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e Przed uzyciem wyrobu nalezy przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzega¢ wskazowek
bezpieczenstwa.

e Wszelkie incydenty majace negatywny wplyw na zdrowie zwigzane z wyrobem nalezy
niezwlocznie zglosi¢ producentowi poprzez wysytanie zgloszenia za posrednictwem poczty

elektronicznej na adres: complaints@enforcemed.pl. Nalezy zawrze¢ takie informacje jak:

imi¢, nazwisko, data wystgpienia oraz opis sytuacji, numer seryjny wyrobu znajdujacy si¢ na
etykiecie na opakowaniu. Owe zdarzenie nalezy rowniez zglosi¢ odpowiedniemu organowi
adekwatnemu do miejsca zamieszkania.

e Nalezy poinformowa¢ personel medyczny o wszelkich zmianach masy ciata powyzej

czterech kilogramow.
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1. Opis wyrobu

Termin wyrdb odnosi si¢ do elektronicznej protezy stawu skokowego - ENFORCE Bionic Foot
wyprodukowanej przez ENFORCE Medical Technogies Sp. z 0.0. Produkt wspomaga chodzenie przy
pomocy aktywnego tlumienia ruchéw stopy w plaszczyznie strzatkowej, sterowanego za pomoca
mikroprocesora. Urzadzenie w czasie rzeczywistym dokonuje pomiaréw z wbudowanych sensoréw
W celu zmiany stanu tlumika magnetoreologicznego w zaleznosci od aktualnej fazy chodu. Urzadzenie
dokonuje pomiarow z czgstotliwoscig 100Hz, co zapewnia niskie opdznienia w dzialaniu algorytmu
sterowania — reaguje dynamicznie na zmiany stanu protezy. Charakterystyka ttumienia jest zalezna od
wzorca chodu uzytkownika — dostosowuje si¢ do zakresu zmian zgiecia podeszwowego i grzbietowego.
Mozliwe jest dopasowanie protezy do indywidualnych potrzeb uzytkownika przez przeszkolony

personel medyczny.
Do obstugi wyrobu stuzy aplikacja ENFORCE Prosthetic, ktora umozliwia:

e ljaczenie z urzadzeniem za pomoca Bluetooth.

e Odczytanie stanu naladowania baterii.

e Odczytanie i zmian¢ mocy ttumika.

e Zmiang trybu pracy.

e Gromadzenie statystyki krokéw wykonanych na wlaczonej protezie.
e Zgloszenia serwisowe.

e Aktualizacj¢ oprogramowania.

Aplikacja posiada funkcj¢ dostosowania parametrow protezy elektronicznej do aktualnego obuwia, aby

kompensowa¢ wptyw jego ksztaltu na dzialanie algorytmu sterowania.

Wyrob wyposazony jest w diody LED ulozone w pierscien, ktore stuzag do przekazywania
uzytkownikowi wizualne] wiadomosci o stanie protezy bez konieczno$ci potaczenia z aplikacja.

Wskaznik LED informuje o:

e Procencie natadowania baterii.

e Aktualnym poziomie baterii podczas fadowania.

e Pelnym naladowaniu urzadzenia, gdy jest podtaczone do tadowania.
e Polaczeniu i1 rozlaczeniu urzadzenia z aplikacjg przez Bluetooth.

e Wiaczeniu i wylaczeniu funkeji.

e Postepie aktualizacji oprogramowania.

e Biedach w dziataniu protezy.
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1.1 Specyfikacja techniczna

Czujnik odlegtosci.
Pierscien LED.
Ztacze tadowania.

Thumik magnetoreologiczny.

o~ w Do

Przewody.

Rysunek 1: Budowa wyrobu.

1.2 Zastosowanie

ENFORCE Bionic Foot to nieinwazyjny wyrdb protetyczny zastgpujacy funkcje stopy, przeznaczony
do wielokrotnego uzytku przez jednego pacjenta. Majacy zastosowanie zardéwno przy poziomie
aktywnosci 2 i 3 (dla pacjentow poruszajgcych si¢ na otwartym terenie w ograniczonym stopniu lub bez
ograniczen). Produkt ten jest kompatybilny z systemem modularnym protezy konczyny dolnej
ENFORCE. Aby uzyska¢ wiecej informacji o kompatybilnosci z wyrobami innych producentow

skontaktuj si¢ z personelem ENFORCE.
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1.3 Dobor stopy protezowej

Uwaga:

& Stopa protezowa dobierana jest indywidualnie na podstawie aktualnej masy pacjenta,
w przypadku zmiany masy ciala nalezy niezwlocznie poinformowaé personel
medyczny.

Uwaga:
& Wyrob moze by¢ konfigurowany i dopasowywany do pacjenta wytgcznie przez osoby
do tego uprawnione (przeszkolony personel medyczny).

Zastosowanie wykraczajace poza zalecenia znajdujace si¢ w niniejszej instrukcji nalezy poddaé
szczegotowej 1 indywidualnej ocenie przeprowadzonej przez personel medyczny odpowiedzialny za

zaprotezowanie i znajacy histori¢ pacjenta.
Ponizsza tabela zawiera informacje o odpowiednim doborze stopy protezowej do masy pacjenta.

Masa ciata (kg) ‘ <60 ‘ <80 ‘ <100

Rodzaj | P3 | P4 | P5

1.4 Przeciwskazania

Wyr6b nie jest przeznaczony do aktywnego uprawiania sportu.

2. Uzytkowanie

2.1 Wlaczanie/Wylaczanie

Urzadzenie mozna uruchomi¢ gdy jest zalozone na konczyng poprzez wykonanie kroku z mocniejszym
uderzeniem piety o podioze lub podczas siedzenia poprzez lekkie uderzenie z wysokos$ci okoto 5 cm

0 podioze.

Urzadzenie sygnalizuje wlaczenie poprzez pierScien LED, animacj¢ przedstawiono w Tabela 1. Wyrob
wylacza si¢ automatycznie po uptywie 2 minut bezczynno$ci. Urzadzenie sygnalizuje wytaczenie

poprzez Pierscien LED, animacj¢ przedstawiono w Tabela 1.
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2.2 Akumulator

2.2.1 Ladowanie

Uwaga:
& Przed rozpoczeciem tadowania nalezy zdja¢ wyrdb i postawi¢ na stabilnym podtozu
W pozycji pionowe;j.

Uwaga:
& Urzadzenie 1 jego tadowarka nie moga by¢ uzywane przez uzytkownikow
rozrusznikOw serca ani wszczepialnych kardiowerterow- defibrylatoréw (ICD).

2.2.2 Podlaczenie ladowarki

Uwaga:
Wyrobu nie mozna tadowa¢ gdy temperatura zewngtrzna przekracza +45 °C oraz
W temperaturze ponizej 0 °C.

Uwaga:
& Przed podlaczeniem tadowarki upewnij si¢, ze w gniezdzie tadowania nie znajduja
si¢ ciata obce lub nie jest mokre oraz czy przewod fadowania nie jest uszkodzony.

Uwaga:
& Przed podlaczeniem innej tadowarki sprawdz zgodno$¢ parametrow z ponizsza
lista:
* Napigcie 5.0-6.2V.
* Minimalny prad 2.4A.
+ USB2.0 lub 3.0

2.2.3 Proces ladowania
Zapoznaj si¢ z powyzszymi uwagami zawartymi w punkcie 2.2.1 - 2.2.3, a nastgpnie:

e Podlacz przewod tadowarki do urzadzenia.
e ladowanie rozpocz¢lo si¢ jesli PierScien LED wyswietla aktualny stan tadowania.

e ladowanie zakonczono jesli caly Pierscien LED pulsuje réwnomiernie (naprzemiennie $wieci

si¢ 1 gasnie co jedng sekundg).
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Poziom naladowania baterii wskazany jest na PierScieniu LED. Przebieg przyktadowej animacji

pokazany jest w Tabela 1. Ladowanie mozna przerwa¢ w dowolnym momencie.
Przykiad: Migajaca czwarta dioda oznacza tadowanie w przedziale 31- 40%.

Catkowity czas tadowania wynosi okoto 6 godzin tadowarkg o mocy 12W (5V- 2.4A). W przypadku
gleboko roztadowanej baterii moze rozpocza¢ si¢ proces tadowania wstepnego. Moze to skutkowac

wydluzeniem procesu tadowania.
2.2.4 Proces ladowania

Aby sprawdzi¢ poziom natadowania protezy bezposrednio na panelu LED nalezy maksymalnie odchyli¢
gorng czes¢ protezy (zgiecie podeszwowe) jak na Rysunek 2. Po uptywie 2 sekund panel LED wyswietli
aktualny poziom natadowania protezy. Kazda dioda na panelu LED odpowiada 10% naladowania

baterii.

Rysunek 2: Pozycja protezy w zgigciu podeszwowym.

2.2.5 Niski poziom baterii

W przypadku gdy poziom baterii spadnie ponizej 10% urzadzenie przechodzi w tryb oszczg¢dzania
baterii. W zwiazku z tym niektére funkcje, takie jak dodawanie nowego obuwia oraz uruchomienie
aktualizacji, zostang automatycznie wytaczone, pozostaje jedynie mozliwo$¢ zmniejszenia mocy
ttumika oraz wytaczenia pierscienia LED. Sygnalizowane jest to przez pierscien LED, §wieci si¢ jedna

czerwona dioda na gorze Pierscienia LED. Ilustracja znajduje si¢ w Tabela 1.
2.3 Kalibracja

Proces kalibracji stuzy dostosowaniu protezy do obuwia. Wszystkie kroki nalezy wykona¢ z zalozong
proteza wraz z wybranym obuwiem oraz przestrzega¢ opisu kazdego z krokoéw kalibracji w celu jej

prawidlowego wykonania.
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2.3.1 Krok1

Nalezy stana¢ w pozycji naturalnej, nastgpnie nacisnaé przycisk kalibruj w aplikacji mobilnej oraz
w bezruchu odczekad, az proteza wykona kalibracje. Poruszenie proteza podczas tej procedury moze

spowodowac jej nieprawidlowe dziatanie.

2.3.2 Krok 2

Czubek buta nalezy przytozy¢ np. do Sciany. Ustawi¢ staw skokowy w pozycji neutralnej, tak aby gérna
cze$¢ protezy byta ustawiona prostopadle do podtoza. Nacisnij przycisk kalibruj, poruszenie proteza

podczas tej procedury moze spowodowac jej nieprawidlowe dzialanie.
2.3.3 Krok 3

W tym kroku nalezy wykona¢ zgiecie grzbietowe protezy (na przyktad wykonujac przysiad), doktadne
utozenie protezy zostato pokazane na Rysunek 3. Nastepnie nacisng¢ przycisk kalibruj oraz w bezruchu
odczekad, az proteza wykona kalibracj¢. Poruszenie proteza podczas tej procedury moze spowodowac

jej nieprawidlowe dzialanie.

