funkcijy rodikliy stebéjimas

Naudojant kraujospadis gali pakisti dél keiciamos padéties, pvz., kai sédintis pacientas atsistoja, ir (arba) fizinio
aktyvumo vaikstant.

Paciento kraujospadj ir Sirdies susitraukimy daznj reikia matuoti pries kiekvieng ,Indego” naudojimo seansg, jo metu ir
po seanso.

Apie nejprasta paciento kraujospudj ar Sirdies susitraukimy daznj reikia pranesti pirminés medicininés pagalbos
gydytojui ir nutraukti naudojima, jei gydytojas mano, kad tolesnis naudojimas kelia pavojy paciento sveikatai.

Perspéjimai dél priedy
Perspéjimai dél jkroviklio ir maitinimo saltinio
Negalima jkrauti esant krastutinei temperaturai

Naudodami saugokite jkroviklj nuo krastutinés temperattros. Prietaisg galima jkrauti nuo 5 °C (41 °F) iki 31 °C (88 °F)
temperatdroje.

Ant jkroviklio negalima palieti skyscCiy, jo negalima nardinti j skysCius

suslapti.

Elektrinis suktuvas
~Indego Therapy” prietaiso komponentus galima reguliuoti naudojant tik su prietaisu pateiktg elektrinj suktuva ir
antgalj (-ius) (vadinami suktuvu).

Suktuvg naudokite ir prizidrékite pagal su prietaisu pateiktas instrukcijas.

Naudoti tik patalpose

Jkroviklis skirtas naudoti tik patalpose. Nenaudokite jkroviklio lauke, nes galite sugesti jkroviklis arba prietaisas.
Maitinimo Saltinis

~Indego” jkrauti naudokite tik gamintojo pateiktg kintamosios sroves laidg, maitinimo Saltinj ir jkroviklj. Nenaudokite
jokio kito maitinimo 3altinio, iSskyrus pateiktg ,XP Power” AHM100PS48C2-8.

Jkroviklj reikia padéti taip, kad jj baty lengva pasiekti arba atjungti nuo kintamosios sroveés 3altinio.

Kita (treCiyjy saliy) jranga

Su prietaisu galima naudoti judéjimo priemones ir pagalbines stabilumo priemones, jskaitant nejgaliyjy vezimelius,
vaikstynes su ratukais, platformos tipo vaikstynes, alk@ininius ramentus bei lazdas. Siuos prietaisus naudokite ir
prizidrekite pagal jy naudotojo instrukcijas.
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Proceduros susidarius ekstremaliai situacijai

Prietaiso isjungimas
Naudojant prietaisg gali prireikti jj sustabdyti arba pacientui suteikti skubig medicinine pagalbg. Susidarius tokiai

ekstremaliai situacijai:

1 ISjunkite ,Indego” laikydami nuspaude abu maitinimo mygtukus, kol priekiniai Sviesos diodai pradeés Sviesti balta

spalva, o tada uzges.

’ { ! |

]r‘ ‘;’a

Paspauskite ir laikykite abu maitinimo mygtukus

Priekiniai ir galiniai Sviesos diodai uzgeso

Perspéjimas. Jei situacija néra ekstremali, nebandykite iSjungti spausdami Siuos du mygtukus. Prarasite
diagnostikos ir seanso duomenis.

2 ,Indego” keliai uzsifiksuoja, o klubo sgnariai laisvai sukasi. Pacientg galima nuleisti j sedimajg padétj. Kelius galima

pasukti, laikant paspaustus abiejy kojy stabdziy iSjungimo mygtukus.

Stabdzio iSjungimo mygtukas
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3 Patraukite j virSy kiekvieng BOA rankenéle, kad sumazintumete juosty mechanizmy jtempj, ir atsekite juostas. Tada
pacienta galima nukelti nuo ,Indego” arba iSardyti , Indego” ir nuimti nuo paciento kano.

Boa atleidimas
|kroviklio maitinimo atjungimas

Jei prietaisui kraunantis arba prijungus prie jkroviklio susidaro ekstremali situacija, atjunkite jkroviklj iStraukdami
maitinimo laidg iS sieninio lizdo.