Rysunek 3: Pozycja protezy w zgieciu grzbietowym.
2.3.4 Krok 4

Nalezy stanag¢ w pozycji naturalnej, wpisa¢ swoja wage w aplikacji, a nastgpnie nacisng¢ przycisk
kalibruj oraz w bezruchu odczeka¢, az proteza wykona kalibracj¢. Poruszenie proteza podczas tej

procedury (zmiana obcigzenia na proteze) moze spowodowac jej nieprawidlowe dziatanie.
2.3.5 Krok 5

W kolejnym etapie kalibracji konieczne bgdzie przejscie kilku krokow. Gdy begdziesz gotowy/a nacis$nij
przycisk START, a nast¢pnie wykonaj minimum 5 krokow. Gdy zostanie to wykonane naci$nij przycisk
STOP.
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2.3.6 Krok 6

W ostatnim etapie kalibracji protezy konieczne bedzie wykonanie przysiadu (o maksymalnej mozliwej
glebokosci). Nalezy wykonac przysiad, nastgpnie nacisng¢ przycisk kalibruj oraz w bezruchu odczekac,
az proteza wykona kalibracje. Poruszenie proteza podczas tej procedury (zmiana obcigzenia na proteze)

moze spowodowac jej nieprawidlowe dziatanie.

2.4 Tryby pracy

2.4.1 Tryb chodzenia

Poprawne uzytkowanie protezy zalezy od stopnia sprawno$ci fizycznej pacjenta. Nalezy zawsze
stosowa¢ si¢ do uwag personelu protetycznego. Tlumik magnetoreologiczny wspomaga aktywne
wybicie z palcow podczas chodu, wylaczenie ttumika nastepuje w momencie oderwania palcow od
podtoza. W tym trybie mozliwe jest ustawienie maksymalnej sztywnos$ci protezy przy uzyciu aplikacji

mobilnej. Proces ten zostal opisany w punkcie 3.11.
Wiaczenie nastgpuje wtedy kiedy kazdy inny tryb jest wylaczony.

Wylaczenie nast¢epuje w momencie uruchomienia jednego z dostgpnych tryboéw poprzez aplikacje

mobilng.

Zalecenia: zaleca si¢ uzywac trybu przez wigkszos$¢ czasu uzytkowania protezy, w tym trybie proteza

automatycznie dostosowuje si¢ do warunkéw chodu.
2.4.2 Tryb wspomagania stania

Tryb zostal przystosowany do aktywnego wspomagania pozycji stojacej. Gdy tryb jest aktywny, proteza
aktywnie przeciwdziala zginaniu si¢ stawu skokowego, niezaleznie od kata podtoza, na ktérym znajduje

sie uzytkownik.

Wilaczenie nastgpuje automatyczne podczas bezruchu w stawie skokowym utrzymujacym si¢ przez 10s.

Tryb aktywowany jest jedynie w trybie chodu oraz trybie domowym.
Wylaczenie nastepuje w momencie rozpoczecia chodu lub poprzez gwattowne podniesie goleni.
2.4.3 Tryb domowy

Tryb zostat przystosowany do uzytku w pomieszczeniach oraz do przemieszczania si¢ na krotkich
odlegtosciach. W tej konfiguracji proteza zwigksza poziom wsparcia w zalezno$ci od predkosci chodu

uwzgledniajac maksymalny wybrany poziom sztywnosci w aplikacji mobilne;j.
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Wiaczenie/Wylaczenie odbywa si¢ zarowno poprzez gest jak i aplikacje w panelu Tryby opisanym
w punkcie 3.10. Aby zmieni¢ stan (wlaczy¢ lub wylaczy¢ tryb) za pomoca gestu (Rysunek 4) nalezy

przez 10 sekund utrzyma¢ maksymalne mozliwe zgigcie grzbietowe protezy.

Rysunek 4: Pozycja protezy w zgigciu grzbietowym.
2.4.4 Tryb rowerowy

Aby utatwi¢ i zapewni¢ przewidywalnos¢ dziatania protezy w trybie rowerowym proteza utrzymuje

staly poziom tlumienia rowny oporom ttumika magnetoreologicznego.

Wilaczenie/Wylaczenie odbywa si¢ jedynie poprzez aplikacj¢ mobilng w sekcji Tryby opisanej
w punkcie 3.10.

Zalecenia: zaleca si¢ uzywanie trybu podczas jazdy rowerem.
2.4.5 Tryb czuwania
W tym trybie thumienie jest nieaktywne, umozliwia to swobodne opadanie stopy podczas siedzenia.

Wilaczenie trybu aktywowane jest podczas wykrycia bezruchu protezy przez 2 minuty. W tym trybie

proteza zuzywa znacznie mniej energii przez co zwigksza si¢ czas uzytkowania.

Wylaczenie nastepuje podczas lekkiego tupniecia/uderzenia stopg w podtoze. Proteza jest gotowa do

uzytkowania kiedy ukonczona zostanie procedura uruchomienia.
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2.4.6 Tryb us$pienia

Tryb umozliwia calkowite wylaczenie protezy, uruchomienie tego trybu umozliwia maksymalne

wydluzenie zywotno$ci baterii.
Wilaczenie trybu odbywa si¢ jedynie przez aplikacj¢ mobilng w sekcji tryby, zgodnie z punktem 3.10.

Wylaczenie trybu mozliwe jest jedynie poprzez podiaczenie tadowarki, przed podtaczeniem nalezy

zapoznac si¢ z punktem 2.2.1 niniejszej instrukcji.

2.4.7 Tryb drabinowy

Uwaga:
W tym trybie znacznie wzrasta zuzycie pradu. Uzywaj tylko w razie koniecznosci.

Tryb umozliwia catkowite usztywnienie protezy niezaleznie od warunkow zewngtrznych.

Wiaczenie trybu odbywa si¢ jedynie przez aplikacje mobilng w sekcji tryby, zgodnie z punktem 3.10.
Po wlaczeniu trybu w aplikacji nalezy stanag¢ w pozycji naturalnej wyprostowanej, tak jak w pierwszym

kroku kalibracji. Dopiero wtedy nastgpi wlaczenie trybu.

Wylaczenie mozliwe jest poprzez aplikacje mobilng, a takze poprzez ustawienie protezy w pozycji

horyzontalnej, np. poprzez ugiecie pod katem 90 stopni w stawie kolanowym.

2.5 Funkcje

2.5.1 Bluetooth

Funkcjonalno$¢ Bluetooth wykorzystywana jest do komunikacji z aplikacjg mobilng. W celu
wydtuzenia czasu pracy protezy zalecamy wylaczenie potaczenia Bluetooth kiedy taczenie z aplikacja

nie jest zaplanowane.

Wilaczenie odbywa si¢ poprzez utozenie protezy w specyficznym polozeniu ukazanym na rysunku 5 (na
przyktad poprzez zdjecie protezy i obrocenie stopa do gory) przez 5 sekund. Wiaczenie Bluetooth
sygnalizowane jest poprzez rownomierne pulsowanie potowy pierscienia LED na niebiesko, a potowy

na zielono, co pokazano w Tabela 1.

Wylaczenie odbywa si¢ analogicznie. Wylaczenie Bluetooth sygnalizowane jest poprzez rownomierne

pulsowanie potowy pierscienia LED na niebiesko, a potowy na czerwono, co pokazano w Tabela 1.

10



2.5.2 Piers$cien LED
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Rysunek 5: Pozycja protezy wymagana do wiaczenia/wytaczenia Bluetooth.

Czynnos¢ Grafika Stan wyrobu
. . V. Po zakonczeniu animacji wyrdb gotowy jest do
Wilaczenie ‘_ | 1 1 )
» @ W rozpoczecia chodu
' P W,V Po zakofczeniu animacji wyrdb przechodzi
Wylaczenie [ 1 | .
GO A . A -4 w stan czuwania
Laczenie z ]
o 1 1 ‘; Trwa taczenie z aplikacjg mobilng
aplikacja \ &

Rozlaczanie z

aplikacja

Trwa rozlaczanie z aplikacja mobilng

Potaczono z

Wyrdb potaczony jest z aplikacja mobilng

aplikacja
Niski stan Niski stan baterii, niektore funkcjonalnosci sa
baterii wylaczone. Nataduj wyrob jak najszybciej

Potwierdzenie

Potwierdzenie poprawnej zmiany parametrow

protezy

Rozpoczecie

aktualizacji

Rozpoczgto proces aktualizacji wyrobu,
oczekiwanie na przylaczenie si¢

do urzadzenia

11
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potaczenia z
aplikacja
mobilng

Wylaczenie

\‘ }. :‘

Czynno$é Grafika Stan wyrobu
Postep . .
L Aktualizacja w trakcie, prosz¢ czekac¢
aktualizacji
Ladowanie ) )
. Wyrob wskazuje aktualny etap tadowania
baterii
Wstepne )
_ Wyréb wskazuje aktualny etap wstepnego
tadowanie .
" tadowania
baterii
Poziom
natadowania Wyréb wskazuje aktualny poziom natadowania
baterii
Wiaczenie
mozliwosci

faczenia poprzez Bluetooth

Wyréb sygnalizuje wiaczenie funkcjonalnosci

mozliwosci

potaczenia z

Wyréb sygnalizuje wytaczenie funkcjonalnosci

o Iaczenia poprzez Bluetooth
aplikacja
mobilng
Tabela 1: Zestawienie animacji pierscienia LED.
Czynno$é Grafika Stan wyrobu
) J . g \ Ostrzezenie, nalezy skontaktowac si¢
Ostrzezenie ,‘
z zaktadem protetycznym
Blad P W ¥ S Btad, nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢
Cl :; ] ]
. . ‘] z zaktadem protetycznym
Awaria, nie nalezy uzywa¢ wyrobu,
Blad krytyczny

nalezy skontaktowac¢ si¢ z zakladem

protetycznym

Tabela 2: Zestawienie animacji pierscienia LED sygnalizujgcych o bledach w dziataniu wyrobu.
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2.6 Czas pracy baterii

Tryb Minimalny czas pracy Warunki
) ] Normalny chéd,
Chodzenia 11 godzin
4 poziom tlumienia

3. Aplikacja mobilna
3.1 Wymagania systemowe

Aplikacja ENFORCE Prosthetic dostepna jest zarowno dla urzadzen z systemem Android od wersji 10
(w sklepie Google Play) jak i systemem iOS od wersji 15.5 (w sklepie App Store).

Aplikacja zostata przetestowana na nastepujacych urzadzeniach:

e Android: Motorola One Vision, Samsung Galaxy S20, Samsung Galaxy S22, Samsung Galaxy
A54

e OS: iPhone 11 Pro, iPhone 11, iPhone X, iPhone Xs, iPhone8, iPhone 12 mini

13



3.2 Pierwsze polaczenie z proteza
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Uwaga:

Przed pierwszym uruchomieniem aplikacji nalezy si¢ upewnic, ze telefon posiada wiaczong
funkcje bluetooth a ENFORCE Bionic Foot jest natadowana i uruchomiona.

Uruchamiajac aplikacje po raz pierwszy uzytkownik musi najpierw aktywowac swoje konto

uzytkownika. W tym celu na ekranie logowania nalezy wybra¢ przycisk Aktywuj konto (1). Nastepnie

nalezy wpisa¢ swoj numer telefonu (2) oraz numer pacjenta (3), ktory znajduje sic w umowie zwartej

z punktem protezowania ENFORCE, po czym ponownie nalezy nacisng¢ przycisk Aktywuj konto (4).

A TestFlight

BENFORCE

EN | PL | Ua

09:32

Zologuj sig, aby przejéé do aplikacji

Aktywu] konto

Rysunek 6: Uzupehnij dane.

- TestFlight 5 09:33

WENFORCE

EN | PL | U

Pierwszy raz tutqj?
Aktywuj swoje konto

14
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Ostatnim krokiem jest wybranie formy powitania wyswietlanej w aplikacji (5), wpisanie odpowiednio
mocnego hasta (6) 1 potwierdzenie go (7), a takze zapoznanie si¢ z regulaminem i polityka prywatnosci
oraz wyrazenie zgody na warunki w nich zawarte (8). Proces aktywacji konczy naci$niecie przycisku

aktywuj konto (9).

" WENFORCE 5

Juz prawie..
Uzupe#nij swoje dane

Przywitanie

) 2 OpCe v

Uetaw hoslo

& ®

PotwierdZ hasto

Rejestrugc sig wyrozem zgede no
Polityke orywatnedci oraz Requlamin

Rysunek 7: Aktywacja konta.
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3.3 Ekran poczatkowy

Ekran gtowny aplikacji pozwala uzytkownikowi na $ledzenie parametréw pracy protezy oraz na szybki

dostep do najwazniejszych funkcji.

w

© o N o 0 Bk

Awatar uzytkownika - po kliknigciu pojawia si¢ menu boczne.

Panel obuwia - pokazuje aktualnie wybrane obuwie.

Panel aktywnosci- uzytkownik moze $ledzi¢ ilo§¢ wykonanych danego dnia krokow oraz jaki
procent zalozonego celu one stanowig.

Panel baterii- uzytkownik moze sprawdzi¢ aktualny poziom natadowania baterii.

Panel trybu pracy protezy- uzytkownik moze zmienic tryb protezy.

Panel sztywnosci protezy- uzytkownik moze zmieni¢ sztywnos$¢ ttumika.

Przej$cie do ekranu moja proteza.

Przejscie do ekranu glownego.

Przejscie do ekranu baterii

4 S ENFORCE
2

Sneakers
72% Aktualne obuwie
Botaria

L
A

Rysunek 8: Ekran gtowny.
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3.4 Menu boczne

Po nacis$nigciu na awatar uzytkownika pojawia si¢ menu boczne. Utatwiajace nawigacje w sekcjach

aplikacji.

Moje konto QM
Moja proteza J A

Moje obuwie &

N o 1 AW N -

Moja aktywnoée &

Powiadomienia (1

Wiecej oo .

Wyloguj sie [

Rysunek 9: Menu boczne.

1. Moje konto- uzytkownik moze zmieni¢: dane osobowe, zdjecie profilowe, forme przywitania,
hasto, jezyk aplikacji oraz usuna¢ konto.

2. Moja proteza- uzytkownik moze potaczy¢ si¢ ze swoim urzadzeniem, dokona¢ aktualizacji
oprogramowania protezy lub doda¢ pomiar obwodéw kikuta.

3. Moje obuwie- uzytkownik moze dodac¢, edytowaé, usunaé oraz kalibrowac obuwie.

4. Moja aktywno$é- uzytkownik moze $ledzi¢ statystyki swojej aktywnosci a takze zmienié
dzienny cel krokow.

5. Powiadomienia- uzytkownik moze przeglada¢ komunikaty dotyczace dziatania protezy lub
aplikacji.

6. Wigcej- uzytkownik moze zapoznaé si¢ z regulaminem i politykg prywatnosci, znalezé
odpowiedzi na czgsto zadawane pytania oraz przesta¢ swoja opini¢ lub zgloszenie serwisowe.
Ekran wigcej, pozwala rowniez skorzysta¢ z funkcjonalnosci Diagnostyki oraz ekranu "Gesty
i Funkcje™.

7. Wyloguj sie- uzytkownik moze wylogowac sie¢ z aplikacji.
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3.5 Ekran wiecej

INSTRUKCJA OBSLUGI (PL)

Ekran umozliwia korzystanie z funkcji diagnostyki protezy, zarzadzania jej gestami i funkcjami.

Dodatkowo mozna skorzystac¢ z takich funkcji jak:

o > w0 e

Zgloszenia serwisowe
Wyrazenie opinii o aplikacji
Instrukcja obstugi wyrobu
FAQ

Kontakt z protetykiem

Brak T 1:51

WENFORCE

1
Dzieri dobry
Jakub o

2 Wigcej
3 B )
Ragularmin Fv
7 &
Prywatnogs Kantakt
B e =
Instrukcia tnczenie Gesty | funkcje
e
Ciagrostyka
v 19
ol G:I |

Rysunek 10: Ekran wigce;j.
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3.6 Polaczenie z proteza

W celu nawigzania polaczenia z proteza nalezy przejs¢ do ekranu Moja proteza. Dostep do tego ekranu
mozliwy jest z menu bocznego, ktore pojawia si¢ po kliknigciu w Awatar uzytkownika (1) lub poprzez

nacisniecie przycisku z symbolem Bluetooth z menu dolnego (2), Rysunek 11a.

Brak T 13:48 + Brak B

BWENFORCE B ENFORCE
Dzien dobry Dzier: dobry e 1

Sneakers
72% Aktualne obuwie
Botaria

() :

o ©0]0%

2 ENFORCE Bionic Foot
\‘ L5 L o ol =l
ik @ @ b ‘m (]

3

(8) Laczenie z urzadzeniem (b) Laczenie z urzadzeniem krok 2

Rysunek 11: Potaczenie z proteza.

Na ekranie Moja proteza uzytkownik moze potaczy¢ si¢ z proteza poprzez kliknigcie na jej ikone (1),
Rysunek 11b. Kolor obramowania informuje o aktualnym stanie polaczenia protezy z aplikacja
ENFORCE Prosthetic:

e Czarowny — niepotaczony

e Niebieski - potaczony

Ponadto mozliwe jest przejscie do ekranu Pomiary (2), wykonanie Aktualizacji (3) lub przej$cie do

Szczegdtow posiadanej protezy (4), czyli informacji takich jak np. okres gwarancji.
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3.7 Automatyczne polaczenie

Po pierwszym poprawnym sparowaniu urzgdzenia z aplikacja mobilng, aplikacja automatycznie bedzie

probowac nawigza¢ potaczenie przy kazdym kolejnym uruchomieniu.

Pamigtaj, aby upewni¢ sig¢, ze funkcja Bluetooth jest wigczona zarowno na urzadzeniu mobilnym, jak
i na urzadzeniu elektronicznym, aby umozliwi¢ automatyczne potaczenie. Automatyczne polgczenie

mozna wlaczy¢ lub wytaczy¢ wybierajac wigcej z menu bocznego.
3.8 Pomiary obwodéw kikuta

Na ekranie Pomiary, uzytkownik moze raz dziennie doda¢ pomiary obwodow kikuta uzywajac w tym
celu przycisku Dodaj (1). Wyniki zmian obwodow sa przedstawione na wykresie ,,Statystyki obwodow
kikuta” (2). W przypadku zmiany sposobu wyswietlania wykresu na miesi¢czny zakres dat, wyniki sa
podawane na podstawie $redniej z ostatnich 3 dni. Na opisywanym ekranie znajduje si¢ takze panel

wyswietlajacy pomiary zapisane w biezacym dniu (3), aby edytowac¢ podane warto$ci nalezy go kliknaé.

Brak 12:07 £

B ENFORCE 1

Dzien dobry
Jakub

Statystyki obwodéw kikuta
Tydzien Miesigc  Rok

@© 13/5/2024 - 19/5/2024

w—O1 — O2
100

™
50
25

o v - " v - -
13 " 15 16 ” ® »

Rysunek 12: Pomiary kikuta.
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3.9 Kalibracja obuwia

Na ekranie Moje obuwie uzytkownik moze przegladac¢ zapisane obuwie. Aktualnie wybrane obuwie
posiada obramowanie koloru niebieskiego, pozostale obuwie, ktore zostalo dodane i skalibrowane
posiada szare obramowanie. Przechodzenie pomig¢dzy zapisanymi elementami odbywa si¢ za pomoca

strzatek (11 2).

Brak T 11:53 %

B ENFORCE

\\( Dzien dobry
b Jakub
24
{

Sneakers

C (*) Dodaj obuwie

Z it o}
A

¢ -
5

Rysunek 13: Zarzagdzanie obuwiem.

W celu dodania nowego obuwia nalezy nacisna¢ przycisk Dodaj obuwie (3), nastgpnie nalezy podacd
nazwe oraz mozliwe jest dodanie zdjecia lub obrazu z galerii telefonu, po czym po kliknigciu przycisku
Kalibruj rozpoczyna si¢ procedura kalibracji, podczas ktorej nalezy stosowaé si¢ do instrukcji
wyswietlanych na ekranie. Przycisk Usun obuwie (4) pozwala na usunigcie elementu, o ile nie jest to
aktualnie wybrane obuwie. Przycisk Edytuj (6) pozwala na edycje (zmian¢ zdjecia oraz nazwy)
aktualnie wyswietlanego obuwia. Przycisk Kalibruj (5) pozwala na ponowne wykonanie kalibracji.
W przypadku zmiany wyswietlanego obuwia przycisk ten zostanie zamieniony na Wybierz (5).

Wcisnigcie go spowoduje zmiang ustawien protezy 1 dostosowanie do wybranego obuwia.

21



INSTRUKCJA OBSLUGI (PL)

3.10 Zglaszanie problemu

Aby uzyska¢ dostep do ekranu Zgloszenia serwisowe nalezy nacisng¢ na Awatar, a nast¢pnie z menu

bocznego wybra¢ opcje Wigcej, a nastepnie klikna¢ przycisk Zgloszenia.

Brak ¥ 12:41 4

B ENFORCE

Dzien dobry 1
= Jakub

Zgtoszenia serwisowe

*3631
oo00 Lej protezowy >
W trakcie realizacyl
*3057
\/ Kolano protezowe >
Zrealizowane 2
*5288
L-1-1-] Prosthetic foot >

W trakcie realizacj

C ® Dodaj

()

Rysunek 14: Zgloszenia serwisowe.

Na ekranie Zgloszenia serwisowe uzytkownik moze sprawdzi¢ szczegodly swoich poprzednich

zgtoszen (1) lub doda¢ nowe poprzez kliknigcie przycisku Dodaj (2).
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3.11 Zarzadzanie trybami

Domyslnie ustawionym trybem pracy protezy jest tryb chodzenia. Aby przejs¢ do panelu zarzadzania
trybami, kliknij ikone (5) na rysunku 15. Nastepnie zmien tryb poprzez kliknigcie na odpowiednig ikone
— tryb rowerowy, domowy lub drabinowy (rysunek 16). Aktualnie wybrana opcja jest wyrdzniona
zielonym kolorem. Zmiana na domyslny tryb chodzenia mozliwa jest poprzez ponowne kliknigcie na
aktywny tryb (zaznaczony zielonym kolorem) — gdy zaden tryb (rowerowy, domowy lub drabinowy)

nie jest wyrozniony kolorem proteza pracuje w domyslnym trybie chodzenia.

1

4 BENFORCE

Dzier dcbry z

Sneakers
72% Aktualne obuwie
5 ananananan

Rysunek 15: Ekran gtéwny.