Atjunkite jkroviklj nuo kintamosios srovés maitinimo Saltinio

Pastaba Maitinimo dingimas

Jei del kokios nors priezasties prietaisui netiekiamas maitinimas, ,,Indego” kelio sgnariai uzsifiksuoja, o klubo
sgnariai laisvai sukasi kaip visos kojos jtvarai. Kelio sgnarj galima pasukti (norint istiesti arba sulenkti kojas)

paspaudzZiant stabdZio iSjungimo mygtukg, esantj Slaunies priekyje, Salia kelio. Pacientg galima nuleisti
sédimajg padetj.
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Reguliavimo informacija

Medicinos prietaisy direktyva
Sis gaminys atitinka Tarybos direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy reikalavimus, jei jis pazymétas CE atitikties

Zenklu:

2797
UL sertifikatai

~Indego” yra sertifikuotas pagal UL (bylos numeris E474726) kaip bendroji medicinos jranga, atsizvelgiant TIK ]
ELEKTROS SMUGIO, GAISRO IR MECHANINIUS PAVOJUS, kai jis pazymétas Siuo Zenklu:

G
CERTIFIED

SAFETY US-CA
E474726
,Indego” jkroviklis turi UL sertifikatg (bylos numeris E353146) dél ELEKTROS SMUGIO, GAISRO IR MECHANINI| PAVOJY
TIK pagal ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3 leid.), kai jis pazymeétas Siuo Zenklu:

g
w

> —
3 o
Ll

WEEE

Elektros ir elektroninés jrangos atlieky (EEJA) Zyma ant ,Indego” taikoma Salims, kuriose galioja EEJA ir elektronikos
atlieky reglamentavimas. Sios elektros ir elektroninés jrangos negalima iSmesti kaip nerasiuoty buitiniy atlieky.
Laikykités visy vietiniy ir regioniniy Salinimo reikalavimy. Kreipkités j ,Parker HMC" dél informacijos apie tinkamga

it

»Indego” Salinima.
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Techniné informacija

Elektra varomas egzoskeletas

Naudotojo svoris

Iki 250 svary (113 kg)

Eksploatavimo salygos®

Nuo 32 °F iki 88 °F (nuo 0 °C iki +31 °C)
Santykiné dregme nuo 0 % iki 90 % be kondensacijos
nuo 78 kPa iki 101 kPa

Matmenys

28,69 x 18,25 x 22,71 col. (72,8 x 46,3 x 57,6 cm)

Prietaiso svoris

17,7 kgf (39 Ibf)

Vardiné galia

37,8 V nuolatiné srové, 25 A

Maitinimas 159 Wh (4,9 Ah)
Veikimo laikas 4 val.
Jkrovimo laikas 4 val.

Judéjimo amplitudé

Kelio iStiesimas10° / lenkimas 110°
Klubo iStiesimas 30° / lenkimas 110°

Laikymo sglygos

Nuo -4 °F iki 122 °F (nuo -20 °C iki +50 °C)
Santykiné dréegmeé nuo 0 % iki 90 % be kondensacijos
nuo 11,6 kPa iki 101 kPa

Numatoma prietaiso
naudojimo trukmé

5 metai tinkamai prizidrint

Tikétinas akumuliatoriaus

naudojimo laikas

2,5 jprasto naudojimo mety

*Jei ,Indego” laikomas uZ Sio diapazono riby, pries naudodami prietaisg palaukite 2 valandas.

LIndego” jkroviklis

Eksploatavimo salygos’

Nuo 41 °F iki 88 °F (nuo +5 °C iki +31 °C)
15-90 % santykiné drégme be kondensacijos
nuo 70 kPa iki 106 kPa

Matmenys 2,1x2,7x8,0col (53cmx6,9cmx 20 cm)
Svoris 0,6 svaro (0,3 kg)

Jvestis 48 V nuolatine srové

ISvestis 48 V nuolatine srové, 1,5 A

Laikymo salygos

Nuo -13 °F iki 158 °F (nuo -25 °C iki +70 °C)
Santykiné drégmé nuo 0 % iki 90 % be kondensacijos
nuo 7 kPa iki 106 kPa

Tikétinas naudojimo laikas 5 metai

"Esant aukstai temperatarai, jkrovimo laikas pailgés
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Maitinimo Saltinis

Gamintojas ir modelis XP Power AHM100PS48C2-8

Eksploatavimo salygos’

Nuo 41 °F iki 104 °F (nuo +5 °C iki +40 °C)

15-90 % santykiné dregmé be kondensacijos

nuo 70 kPa iki 106 kPa

Matmenys 6,3x2,5x1,5col. (16 cm x 6,4 cm x 3,7 cm)
Svoris 1,1 svaro (0,5 kg)