Rysunek 16: Zmiana trybu protezy.
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3.12 Zmiana sztywnosci protezy

Aby zmieni¢ sztywno$¢ protezy nalezy na Ekranie gtéwnym (6, Rysunek 17) wybra¢ zadang sztywnos¢

1 postepowac zgodnie z aplikacja.

4 ’ lsnroncsq/
Dziert Jﬂ;l‘:: Z

Sneakers
72% Aktualne obuwie
Botaria

Rysunek 17: Ekran glowny.

3.13 Gesty i funkcje

Modut ten umozliwia wiaczanie i wytgczanie funkcji oraz gestow protezy. Wylaczajac gest lub funkcje

uzytkownik traci mozliwos$¢ np. sprawdzenia poziomu naladowania protezy z poziomu urzadzenia.

Gesty | funkcje

‘Sprawdzenie baterii
Zarzgdzanie Bluatooth

Tryb domowy

Wepieranie stania

Rysunek 18: Gesty i funkcje.
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1. Sprawdzanie baterii. Po wylgczeniu gest sprawdzenia poziomu natadowania protezy poprzez
maksymalne jej odchylenie do zgigcia podeszwowego nie bedzie aktywny. Sprawdzenie poziomu
naladowania wyrobu mozliwe jest na aplikacji mobilnej lub poprzez podlaczenie wyrobu do
tadowania.

2. Zarzadzanie Bluetooth. Po wylaczeniu funkcji zarzadzania Bluetooth gest wilgczenia lub wylaczenia
Bluetooth (obrocenie protezy) nie bedzie aktywny, taczno$é bedzie wiaczona na state.

3. Tryb domowy. Po wylaczeniu gest przejscia do trybu domowego poprzez maksymalne zgigcie
grzbietowe nie jest aktywny, oznacza to, ze wlagczenie trybu domowego mozliwe jest jedynie poprzez
aplikacje mobilng.

4. ARCA. Wylaczenie funkcji powoduje wylaczenie aktywnego dostosowywania si¢ protezy do
podtoza. Proteza nadal wspiera chdd po zréznicowanym terenie ale w mniejszym stopniu si¢ do niego
dostosowuje.

5. Wspieranie stania - wylaczenie tej funkcji obnizy komfort podczas stania na protezie, ale moze

spowodowac¢ wydtuzenie czasu pracy wyrobu na pojedynczym tadowaniu.

3.14 Aktualizacja oprogramowania

W sytuacji gdy dostepna jest nowa wersja oprogramowania, po potaczeniu aplikacji z wyrobem
uzytkownikowi pokaze si¢ informacja o wprowadzanych zmianach (Rysunek 19). Po zapoznaniu si¢
z nimi uzytkownik moze rozpoczaé procedure aktualizacji poprzez naci$nigciu przycisku Aktualizuj (1)

lub odlozy¢ aktualizacj¢ na p6zniej zamykajac okno poprzez nacisnigcie symbolu ,,. X (2).

Aktualizacje

Dastepna jest nowa oktudlizocjo

opragramowania Twojej protezy

ENFORCE Bionic Foot
Infarmacie o oktualizocii:

awia kuezows funckje
na dia wezystkich

o (A

chy ol
- Poprowa stabilnaécl dzictania protezy.

Rysunek 19: Powiadomienie 0 dostepnej
aktualizacji oraz zmianach w oprogramowaniu.
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Nastegpnie aplikacja mobilna oraz wyrdéb wykonaja procesy potrzebne do aktualizacji. Urzadzenie
zasygnalizuje gotowo$¢ do aktualizacji poprzez pulsacyjne miganie Pierscieniem Led opisane w Tabela

1. Aby przejs¢ dalej nalezy nacisngé przycisk Aktualizuj (1) jak na Rysunek 20.

Aktualizacja

Proteza jest gotowa do
rOZpoCzZgcia procesu
aktualizac)i 1

Aktualizuj

Rysunek 20: Rozpoczgcie aktualizacii.
Po naci$nigciu wyswietlone zostanie okno systemowe (Rysunek 21) wymagajace potwierdzenia przez
uzytkownika potaczenia ze stworzong przez urzadzenie siecig Wi-Fi, nalezy klikna¢ przycisk Przylacz

sie aby kontynuowac (1).

+ENforce Prosthetic" chce
przylaczy¢ sig do sieci Wi-Fi

«ENforceBionic_8704"2

Anuluj Przylacz sie
i - i

®q0

Rysunek 21: Polgczenie z utworzong przez
urzadzenie siecig Wi-Fi
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Postep przesytania aktualizacji mozna $ledzic w wyswietlanym przez aplikacje okienku lub
bezposrednio na Pierscieniu LED wyrobu, animacj¢ opisano w Tabela 1. Po zakonczeniu procesu
urzadzenie zresetuje si¢, a aplikacja wyswietli komunikat o koniecznos$ci ponownego potaczenia si¢

z wyrobem (Rysunek 22).

Aktualizacja

Teraz nastqpi restart protazy. Po
zakoriczeniu tego procesu

ponownie potgcz sig z protezq

Zamknij

Rysunek 22: Ukonczenie aktualizacji.
3.15 Statystyki i dzienny cel krokow

Aplikacja umozliwia ustawienie dziennego celu krokow. Aby przej$¢ do ekranu statystyk nalezy kliknaé
w awatar, a nastgpnie z rozwijanego menu wybra¢ pozycj¢ Moja aktywnos¢. Innym sposobem przejscia
do tego ekranu jest wybranie panelu statystyki z ekranu gtownego (3, rysunek 8). Bedac w ekranie
statystyk chcgc edytowac cel nalezy wybrac ikone (1), na Rysunek 23a. Na Rysunek 23b wida¢ aktualny

dzienny cel krokéw (2), panel zmiany celu (3) oraz przycisk zapisu zmian (4).
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Brak ¥ 13:04 5 Brak & 13:04 5
WENFORCE ] W ENFORCE
Dziend :;t:: Dzier ::z ‘ 2
A @ r @
Dzisiaj 2 ooo 3
(e}
:Vkmk o 0% w Dzienny cel krokéw
ystons Kroki Cel
Statystyki Nowyow 4
Orwd Tydsied Muwnge  Rok
© 29/4/2024 - 5/5/2024 ®
2 km 2904 kA
Dystons Kroki Cel ( Zapisz zmiany

e @ @ H- - G

Rysunek 23: Ekran statystyk (a) oraz ekran edycji celu krokow (b).

3.16 Autodiagnostyka

Procedura autodiagnostyki pozwala na sprawdzenie poszczegdlnych funkcjonalnosci wyrobu. Mozliwe

jest do przeprowadzenia kilka testow.

Autodiagnostyka

Sprawdz

i & W N =

Wyéwietlocz LED Sprawd:

THurnik

Rysunek 24: Autodiagnostyka wyrobu.
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1. Test peryferiow - pozwala okresli¢ czy wszystkie podzespoty protezy sg sprawne.

2. Test pomiaréw - pozwala okresli¢ czy pomiary wykonywane przez czujniki protezy
sg poprawne.

3. Test tfadowarki- pozwala okresli¢ czy tadowanie protezy dziata poprawnie, podczas tego testu
nalezy podlaczy¢ tadowarke zgodnie z zaleceniami dotyczacymi tadowania protezy.

4. Test wyswietlacza LED- pozwala na sprawdzenie czy wszystkie diody na wyswietlaczu dziataja
poprawnie. Podczas testu wyswietlacz bedzie intensywnie zmieniat kolor.

5. Test thumika- pozwala okresli¢ czy thumik protezy dziata poprawnie i nie ulegt uszkodzeniu.

Po kliknigciu w przycisk “Sprawdz” rozpocznie si¢ procedura testowania. Wystapi komunikat

informacyjny, po przeczytaniu nalezy klikna¢ przycisk “Diagnozuj”. Spowoduje to rozpoczgcie testu.

Peryferia

Diagnostyka uktaddéw wewnetrznych.
Zdejmij proteze i upewnij sig, ze nie
jest podfgczona do tadowarki.
Nastepnie naciénij przycisk Diagnozuj.

Rysunek 25: Autodiagnostyka peryferiow wyrobu.

Nastgpnie zostanie wys$wietlony komunikat o sukcesie lub niepowodzeniu danego testu. Jesli
ktorykolwiek z testow si¢ nie powiedzie prosimy o kontakt poprzez “Zgloszenia serwisowe”. Aby
zglosi¢ zgloszenie serwisowe poprzez aplikacje nalezy klikng¢ w Menu boczne (Rysunek 9) a nastepnie

w sekcje ,,Wigcej” (Rysunek 10).
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Uwaga:
Rozpoczgcie testu wyswietlacza LED spowoduje bardzo intensywne zmiany koloru
I migotanie $witata, ktore moze skutkowac napadem epileps;ji.

4. Warunki uzytkowania i przechowywania

Wyréb jest wodoodporny o stopniu ochrony IP68 co oznacza, ze moze by¢ uzywany w mokrym lub
wilgotnym $rodowisku oraz jest odporny na kontakt z woda. Wyrdb po kontakcie z woda stodka lub
wilgocig nalezy wytrze¢ do sucha czystag szmatkag. W przypadku kontaktu z wodg chlorowana,
chemikaliami, piaskiem, kurzem lub brudem wyrob niezwlocznie wyczysci¢ woda stodka i osuszyc.
Przed ponownym uzyciem wyrobu nalezy upewnic si¢, ze jest on catkowicie suchy. Zakres temperatur

uzytkowych wyrobu: -20°C do +60°C. Relatywna wilgotno$¢ powietrza do 85%.

Przechowywanie i transport:
¢ 1 miesigc temp. -20°C do + 60°C
¢ 3 miesigce temp. -20°C do + 40°C
e 1roktemp.-20°C do +20°C

W przypadku wystapienia zabrudzenia wyrobu nalezy postepowac zgodnie z punktem 5. W przypadku,
gdy wyrdb zostat uszkodzony nalezy niezwtocznie zaprzesta¢ jego uzytkowania i zgtosic¢ si¢ do zaktadu

protetycznego.
5. Czyszczenie i konserwacja

Wyréb nalezy utrzymywac w czystos$ci. W razie wystgpienia zabrudzen niezwlocznie wytrze¢ wilgotna
szmatka. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na zabrudzenia i1 ciala stale w obszarze tlumika

magnetoreologicznego (Rysunek 1 element 4), potagczenia gornej i dolnej czesci oraz gniazda tadowania.

6. Warunki zgodnoSci

Uwaga:
Gdy wyrob wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia nalezy niezwlocznie zaprzestaé
jego uzywania.
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Oznaki zmiany lub utraty funkcji uzytkowe;j:

Zmiana charakterystyki chodu.
Zmiana pozycji podzespotow.
Powstanie nietypowych odgltosow w elementach protezy.

Wyciek cieczy z thumika.

W celu zachowania bezpieczenstwa nalezy:

Korzysta¢ z wyrobu wytacznie w trakcie dopuszczonego okresu uzytkowania wyznaczonego
przez producenta (3 lata).

Poddawac¢ wyréb corocznej kontroli bezpieczenstwa.

W przypadku podejrzenia uszkodzenia produkt nalezy sprawdzi¢ jego dziatanie i zdolno$¢
uzytkowa.

W przypadku gdy wyrob jest uszkodzony nalezy niezwlocznie zaprzesta¢ jego uzywania.
Uzywac¢ tylko w dozwolonych warunkach 1 unika¢ otoczenia szkodliwego.

Wyrob nalezy skontrolowaé pod katem uszkodzen, jesli byt uzywany w niedozwolonych
warunkach otoczenia.

Zanieczyszczony wyrdb nalezy wyczysci¢ zgodnie z instrukcja.

Podczas schodzenia po schodach i stromych powierzchniach, nalezy korzysta¢ z poreczy, o ile
jest dostgpna.

Kategorycznie zabrania si¢ korzystania z wyrobu do uprawiania sportow ekstremalnych,
biegania, wyscigow rowerowych i innych aktywnosci poza rekreacyjng jazda na rowerze.
Aktywnosci te podejmowane sg na wlasne ryzyko uzytkownika.

Unika¢ kontaktu przewodu do tadowania z magnetycznymi elementami.

Unika¢ kontaktu elementéw magnetycznych z gniazdem tadowania.
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W celu zachowania bezpieczenstwa podczas okresu uzytkowania wyrobu, nalezy:

Opis dzialan Codziennie Raz w miesiacu Raz do roku

Sprawdzenie czy przewod tadowania
nie jest uszkodzony oraz czy gniazdo X

tadowania nie jest zanieczyszczone

Sprawdzenie czy z elementow

protezy nie wycieka zaden ptyn

Sprawdzenie czy przewody protezy

nie s3 uszkodzone

Sprawdzenie poprawnosci
funkcjonowania protezy w zaktadzie X

protetycznym

Sprawdzenie czy powierzchnia
protezy nie jest thusta lub zabrudzona X

pylem/piaskiem

Ocena wizualna protezy X

7. Odpowiedzialnos¢

Producent (ENFORCE Medical Technologies Sp. z 0.0.) ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli

produkt jest stosowany zgodnie z zaleceniami zawartymi w niniejszym dokumencie.

8. Gwarancja

Firma ENFORCE Medical Technologies udziela 24-miesigcznej gwarancji na wyrob. Szczegdtowe
informacje znajduja si¢ w karcie gwarancyjnej produktu. Zmiany lub modyfikacje, ktore nie zostaty

wyraznie zatwierdzone moga spowodowac utrate gwarancji.
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9. Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Uwaga:

Nalezy unika¢ uzywania tego urzadzenia w sgsiedztwie lub w kombinacji z innym
urzadzeniem, poniewaz moze to spowodowac nieprawidlowe dziatanie. Jesli takie uzycie
jest konieczne, nalezy obejrze¢ to urzadzenie i inny sprzet w celu sprawdzenia poprawnosci
dziatania.

Uwaga:
& Uzywanie akcesoriow i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego
urzgdzenia moze skutkowaé zwigkszong emisjg elektromagnetyczng lub zmniejszong
odpornoscia elektromagnetyczng tego urzadzenia oraz spowodowaé nieprawidtowe
dziatanie.

Uwaga:
& Przeno$ny sprz¢t komunikacyjny RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable
antenowe 1 urzgdzenia zewngetrzne antenowe) nie powinny by¢ uzywane blizej niz 30 cm (12
cali) od jakiejkolwiek czgséci urzadzenia, tgcznie z kablami okreslonymi przez producenta.
W przeciwnym razie moze nastgpi¢ pogorszenie wydajnosci tego sprzetu.

Urzadzenie nadaje si¢ do uzytku w kazdym $rodowisku z wyjatkiem atmosfer
tatwopalnych/wybuchowych lub narazenia moga wystapi¢ silne pola elektryczne i/lub
magnetyczne (np. transformatory elektryczne, nadajniki radiowo-telewizyjne duzej mocy,
sprzet chirurgiczny RF, skanery CT 1 MRI).

9.1 Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie emisji elektromagnetycznych

Badanie Standard Poziom zgodnosci

promieniowanej eOcena ZgOdnie z EN 606011- 2:2015-

e Zgodnie z

Emisji EN 55011:2016+A1:2017+A1:2020
Grupa 1- klasa B

11/A1:2021
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9.2 Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie odpornosci elektromagnetycznej

Badanie Standard Poziom zgodnosci
wyl. posrednie: +- 8kV styk A
wg +- 8kV styk B
Odporno$¢ na ESD )
EN 61000- 4- 2:2009 | wyl. bezposrednie: +- 15kV powietrze
B

Odporno$¢ na pole wg

elektromagnetyczne EN 61000- 4- 3:2020

80 MHz - 2,7 GHz | 10V/m | A

385MHz | 27V/m | A

450 MHz | 28V/m | A

710, 745, 780 MHz | 9V/m | A

810, 870, 940 MHz | 28V/m | A

1720, 1845, 1970, 2450 MHz | 28V/m | A
5240, 5500, 5785 MHz | 9V/m | A

Odpornos¢ na pola
wg

EN 61000-4-39:2017

radiowe

w bliskiej odlegtosci

8A/m 30 kHz /A
65 A/m 134.2 kHz /A
7,5 A/m 13.56 MHz /A

10. Komunikacja bezprzewodowa

Technologia Zakres czestotliwosci Moc
Wi-fi 2412-2472 MHz | 2422-2462 MHz 19.19-19.53 dBm
Bluetooth LE 2402-2480 MHz 8.23 dBm

11. Deklaracja zgodnosci (CE)

Produkt spelnia wymogi Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia

5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych.

Wyrdb zgodny jest z Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/30/UE z dnia 26 lutego 2014 r.

w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do kompatybilnosci

elektromagnetycznej.
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12. Utylizacja

Wyroéb 1 opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujacymi lokalnymi lub krajowymi przepisami

dotyczacymi ochrony srodowiska.
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KDate of last update of the document: 19.03.2024 (IBF.03.2024) \

Before using the product, read this document and observe the safety instructions.

Any incidents with a negative impact on health related to the product should be reported
immediately to the manufacturer by sending an email to complaints@enforcemed.pl. Please
include information such as your name, the date of the occurrence, a description of the
situation, and the serial number of the product found on the label on the packaging.
Additionally, the incident should be reported to the relevant authority responsible for the
place of residence.

Any changes in weight exceeding four kilograms should be communicated to medical staff.

o /
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1. Product description

The term device refers to the electronic ankle prosthesis - ENFORCE Bionic Foot manufactured by
ENFORCE Medical Technogies LLC. The product assists walking with active damping of foot
movements in the sagittal plane, controlled by a microprocessor. The device takes real-time
measurements from built-in sensors to change the state of the magneto-rheological damper according to
the current gait phase. The device takes measurements at a frequency of 100Hz, which ensures low
latency of the control algorithm - responding dynamically to changes in the state of the prosthesis. The
damping characteristics are dependent on the user’s gait pattern - adapting to the range of changes in
sole and dorsiflexion. It is possible to adjust the prosthesis to the individual needs of the user by trained

medical personnel.
The ENFORCE Prosthetic app is used for operating the device, providing the following functionalities:

e Connecting to the device via Bluetooth.

e Reading the battery charge status.

e Reading and adjusting the damper power.

e Changing the operating mode.

e Collecting statistics of steps taken on the enabled prosthesis.
e Service notifications.

e Software updates.

The application is designed to adjust the parameters of the electronic prosthesis according to the current

footwear, compensating for the influence of its shape on the performance of the control algorithm.

The device is equipped with LEDs arranged in a ring, serving to convey visual messages to the user
regarding the prosthesis’s status without the need for connecting to an app. The LED indicator provides

information on:

e Percentage of battery charge.

e Current battery level during charging.

e Full charge status when connected for charging.

e Connection and disconnection of the device with the app via Bluetooth.
e On and off functions.

e Progress of a software update.

e Errors in the operation of the prosthesis.
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1.1 Product specifications

Range sensor
Ring of LEDs
Charging connector

Magnetorheological damping unit

a > Wb oE

Wiring harness

Figure 1: Construction of the product.

1.2 Product applications

The ENFORCE Bionic Foot is a non-invasive prosthetic device designed to replace foot function and is
suitable for multiple uses by a single patient. It is applicable for both Activity Level 2 and Activity

Level 3, addressing the needs of patients with limited or no mobility, especially in open areas.

This product seamlessly integrates with the ENFORCE modular lower limb prosthesis system. For
further details regarding compatibility with products from other manufacturers, please contact the
ENFORCE staff.
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1.3 Prosthetic foot selection

& Attention:
The prosthetic foot is individually selected based on the patient’s current weight. If
there is a change in weight, the patient should promptly notify medical personnel to
ensure proper adjustment and continued optimal use of the prosthetic

C Attention:
The device can only be configured and fitted to the patient by authorized individuals,
specifically trained medical personnel.

Any use of the device beyond the recommendations provided in this manual should undergo a thorough
and individual evaluation by the medical personnel responsible for the prosthesis, who should be

familiar with the patient’s medical history.

The table below contains information on the appropriate selection of a prosthetic foot for the patient's

weight.

Body weight (kg) ‘ <60 ‘ <80 ‘ <100

Type | P3 | P4 | P5
1.4 Limitations

The product is not intended for use in active sports.

2. Operation instructions
2.1 ON/OFF

The device can be activated when worn on a limb by taking a step with a firm heel strike against the
ground. Alternatively, it can be activated while sitting by lightly striking the ground from a height of
about 5 cm. Activation is indicated by an LED ring, and an animation is displayed as shown in the
Table 1.

The device automatically turns off after 2 minutes of inactivity. Shutdown is indicated by the LED ring,
and an animation is displayed as shown in the Table 1.
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2.2 Battery

2.2.1 Charging

& Attention:
Before starting the charging process, it is necessary to remove the product and place it
on a stable surface in an upright position.

& Attention:
The device and its charger must not be used by individuals with pacemakers or
implantable cardioverter defibrillators (ICDs).

f Attention:
The product cannot be charged when the outside temperature exceeds +45°C and at
temperatures below 0°C.

2.2.2 Charger connection guide

C Attention:
Before connecting the charger, make sure that there are no foreign objects or moisture
in the charging socket and that the charging cable is not damaged.

& Attention:
Before connecting another charger, ensure its compatibility by checking the parameters
against the following list:
* Voltage 5.0-6.2V.
* Minimum current 2.4A.
* USB 2.0 or 3.0

2.2.3 Charging process
Review the notes above in sections 2.2.1 to 2.2.3, and then:

e Connect the charging cable to the device.
e Charging has started when the LED Ring displays the current charging status.

e Charging is complete when the entire LED Ring pulses evenly (alternating between on and off

every second).
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The battery charge level is indicated on the LED Ring. An example animation sequence is shown in the

Table 1. Charging can be interrupted at any time.
Example: Flashing fourth LED indicates charging in the range of 31-40%.

The total charging time is approximately 6 hours with a 12W charger (5V-2.4A). In the case of a deeply
discharged battery, a preliminary charging process may begin. This may result in a longer charging

process.

2.2.4 Charge level of the prosthesis

To check the charge level of the prosthesis directly on the LED panel, tilt the upper part of the prosthesis
to the maximum (plantar flexion) as shown in Figure 2. After 2 seconds, the LED panel will display the

current charge level of the prosthesis. Each LED on the panel corresponds to 10% of the battery charge.

Figure 2: Prosthesis position in plantar flexion.