Jvestis 100-240V ~1,8 A, 50/60 Hz

ISvestis 48 V nuolatiné srové, 1,5 A

Laikymo salygos

Nuo -40 °F iki 185 °F (nuo -40 °C iki +85 °C)

Santykiné dregme nuo 5 % iki 95 % be kondensacijos

nuo 70 kPa iki 106 kPa

Tikétinas naudojimo 5 metai

laikas

Saugos standartai

[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

Prietaiso etiketés

Y sd Parker Hannifin Corp [ [re?] EMERGO Europe
Human Motion & Control Westervoortedijk 60
1390 East Highland Road 6827 AT, Arnhem

Macedonia, OH 44056 USA The Netherlands

Ndego

Nndego therapy
[sN]

Max: 2501bs/113kg

Operation:

B AEE

Slurage

:g (((i))) _Zu/ﬂ/wco ':“1.6 101 KkPa
Ce

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

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

041-002-002.A

Prietaiso etiketé yra klubo vidinéje uzpakalinéje puséje,
po liemens pamink3tinimu.

1020090100

842-601-081.8

.

Nuimamos komponenty etiketés yra ant kiekvieno
komponento.

Parksr Hannifin Gorporation E@ - 104-018- nnn
Human Metion and Contrel

1850 B, Highland kel Parker Hannifin GmbH (Lot | 1827
Macedoris, Oo a4pse  Engineere d Materials Group Eur "o 5] o1 15

Human Mation & Coral

Amold- Jager- Str. 1 P21
74321 Bietighei m Bissingen r
Garmany +497142-351440

(215) B96- 3000

INPUT: 100-240V~1.8A, S0/60Hz
QUTRUT: 484 === 24

Indegn

|kroviklio etikete yra jkroviklio apacioje.
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Radijo dazniy rysio specifikacijos

,Bluetooth" sistemos aprasas
»Indego” naudoja ,Bluetooth” iSmaniajg (mazy energijos sgnaudy) technologija, kurios standartus, licencijavima ir
prekiy Zenklus valdo ,Bluetooth” specialiyjy interesy grupé (SIG).

BLE yra belaidZio asmeninio tinklo rySio technologija, veikianti 2,400-2,4835 GHz pramoninio, mokslinio ir medicininio
radijo dazniy juostoje, atskirtoje j 40 2 MHz plocio kanaly. Siystuvas naudoja skaitmenine moduliacijg, kad sparciai
paskirstyty BLE signalg Siais kanalais pseudomagnetiniu badu, Zinomu imtuvui. Si tiesioginés sekos pléstinio spektro
(DSSS) moduliavimo schema sumazina trukdziy ir peréemimo tikimybe, tuo pat metu suteikdama daugeliui jrenginiy
galimybe naudotis ta pacia dazniy juosta. Tam tikrame kanale BLE naudoja Gauso daznio poslinkio moduliacijg
duomenims perduoti 1 Mbit/s greiciu, kai maksimali iSéjimo galia yra 10 mW/MHz, o minimalus 6 dB juostos plotis yra
ne mazesnis kaip 500 kHz. Duomenys perduodami 10-47 baity paketais, kuriy kiekviename yra 3 baity cikliSko
dubliavimo patikrinimas (CRC), kuris naudojamas gauty pakety turiniui tikrinti. Paketai, kuriy gavejas negali patikrinti,
nepatvirtinami. Siuntéjas gali pakartotinai persiysti paketg, kol bus gautas patvirtinimas.

~Bluetooth” rySys tarp ,Bluetooth” modulio, esancio ,Indego” prietaise, ir ,Bluetooth” modulio, esancio ,iOS" prietaise,
kuriame veikia ,Indego” mobilioji programéle. ,Indego” prietaise esantis ,Bluetooth” modulis atitinka ,Bluetooth SIG"
reikalavimus, yra nurodytas kaip valdiklio posistemeé ir atitinka , Bluetooth” specifikacijos 4.0 versijos RF PHY (radijo
dazniy fizinio lygmens), LL (duomeny rySio lygmens) ir HCl (pagrindinio valdiklio sasajos / transporto lygmens) profilius.
Modulio perdavimo galia yra nuo +3 dBm iki -23 dBm (mazdaug nuo 2 mW iki 5,0 yW), o priemimo jautrumas
atitinkamai nuo -85 dBm iki -91 dBm (mazdaug nuo 3,2 nW iki 0,79 nW). Modulis atitinka Federalinés rysiy komisijos
(FCCQ) ir Kanados pramonés (IC) reglamentus, turi CE kvalifikacijg ir yra sertifikuotas MIC Japonijos ir KCC (Korejos).
Modulio FCC ID ir IC sertifikavimo numerj galima rasti ant ,,Indego” klubo etikeCiy. ISsamios informacijos apie ,iOS"
jrenginj galima rasti ,Apple” svetainéje (http://www.apple.com/ipod-touch/specs/).