2.2.5 Low battery level

When the battery level drops below 10%, the device goes into battery saving mode. Therefore, some
functions, such as adding new shoes and launching updates, will be automatically disabled, only the
option of reducing the damper power and turning off the LED ring remains. This is indicated by the
LED ring, one red LED at the top of the LED Ring lights up. The illustration is in the tablel.

2.3 Calibration

The calibration process is used to adjust the prosthesis to the footwear. All steps should be performed
with the prosthesis and chosen footwear in place, and the description of each calibration step should be

followed for its proper execution.

42



INSTRUCTIONS FOR USE (ENG)

2.3.1Step 1

Stand in a natural position, then press the calibrate button in the mobile application, and remain still
until the prosthesis completes the calibration. Moving the prosthesis during this procedure may result in

improper functioning.
2.3.2 Step 2

Put the tip of the shoe against a wall, for example. Position the ankle joint in neutral, so that the upper
part of the prosthesis is perpendicular to the ground. Press the calibrate button, moving the prosthesis

during this procedure may cause it to its malfunction.
2.3.3 Step 3

In this step, perform dorsal flexion of the prosthesis (for example, by performing a squat), the exact
positioning of the prosthesis is shown in Figure 3. Then, press the calibrate button and, in stillness, wait
for the prosthesis to perform calibration. Moving the prosthesis during this procedure may cause it to

malfunction.

Figure 3: Prosthesis position in dorsal flexion.

2.3.4 Step 4

Stand in a natural position, enter your weight in the app, then press the calibrate button. In stillness, wait
for the prosthesis to perform the calibration. Moving the prosthesis during this procedure (changing the

load on the prosthesis) may cause it to malfunction.
2.3.5 Step 5

In the next stage of calibration, you will need to go through several walking steps. When you are ready,
press the START button and walk a minimum of 5 steps. Once done, press the STOP button.

43



INSTRUCTIONS FOR USE (ENG)

2.3.6 Step 6

In the final stage of prosthesis calibration, you will need to perform a squat with the maximum possible
depth. After performing the squat, press the calibrate button and, in stillness, wait for the prosthesis to
complete the calibration. Moving the prosthesis during this procedure (changing the load on the

prosthesis) may cause it to malfunction.
2.4 Behavioral modes
2.4.1 Walking mode

The correct use of the prosthesis depends on the patient’s fitness level. Always adhere to the
recommendations provided by the prosthetic staff. The magnetorheological damper supports active toe-
off during gait, the damper is switched off when the toes are detached from the ground. In this mode,
you can adjust the maximum stiffness of the prosthesis using the mobile app. Refer to section 3.11 for

detailed instructions on this process.
Activation occurs when every other mode is disabled.
Deactivation occurs when one of the available modes is activated via the mobile app.

Recommendations: It is advisable to use this mode for the majority of the prosthesis’s operating time,

as in this mode, the prosthesis automatically adapts to the conditions of gait.

2.4.2 Standing assistance mode

This mode is designed to actively support the standing position. When active, the prosthesis actively
prevents bending of the ankle joint, irrespective of the ground angle on which the user is standing.

Activation automatically during ankle joint immobility sustained for 10 seconds. It is operational

exclusively in walking mode and house mode.
Deactivation occurs at the onset of walking or with an abrupt rise of the shin.
2.4.3 House mode

The mode has been optimized for indoor use and short-distance walking. In this configuration, the
prosthesis adjusts the level of support based on gait speed, considering the maximum selected stiffness

level in the mobile app.
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Activation/Deactivation is performed using both the gesture and the application in the Modes panel, as
described in the section 3.10. To change the state (enable or deactivate the mode) using a gesture (see

Figure 4), hold the prosthesis in maximum dorsal flexion for 10 seconds.

Figure 4: Prosthesis position in dorsal flexion.

2.4.4 Bike mode

To facilitate and ensure predictable performance in bike mode, the prosthesis maintains a constant level
of damping, matching the resistance of the magnetorheological damper.

Activation/Deactivation only through the mobile application in the Modes section described in point
3.10.

Recommendations: it is recommended to use the mode while cycling.
2.4.5 Standby mode
In this mode, damping is inactive, allowing the foot to fall freely when sitting.

Activation when the prosthesis remains immobile for 2 minutes. In this mode, the prosthesis consumes

significantly less energy, thereby extending its service life.

Deactivation occurs when the foot is lightly stomped or impacted on the ground. The prosthesis is ready

for use once the actuation procedure is completed.
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2.4.6 Sleep mode

The mode allows the prosthesis to be completely switched off. Activating this mode enables the

maximum extension of battery life.

Activation the mode is possible only through the mobile application in the modes section, according to
point 3.10.

Deactivation the mode is only possible by connecting the charger, before doing so, please refer to the
2.2.1 section of this manual.

2.4.7 Ladder mode

Attention:
In this mode, power consumption increases significantly. Use only when necessary.

This mode allows complete stiffening of the prosthesis regardless of external conditions.

Activation the mode can only be activated via the mobile application in the modes section, in
accordance with the 3.10 point. After activating the mode in the application, stand in a naturally upright

position, as in the first calibration step. Only then will the mode be activated.

Deactivation is possible via the mobile application, as well as by setting the prosthesis in a horizontal

position, e.g. by bending the knee joint at an angle of 90 degrees.

2.5 Product functions overview
2.5.1 Bluetooth

Bluetooth functionality is utilized for communication with the mobile app. To extend the prosthesis’s

working time, we recommend disabling the Bluetooth connection when not actively connecting to the

app.

Activation is done by placing the prosthesis in a specific position as shown in the illustration 5 (for
example, by taking off the prosthesis and rotating the foot upward) for 5 seconds. The activation of
Bluetooth is indicated by the steady flashing of half of the LED ring in blue and the other half in green,
as shown in the Table 1.

Deactivation is done similarly. Bluetooth deactivation is signaled by the even pulsating of half of the
LED ring in blue and the other half in red, as shown in the Table 1.
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Figure 5: The position of the prosthesis required to turn on/off Bluetooth.

Action Animation Product status
Turn on After the_anlmatlon cor_npletes,_ theproduct
is ready to begin walking
When the animation completes, the product
Turn off i .
transitions into standbymode
Connecting Connecting to the mobile application is
to the mobile g PP
underway
app

Disconnecting
with the
mobile app

Disconnecting to the mobile application is
underway

Connected to

The product is connected to a mobile

the mobile nne
application
app
Low batter Low battery, certain functions disabled.
level y Please charge the product at your earliest

convenience

Confirmation

Confirmation of correct change of
prosthesis parameters
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Action

Product status

Starting the

Animation

—

Ny
w

The product update process has started,

update . . waiting for the device to join
erJcE);:let:s Update in progress, please wait
Battery The product displays the current charging
charging stage

Battery The product displays the current

precharging

precharging stage

Battery charge The product indicates the current level of
level charge
Enabling
mobile The product signals the activation of
application Bluetooth connectivity functionality
connectivity
Disabling
mobile The product signals the deactivation of
application Bluetooth connectivity functionality

connectivity

Table 1: Summary of LED ring animation.

Action Animation Product status
] Warning, contact your prosthetics
Warning g yourp
company
Error, contact the prosthetics compan
Error P pany

immediately

Critical error

Malfunction, do not use the product.
Contact the prosthetics company
immediately.

Table 2: Summary of LED ring animations indicating product malfunctions.
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2.6 Battery life

Mode Minimum working time Conditions
Normal walking,
level 4 damping

Walking 11h

3. Mobile application
3.1 System requirements
The ENFORCE Prosthetic app is compatible with Android devices starting from version 10 (available

on the Google Play store) and with iOS devices starting from version 15.5 (available on the App Store).

The application was tested on the following devices:

e Android: Motorola One Vision, Samsung Galaxy S20, Samsung Galaxy S22, Samsung Galaxy
Ab54.

e i0OS: iPhone 11 Pro, iPhone 11, iPhone X, iPhone Xs, iPhone8, iPhone 12 mini.

3.2 First connection to the prosthesis

Attention:

Before initiating the app for the first time, verify that your phone has Bluetooth enabled,
and ensure the ENFORCE Bionic Foot is charged and functioning.

When launching the application for the first time, users are required to activate their user account. To
proceed, click on the ’Activate account’ button (1) on the login screen. Subsequently, enter your phone
number (2) and the patient number (3), as specified in your contract with ENFORCE prosthetic center,

then press the *Activate account’ button (4) once more.
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& TestFlight ¥ 09:32 + A TestFlight ¥ 09:32 +
EN | PL | uA EN | PL | Ua
2
Log in below to get started First time hers?
Activate your accou nt
E-mail address 3
&= Phone numbar
L5
Password
4
1 o & E— Pt

# £

Forgot paseword?

D

Figure 6: Fill details.

In the final step, choose the preferred form of greeting displayed in the application (5), set a suitably
strong password (6) and confirm it (7). Review the terms of use and privacy policy, agreeing to the

conditions outlined (8). The activation process is concluded by pressing the ’Activate account’ button

9).

" BENFORCE 5

Almost there.,.,
Please fill in your details

Weicome form
) v
Set your possword
8 & ®
possword
| confirm that | have read and ogree to
Privacy Policy ond Terms of Use

Figure 7: Account activation.

50



3.3 Main screen

INSTRUCTIONS FOR USE (ENG)

The home screen of the app enables users to monitor prosthesis performance and easily navigate

essential functions.

w

© o N o g &

1
13:50 4
4 ®ENFORCE
Good 2
"
Sneakers
5 Cu"enf io'otwear
| 3
6
o 0] 0%
7 9
®

Figure 8: Main screen.

User avatar - clicking on this opens a side menu.
Footwear Panel - displays the currently selected footwear.
Activity Panel - allows users to monitor daily step count and the percentage of their set goal

Battery Panel - enables users to check the current battery level.

Prosthesis Mode Panel - permits users to switch between different modes for the prosthesis.
Prosthesis Stiffness Panel - lets users adjust the stiffness of the damper.

Transition to My Prosthesis Screen.

Transition to Main Screen.

Transition to Battery Screen.
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3.4 Side menu

Tapping on the user’s avatar triggers the display of a side menu, simplifying navigation across different

sections of the application.

=
My prosthesis § M

My footwear & .

N o i1 hAWN -

My octivity 2

Notifications (1

Log out [+

Figure 9: Side menu.

1. My Account - users have the ability to modify personal data, profile photo, form of greeting,
password, application language, and also delete their account.

2. My Prosthesis - users can connect to their device, update the prosthesis software, or add a
measurement of the stump’s circumference.
My Footwear - users can add, edit, delete, and calibrate footwear.

4. My Activity - users can monitor their activity statistics and adjust their daily step target as
needed.

5. Notifications - users can access messages related to the operation of the prosthesis or application.

6. More - the user can read the regulations and policy privacy, find answers to frequently asked
questions and submit your feedback or service request. Screen, more also allows you to use the
Diagnostics functionality and the "Gestures and functions™ screen.

7. Log Out - users can sign out of the application.
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The screen allows you to use the prosthesis diagnostic functions, manage its gestures and functions.