Paslaugy kokybe

Pasirinkti ,Bluetooth” komponentai ir jy naudojama ,Bluetooth” technologija turéty uztikrinti patikimg rysj su kitais
belaidZiais prietaisais ir tinkama apsaugg nuo belaidZio rySio trikdZiy.

Yra tikimybé, kad kita belaidzio rySio jranga gali sulétinti arba nutraukti ,Bluetooth” rySj tarp ,Indego” prietaiso ir
»Indego” mobiliosios programos. Tokie trikdZiai nepadarys Zalos nei jums, nei ,Indego”, nes ,Bluetooth” rySys reikalingas
tik prietaisui jjungti. Jei ,Bluetooth” rySys nutrdksta, prietaisas ir toliau veiks pagal dabartines nuostatas. Taciau
atminkite, kad informacijos siuntimas j ,Indego” jrenginio (pvz., nuostatas) arba informacijos gavimas is (pvz., Zingsniy
skaiciaus) negalimas, kol nebus atkurtas aiskus rySys. I1Soriniy trikdziy tikimybe padidéja, kai rySys tarp ,Indego”
prietaiso ir programélés: 1) veikia per didesnj atstumag, 2) per kliatis ir 3) esant kitai aktyviai belaidei jrangai.

Noredami palengyvinti tinkamg ,Indego” ,Bluetooth” komponenty veikimg, atlikite toliau nurodytus veiksmus.

1 Laikykite ,Indego” mobiligjg programéle ir ,Indego” prietaisg 3 metry atstumu vieng nuo kito.
2 Pasalinkite visas trukdancias klitis tarp ,Indego” prietaiso ir programéles.
3 Pasitraukite nuo bet kokios netoliese esancios belaidés jrangos arba iSjunkite jos maitinima.

Duomeny saugumas

Apsauga nuo kenkejisky ,Indego BLE" jungciy uztikrinama dél: 1) riboto ,Bluetooth” mazy energijos sgnaudy rysio
veikimo diapazono, 2) rysio reikalavimy, kurie turi bati jvykdyti, kad rysys baty uzmegztas, ir 3) konkreciam jrenginiui (o
ne naudotojui) badingy duomeny, kurie perduodami tokiu rySiu. Tam, kad trecioji Salis gauty, jraSyty, perduoty arba
kitaip paveikty BLE duomenis, perduodamus tarp ,Indego” prietaiso ir ,Indego” mobiliosios programelés, ta Salis (arba
bet koks jos naudojamas kenkéjiskas jrenginys) turéty bati ,Indego” prietaiso arba ,Indego” mobiliosios programelés
BLE diapazone tuo metu, kai vyksta sujungimas, nes tarp ,Indego” prietaiso ir ,Indego” mobiliosios programelés bet
kuriuo metu leidziamas tik vienas ,Bluetooth” rySys. (Sujungus, ,,Indego” mobilioji programélé negali prisijungti prie kito
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~Indego” prietaiso, o prijungto ,Indego” prietaiso negalima prijungti prie kity ,Indego” mobiliyjy programéliy.) Jei jvyksta
kenkéjiska belaidé sgveika, kai tenkinamos Sios sglygos, vienintelé informacija, kurig gali gauti trecioji Salis, yra ,Indego”
prietaisui badingos nuostatos.

Ant prietaiso ir pakuotées naudojami simboliai

Simboliai, naudojami ant , Indego” sistemos (prietaiso komponenty ir priedy).

Simbolis Standartiné nuoroda ApraSas
REF 1S07000:2493 Katalogo (dalies) numeris.

1SO7000:2498 Serijos numeris.

1SO7000:3082 Gamintojo ID.

1SO7000:2497 Pagaminimo data.