Additionally, you can use functions such as:

Service requests

Contact with a prosthetist
FAQ

Manual

o > w0 e

Brak

HENFORCE

‘
2
3 =
kel
&

Diagnostics

i

Express your opinion about the application

1:62

MOrning

2

Tarms of wse

7

Privacy

Autoconnect

Figure 10: More screen.
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3.6 Connection to prosthesis

To initiate a connection with the prosthesis, navigate to the "My Prosthesis’ screen. This screen is
accessible either from the side menu by clicking on the User Avatar (1) or by pressing the button with

the Bluetooth symbol in the bottom menu (2), as illustrated in the Figure 11a.

Brak 14:44 %
Brak 13:50 ¥

BWENFORCE B ENFORCE
Good Good e 1
afternoon afternoon
Jakub Jakub
Sneakers
7?9? Current footwear
4 2
o 0]0%
2 i ENFORCE Bionic Foot
SRR o o = =
Y @ [ LB_-_ f (]
3
a) Connecting with device. b) Connecting with device step 2.

Figure 11: Connecting with prosthesis.

On the My Prosthesis screen, users can establish a connection with the prosthesis by clicking on its icon
(1), as shown in Figure 11b. The color of the border indicates the current connection status between the
prosthesis and the ENFORCE Prosthetic app:

e Red - not connected

e Blue - connected

Additionally, users can navigate to the Measurements screen (2), initiate an Update (3), or access the

Details of their prosthesis (4) to view information such as the warranty period.
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3.7 Automatic connection

After the device has been successfully paired with the mobile app for the initial setup, the app will
automatically try to connect every time it is opened.

Please ensure that Bluetooth is turned on for both the mobile device and the electronic device to enable
this automatic connection. You can toggle the automatic connection feature on or off by accessing the

more section from the side menu.

3.8 Stump circumference measurements

In the Measurements screen, users can record stump circumference measurements once a day by clicking
the Add button (1). The changes in circumferences are visualized in the *Stump circumference statistics’
graph (2). If you switch the graph display to a monthly date range, the results are presented as the average
of the last 3 days. Additionally, the screen features a panel displaying measurements recorded on the
current day (3). To edit the values, simply click the panel.

Brak = 12:06 4
3 WENFORCE 1
@ Good e
46|58 cm

1512024 Add

Stump circumferences statistics

Weook Month  Yeor

@ 13/5/2024 - 19/5/2024

Figure 12: Stump circumference measurements.

55



INSTRUCTIONS FOR USE (ENG)

3.9 Footwear calibration

On the My Footwear screen, the user can browse through the saved footwear. The currently selected
footwear has a blue border, other footwear that has been added and calibrated has a grey border.

Navigating between the saved items is done using the arrows (1 and 2).

Brak 11:53 %

B ENFORCE

Good 1
mornlng
Jakub

— 3
6 4
Sneakers
( (® Add footwear )

@ ] |
A

) ¢ -
5

Figure 13: Footwear management.

To add a new pair of footwear, press the Add Footwear button (3). Provide a name, and you can
optionally add a photo or image from the phone’s gallery. After clicking the Calibrate button, the
calibration procedure will start, and it is essential to follow the on-screen instructions. The Delete Shoe
button (4) allows you to remove an item, provided it is not the currently selected shoe. The Edit button
(6) enables you to modify (change the image and name of) the currently displayed footwear. The
Calibrate button (5) allows you to recalibrate. If the displayed footwear is changed, this button will be
replaced by the Select button (5). Pressing it will adjust the settings of the prosthesis to match the
selected footwear.
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3.10 Reporting a problem

To access the Service Requests screen, tap on the Avatar, then choose More from the side menu, and
finally, click on the Service requests button.
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Figure 14: Service requests.

On the Service Requests screen, the user can check the details of their previous requests (1) or add new
ones by clicking on the Add button (2).

57



INSTRUCTIONS FOR USE (ENG)

3.11 Management of modes

The default operating mode of the prosthesis is walking mode. To go to the mode management panel,
click the icon (5) in Figure 15. Then change the mode by clicking on the appropriate icon - bicycle,
home or ladder mode (Figure 16). The currently selected option is highlighted in green. Changing to the
default walking mode is possible by clicking again on the active mode (marked in green) - when no

mode (bicycle, home or ladder) is highlighted in color, the prosthesis works in the default walking mode.
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Figure 15: Main Screen. Figure 16: Changing prosthesis mode.
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3.12 Changing the stiffness of the prosthesis

To change the stiffness of the prosthesis, select the desired stiffness on the Main Screen (6, Figure 17),

and follow the application prompts.
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Figure 17: Main screen.

3.13 Features

This module allows you to turn on and off the functions and gestures of the prosthesis. By turning off a
gesture or function, the user loses the ability to, for example, check the charge level of the prosthesis
from the device.
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Features

Battery chack

Bluetooth management

House modea

Standing support

Figure 18: Functions and gestures

. Battery check. After turning it off, the gesture of checking the charge level of the
prosthesis by tilting it to the maximum in plantar flexion will not be active. You will not
be able to check the charge level on the LED Ring.

. Bluetooth Management. After turning off the Bluetooth management function, the
gesture to turn Bluetooth on or off will not be active, turning the prosthesis will not turn
Bluetooth on or off, and the connection will be permanently turned on.

. Home mode. After turning it off, the gesture of switching to home mode through
maximum dorsiflexion is not active, which means that turning on home mode is only
possible via the mobile application.

. ARCA. Activation of active adaptation to the ground. The prosthesis still supports
walking on varied terrain but adapts to it to a lesser extent.

. Standing support - turning off this function will reduce the comfort when standing on
the prosthesis and may extend the operating time on a single charge.
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3.14 Software update

If a new software version becomes available after the application has been connected to the product, the
user is presented with a dialog box informing them of the changes (Figure 19). After reviewing the
changes, the user can initiate the update procedure by pressing the Update button (1) or postpone the
update by closing the window with the "X" symbol (2).

Mew update |s avallable for your prothesis

ENfarce Bionic Foot

Update info:

The update improves key functions of the

prosthesis ond is recommendad for all users,

- Enhanced step counter

- News algorithm for normal mode

= Improved LED animation

- Increasad comfort whan moving on slopes,

algaorithin (ARCA) 1
- Improved stobility of the prosthetic's

oparaton

Figure 19: Notification about available update and patch notes.

The mobile app and the device will then carry out the processes necessary for the update. The device
will indicate that the update is ready by flashing the LED Ring pulsatingly, as described in Table 1. To
proceed, press the Update button (1), as shown in Figure 20.
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The prosthesis is ready
to start the update
process 1

Figure 20: Begin update process.

When pressed, a system window will appear (Figure 21), prompting the user to confirm the
connection to the Wi-Fi network created by the device. Click the Join button to proceed (1).

“ENforce Prosthetic” Wants
to Join Wi-Fi Network
“ENforceBionic_8704"?

Cancel Join

Figure 21: Connection to device’s WiFi network.
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The progress of the update transfer can be monitored in the window displayed by the application or
directly on the LED Ring of the device, with the animation described in Table 1. Once the process is
complete, the device will reset, and the app will display a message instructing you to reconnect to the

device (Figure 22).

Update

The prosthesis will restart now,
Once this process is complets,

reconnect to the prosthesis

Figure 22: Complete update procedure.

3.15 Statistics and daily step goal

A daily step target can be set in the app. To do this, navigate to the statistics screen by selecting the item
My Activity in the drop-down side menu (4, Figure 9) after clicking on the avatar (1, Figure 8). Another
way to access this screen is by selecting a panel (3, Figure 8). While on the statistics screen, to edit a
target, select the icon (1), as shown in Figure 23a. The screen in Figure 23b displays the current daily
step target (2), the target change panel (3), and the save changes button (4).
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Figure 23: Statistics screen (a) and steps target edit screen (b).

3.15 The self-diagnosis procedure

The self-diagnosis procedure allows you to check individual functionalities of the product. There are
several tests to choose from:

1. The peripheral test allows you to determine whether all prosthesis components are functional.

2. Measurement test The measurement test allows you to determine whether the measurements
made by the prosthesis sensors are correct.

3. The charging test allows you to determine whether the charging of the prosthesis is working
properly, during this test you must connect the charger in accordance with the recommendations
for charging the prosthesis.

4. The LED display test allows you to check whether all LEDs on the display are working
properly. The display will change color during the test.

5. The damper test allows you to determine whether the prosthesis damper is working properly

and has not been damaged.
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Selfdiagnostics

Peripherals

Measurements

i & W N~

Charger

LED display
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Figure 24: The self-diagnosis procedure.

Attention:

Before initiating the app for the first time, verify that your phone has Bluetooth enabled,
and ensure the ENFORCE Bionic Foot is charged and functioning.

After clicking the "Check" button, the testing procedure will begin. An information message will appear,

after reading it, click the "Diagnose™ button. This will start the test.

You will then receive a message about the success or failure of the test. If any of the tests fail, please
contact us. Via "Service Requests”. To submit a service request via the application, click on the Side

Menu (Figure 9) and then on the "More" section (Figure 10).
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Peripherals

Internal systems diagnostics. Remove

the prosthesis and make sure it is not

connected to the charger. Then press
the Diagnose button.

Figure 25: The peripheral test.

4. Conditions of use and storage

The product is IP68 waterproof which means it can be used in wet or humid environments and is resistant

to contact with water. Wipe the product dry with a clean cloth after contact with fresh water or moisture.

If the product comes into contact with chlorinated water, chemicals, sand, dust or dirt, clean it
immediately with fresh water and dry it. Ensure that the product is completely dry before reuse.
Temperature range for use of the product: -20°C to +60°C. Relative humidity up to 85%.

Storage and transport:
e 1 month temperature range of -20°C to + 60°C
e 3 months temperature range of -20°C to + 40°C

e 1 year temperature range of -20°C to + 20°C

If the product becomes dirty, proceed according to point 5. If the product is damaged, stop using it
immediately and contact a prosthetics facility.
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5. Maintenance and care
Keep the product clean. If dirt occurs, promptly wipe it off with a damp cloth. Pay particular attention

to dirt and solids in the area of the magnetorheological damper (Figure 1, element 4), the connections

of the upper and lower parts, and the charging socket.

Attention:
If the product shows signs of damage or wear, stop using it immediately.

6. Legal and safety notices
Signs of change or loss of utility function:

e Change in gait characteristics.
e Change in the position of components.
e Development of unusual noises in the components of the prosthesis.

e Leakage of fluid from the damper.

In order to maintain safety, it is necessary to:

e Use the product only during the authorized period of use set by the manufac- turer (3 years).

e Undergo an annual safety check of the product.

e Inthe event of suspected damage to the product, check its function and serviceability.

e |f the product is damaged, discontinue use immediately.

e Use only in permitted conditions and avoid harmful environments.

e The product must be checked for damage if it has been used in an unauthorized environment.

e Clean the contaminated product according to the instructions.

e When descending stairs and steep surfaces, use the handrail if available.

e |t is strictly forbidden to use the product for extreme sports, running, bicycle racing, or other
activities other than recreational cycling. These activities are undertaken at the user’s own risk.

e Avoid contact of the charging cable with magnetic elements.