NeiSmeskite prietaiso su jprastomis buitinémis atliekomis, kreipkites j

| >4 LRl

Netaikoma oo
gamintoja.
Q Netaikoma UL sertifikavimo Zyma ir bylos numeris (E474726).
CERTIFIED
SAFETY US-CA
E474726
Netaikoma CE Zenklas su notifikuotosios jstaigos identifikaciniu numeriu.
IEC60417:5333 Plaukiojanti kno dalis.

AAMI/ANSI ES60601
1:2005(R)2012 +A1:2012
D priedo D.2 lentelés 10

eiluté

Privaloma: prieS naudodami perskaitykite naudotojo vadova.

1SO7000:2620 Dregmes apribojimai.

B>
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1SO7000:2621

Atmosferos slégio apribojimai.

1SO7000:0632

Temperatdros apribojimai.

IEC60417:5140

daznio trukdziy.

Nejonizuojancioji spinduliuoté; netoli Sio prietaiso gali atsirasti radijo

Netaikoma

»Bluetooth” simbolis.

R, only

Netaikoma

Sj prietaisg galima naudoti tik gydytojo nurodymu.

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija

Elektromagnetiné spinduliuote

~Indego” skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba ,Indego” naudotojas turi uztikrinti, kad jis bus
naudojamas tokioje aplinkoje

Spinduliuotés Atitiktis Elektromagnetiné aplinka. Rekomendacijos
tyrimas
RD spinduliuoté B klasé ~Indego” tinka naudoti visose jstaigose, taip pat ir buityje.
CISPR 11 Vykdyti spinduliuotés tyrimai neatlikti. Prietaisas maitinamas baterijomis
Harmoniky Netaikytina Prietaisas maitinamas baterijomis
spinduliuoté
IEC 61000-3-2
Jtampos svyravimai / Netaikytina Prietaisas maitinamas baterijomis

mirgéjimo spinduliuote

IEC 61000-3-3

043-016-017.A
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Elektromagnetinis atsparumas

.Indego” skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba ,Indego” naudotojas turi uztikrinti, kad jis bus
naudojamas tokioje aplinkoje

Atsparumo tyrimas

ISO 60601 tyrimo
lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka. Rekomendacijos

Elektrostatiné iSkrova
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV kontaktas

+ 8 kV oras

+6 kV kontaktas

+ 8 kV oras

Grindys turi bati medinés, betoninés arba
padengtos keraminémis plytelémis. Jei grindys
padengtos sintetinémis medziagomis, santykiné oro
drégmeé turéty bati bent 30 %

Spartusis elektrinis
pereinamasis vyksmas /
plidpsnis

12 kV elektros energijos
tiekimo linijose

12 kV elektros energijos
tiekimo linijose

Jrenginys maitinamas akumuliatoriumi ir neturi
jvesties / iSvesties kabeliy

IEC 61000-4-4
VirSjtampis +1 kV nuo linijos (-y) iki ~ £1 kV nuo linijos (-y) iki  |renginys maitinamas akumuliatoriumi ir neturi
IEC 61000-4-5 linijos (-y) linijos (-u) jvesties / iSvesties kabeliy

12 kV nuo linijos (-y) iki
jZeminimo

+2 kV nuo linijos (-y) iki
jZeminimo

Jtampos kryciai, trumpi <5% Ur |renginys maitinamas akumuliatoriumi ir neturi
pertrakiai ir jtampos (>95 % krytis Ur) jvesties / iSvesties kabeliy.
swravimal dlektros 5 g
tiekimo jvesties linijose
0,
IEC 61000-4-11 40% Ur
(60 % krytis Ur)
5 ciklams
70 % Ur
(30 % krytis U7)
25 ciklams
<5% Ur
(>95 % krytis Ur)
5 sek.
Maitinimo tinklo daznis 3 A/m 3A/m Elektros srovés daznio magnetiniai laukai turi bati

(50/60 Hz), magnetinis
laukas

tokio lygio, kuris badingas jprastai komercinés arba
ligoninés aplinkos vietai.

IEC 61000-4-8 PASTABA Tyrimai, atlikti esant 50 ir 60 Hz
dazniui
PASTABA Ur yra kintamosios sroveés tinklo jtampa prie$ taikant tyrimo lygj.
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Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinis atsparumas

~Indego” skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Klientas arba ,Indego” naudotojas turi uZztikrinti, kad jis bus
naudojamas tokioje aplinkoje

Atsparumo tyrimas |ISO 60601 tyrimo lygis | Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka. Rekomendacijos

Nesiojamoji ir mobilioji RD rySio jranga turi bati
naudojama ne arciau bet kurios ,Indego” dalies,
jskaitant kabelius, nei rekomenduojamas atstumas,
apskaiciuotas pagal siystuvo dazniui taikoma lygt;.

Rekomenduojamas atskyrimo atstumas

Laidininkais perduodami 3 Vrms (V1] = 3Vms d= _]\/ﬁ
RD e Vi
nuo 150 kHz iki 80 MHz
IEC 61000-4-6
Spinduliuojami RD 3V/m [E;] =3V/m d= 3,5]\@ nuo 80 MHz iki 800 MHz
E
IEC 61000-4-3 nuo 80 MHz iki 2,5 GHz ! .
_7 nuo 800 MHz iki 2,3 GHz
d=|= VP
1

Cia P - didZiausia siystuvo iSéjimo galia vatais (W)
pagal siystuvo gamintojg, o d - rekomenduojamas
atskyrimo atstumas metrais (m).

Fiksuoty RD siystuvy lauko stipris, nustatytas
elektromagnetiniu vietos tyrimu?, turi bati mazesnis
nei atitikties lygis kiekviename dazniy diapazone®.

TrukdZiy gali atsirasti netoli jrangos, pazymétos Siuo
simboliu:

Q)

1 PASTABAEsant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas didesnis dazniy diapazonas.
2 PASTABASIos rekomendacijos gali bati taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinj sklidimg veikia absorbcija ir atspindZiai
nuo konstrukcijy, objekty ir Zzmoniy.

a  Stacionariy siystuvy, pvz., radijo (mobiliyjy / belaidziy) telefony ir antZzeminiy mobiliyjy radijy, mégejisky radijy, AM ir FM radijo
bei televizijos transliavimo jrenginiy lauko stiprio teoriSkai negalima tiksliai numatyti. Norint jvertinti elektromagnetine aplinka,
kurig sukelia stacionards RD siystuvai, reikia atsizvelgti j elektromagnetinj vietos tyrima. Jei iSmatuotas lauko stipris vietoje,
kurioje naudojamas ,Indego”, virsija pirmiau nurodytg taikoma RD atitikties lygj, ,Indego” reikia stebéti, kad baty uZtikrintas
jprastas veikimas. Pastebejus nejprastg veikimg, gali reikéti imtis papildomy priemoniy, pvz., pakeisti ,Indego”

b DaZniy diapazone nuo 150 kHz iki 80 MHz lauko stipris turéty bati mazesnis nei [Vi] V/m.
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Rekomenduojamas atstumas tarp neSiojamosios ir mobiliosios RD rySio jrangos bei , Indego”

~Indego” skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje skleidZiami RD trikdZiai yra kontroliuojami. Klientas arba ,Indego”
naudotojas gali padéti iSvengti elektromagnetiniy trikdZiy iSlaikydamas maziausig atstuma tarp neSiojamosios ir mobiliosios RD
rysio jrangos (siystuvy) bei ,Indego”, kaip rekomenduojama toliau, atsizvelgiant j didZiausig rySio jrangos i5éjimo galia.

Didziausia vardiné siystuvo

Atskyrimo atstumas pagal siystuvo daznj

iSéjimo galia m
W nuo 150 kHz iki 80 MHz nuo 80 MHz iki 800 MHz nuo 800 MHz iki 2,5 GHz
d = 1,1667VP d = 1,1667VP d = 2,3333VP

0,01 0,11667 0,11667 0,23333

0,1 0,36894 0,36894 0,73785
1 1,1667 1,1667 2,3333

10 3,6894 3,6894 7,3785

100 11,667 11,667 23,333

Siystuvy, kuriy didziausia vardiné iSéjimo galia nenurodyta auksciau, rekomenduojamas atskyrimo atstumas d metrais (m) gali bati
jvertintas naudojant siystuvo dazniui taikoma lygtj, kur P yra siystuvo didZiausia vardiné iSéjimo galia vatais (W) pagal siystuvo

gamintoja.

1 PASTABA Esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas didesnio dazniy diapazono atskyrimo atstumas.
2 PASTABA Sios rekomendacijos gali bati taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinj sklidima veikia absorbcija ir atspindZiai
nuo konstrukcijy, objekty ir Zmoniy.
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