¢ Avoid contact of magnetic elements with the charging socket.
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To maintain safety during the lifetime of the product, it is necessary to:

Description of Activities Daily | Monthly | Annually

Check if the charging cable is damaged and if the charging
socket is not contaminated

Check if any fluid is leaking from the components of the
prosthesis

X

Check if the wires of the prosthesis are damaged X

Check the proper functioning of the prosthesis at the
prosthetic facility

Check if the surface of the prosthesis is not greasy or
contaminated with dust/sand

Visual evaluation of the prosthesis X

7. Responsibility

The manufacturer (ENFORCE Medical Technologies LLC.) is liable in the event that the product is

used in accordance with the recommendations contained in this document.
8. Warranty information

ENFORCE Medical Technologies provides a 24-month warranty on the product. Please refer to the
product warranty card for details. Changes or modifications not expressly approved may void the

warranty.

9. Electromagnetic compatibility

Attention:

A Avoid using this appliance in the vicinity of or in combination with other equipment,
as this may cause malfunction. If such use is necessary, inspect this unit and other
equipment to verify proper operation.

Attention:

& The use of accessories and cables other than those specified or supplied by the
manufacturer of this equipment may result in increased electromagnetic emissions or
reduced electromagnetic immunity of this equipment, leading to malfunctions.

68



INSTRUCTIONS FOR USE (ENG)

& Attention:

Portable RF communication equipment (including peripherals such as antenna cables
and external antenna devices) should not be used closer than 30 cm (12 inches) to any
part of the equipment, including cables specified by the manufacturer. Otherwise,
degradation of the performance of this equipment may occur. The device is suitable for
use in any environment except flammable/explosive atmospheres or exposure to strong
electric and/or magnetic fields (e.g., electrical transformers, high-power RF
transmitters, RF surgical equipment, CT and MRI scanners).

9.1 Information on compliance regarding electromagnetic emissions

Compliance

Test Standard
level

e Accordance with

EN 55011:2016+A1:2017+A1:2020
e Accordance with

EN 606011- 2:2015-11/A1:2021

Radiated RF emissions Group 1- class B

9.2 Information on compliance regarding electromagnetic immunity

Test Standard Compliance level
Indirect ESD: | +- 8kV contact A
ESD resistance EN 61000- 4- 2:2009 Direct ESD: +- 8kV coptact B
+- 15kV air B

80 MHz - 2,7 GHz | 10V/m | A
385MHz | 27V/im | A
450 MHz | 28V/m | A

Electromagnetic field 710, 745, 780 MHz | 9V/m | A
immunity EN 61000- 4- 3:2020 | 810, 870, 940 MHz | 28V/m | A
1720, 1845, 1970, 2450 MHz | 28V/m |
A

5240, 5500, 5785 MHz | 9V/m | A

8A/m 30 kHz /A
EN 61000-4-39:2017 | 65 A/m 134.2 kHz /A
7,5 A/m 13.56 MHz /A

Immunity against radio
fields in close distance
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Technology Frequency range Power
Wi-fi 2412-2472 MHz [ 2422-2462 MHz 19.19-19.53 dBm
Bluetooth LE 2402-2480 MHz 8.23Bm

11. Declaration of conformity (CE)

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of

the Council of 5 April 2017 on medical devices.

The product complies with Directive 2014/30/EU of the European Parliament and of the Council of 26

February 2014 on the harmonisation of the laws of the Member States relating to electromagnetic

compatibility.

12. Disposal

Dispose of the product and packaging in accordance with the current local or national environmental

regulations.
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Medical device

The device complies with Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of
the Council, dated 5 April 2017, regarding medical devices.

ENFORCE Medical Technologies Sp. z 0.0., ul. Szelagowska 45A 61-626 Poznan,
Poland. Phone number: 61 111 00 69,

email: biuro@enforcemed.pl, www.enforcemed.pl

Serial number

The product is waterproof and dustproof

The product is equipped with a rechargeable battery, and it should not be disposed of with

regular waste
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[lepen BUKOpUCTaHHSIM BUPOOY MpOUYHUTANTE LEH JOKYMEHT 1 TOTPUMYHTECH IHCTPYKIIiH 3
TEXHIKH O€3MeKH.

[Ipo Oyap-sKi IHUUAEHTH 3 HEraTUBHUM BITUBOM Ha 3/10pOB’S, OB S3aHI 3 MPOIYKTOM,
CJIII HETaHO TOBIIOMJISITH BUPOOHMKY, HAIICJIABIIN €JIEKTPOHHOTO JHMCTa Ha aapecy:
complaints@enforcemed.pl. Y moBigomiieHHI HEOOXITHO BKa-3aTH CBOE 1M’sl, 1aTy MOJIi
Ta OMHUC CUTYyallil, cepiiHUI HOMep MPOJYKTY, BKa3aHUH Ha eTUKeTHl Ha ynakoBui. [Ipo

IHIIUACHT TAaKOXK CJI1/I MTOBIIOMUTH BIJAMOBIIHUIN OpPTaH BIaJX 32 MiCLIeM TIPOKHBaHHS.

Menauunuil nepcoHan NOBUHEH OyTH NMOIHPOPMOBaHMN MPo Oy/b-sAKi 3MIHU Yy Ba3i MMOHA]

YOTHPU KIITOTPaMH.




INOCIBHUK KOPUCTYBAUA (UA)
1. Onuc mpoaykry

[Tix mpucTpoeM MaeThCs Ha yBa3i €IEKTPOHHUN IpoTe3 romiikoBocTomHoro cyriodba - ENFORCE
Bionic Foot Bupoonunrsa kommnanii ENFORCE Medical Technogies. Bupi6 nomomarae npu xo50i 3a
JOMIOMOTOI0  aKTHBHOTO JeMI(YBaHHSA pyXy CTONM B CariTalbHId IUIOMIMHI, KEpOBAHOTO
Mikporporiecopom. [Ipuctpiii B peaqbHOMY Yaci IpOBOIUTH BUMIPIOBAHHS 3 BOYOBaHUX JATYHKIB JIsS
3MIHH CTaHy MAarHiTHO-PEOJIOTIYHOTO Jemidepa BIAMOBIAHO 10 MOTOYHOI ¢azu xomu. Ilpuctpiii
POBOIUTH BUMiptoBanHs Ha yacToTi 100 I'm, 1m0 3a0e3neuye HU3bKY 3aTPUMKY aJITOPUTMY YIPABIIHHS
- TMHAMIYHO pearylo4u Ha 3MiHM CTaHy MpoTe3a. XapaKTepUCTUKHU AeMII(YyBaHHS 3aIeXKaTh BiJ] 3pazka
XOJM KOPHCTYBaya - aJanTyl4uch J0 Aiana3oHy 3MiH MiJONIOBHOTO Ta THJIHOTO 3THHAHHS CTOIH. 3a
JOTIOMOTOI0  KBaJi(hiKOBAHOTO MEIUYHOTO TEPCOHANY MPOTE3 MOXE OyTH TNPUCTOCOBAHUH JI0

1HAMBIAYyaIbHUX TOTPEO KOPUCTYyBaya.
Jlnst kepyBaHHs IpUcTpoeM BukopucToByeThest qoaatok ENFORCE Prosthetic:

e [limkmoueHns a0 npuctporo yepes Bluetooth.

e 34yuTYyBaHHS CTaHy 3apsIy aKyMyJsITOpA.

e 34uTyBaHHS Ta 3MiHA MOTY)XHOCTI Aemridepa.

e 3MmiHa pexuMy poOOTH.

e 30ip CTAaTUCTUKH MPO KPOKH, 3p00JIeHI HA AKTUBOBAHOMY MPOTE3i.
e CepBicHI 3anuTH.

e  OHOBIICHHS TIPOTPAMHOTO 3a0€3MeUCHHSI.

Jonaroxk mae (yHKIIO aganTarii mapaMeTpiB €JIeKTPOHHOTO MpOTe3a JO0 PeajbHOTO B3YTTS, 100

KOMIIEHCYBATH BIUIUB (JOPMU B3yTTS Ha POOOTY QJITOPUTMY YIPABIIIHHSL.

[IpucTpiii ocHaIEHUH CBITIOMI01aMHU, PO3TAIIOBAHUMU B KUIBIIE, sIKI BUKOPUCTOBYIOTHCS JUIS Bi3yaJbHOTO
NOBIIOMJIEHHS KOpUCTyBada TMpo CTaH MpoTe3a 0e3 HEOOXIAHOCTI MIAKIIOYEHHS [0 JOJAaTKYy.

CBiTIOM10AHUN THANKATOP HaJa€e 1HHOPMAITIFOTIPO:

e Biacorok 3apsy 6artapei.

e [lorounwuii piBeHb 3apsAay aKyMyJIsITOpA ITiJ] 9ac 3apsKaHHs.

e [loBHICTIO 3apsKEHUN IPUCTPIH, KO BIH MiJKIIOYEHUH 10 MEpExi.

e [ligkmroueHHs Ta BIAKJIIOYEHHS MPUCTPOIO 0 M0aaTKy uepe3 Bluetooth.
e @yHKIlA YBIMKHEHHS Ta BUMKHEHHS.

e XiJ OHOBJIEHHS NPOTrPAMHOTO 3a0€3MeUEHHS.

e [lomunku B poboTi nmpoTesa.
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1.1 TexniuHi xapaKTepUCTUKH

6. /Jlatuuk BijmcraHi.

7. CBITI0II0/IHE KITBIIE.

8. Po3’em mis 3apsaxu.

9. MarsuiTopeosioriuyauii reMrdep.

10. Hportn.
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Pucynoxk 1: Jluzaita npogykry

1.2 3acTocyBanHst

ENFORCE Bionic Foot - e HeiHBa3uBHHI MPOTE3, SIKU 3aMiHIOE (DYHKIIFO CTOMH, TPU3HAYCHHUH IS
0araTopa3oBOr0 BUKOPUCTAHHS OJHUM MalieHTOM. BiH miaxoauTs sSK g 2, Tak i st 3 piBHS
aKTUBHOCTI (JJ1 AIIEHTIB 3 0OMEXKEHOI0 pyXJIUBiCTIO 2060 6€3 Hel). Lleit Bupid cymicHU 3 MOYJIbHOIO
crcteMoro Tpore3yBaHHs HIDKHIX KiHIIBOK ENFORCE. s otpumanHs goaaTkoBoi iHGopmarii mpo

CYMICHICTb 3 BUpOOaMH 1HIINX BUPOOHMKIB 3BepHIThCs 110 nepconany ENFORCE.

1.3 Min6ip npoTte3a cTonu

YBara:
[Ipote3 cTonu migOMpaAEThCS 1HIUBITYaTbHO, BUXOASAYH 3 MOTOYHOI Bard MaIi€HTa; Mpu
3MiHI Bark He00Xi1HO HEraifHO MOBIOMHUTH PO 1€ MEAUYHHUNA TepCOHAIL.
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YBara:
[lpuctpiii Moxe OyTH HajJamITOBAaHWKA 1 BCTAHOBICHWHA Ha TAIll€HTA TIJIBKH
YIOBHOBaXEHUMH 0co0aMul (KBai(hiKoBAaHUM METMYHUM TIEPCOHATIOM).

Bynb-sike BUKOpUCTAHHSL, 10 BUXOIUTD 38 PAMKH PEKOMEH/aMlil, HABeJCHUX Yy Il IHCTPYKIii, HOBUHHO
OyTH TpeAMETOM JETaJbHOI Ta IHIMBIIYalbHOI OI[IHKK MEIWYHOTO MEepCOHANy, BiANOBIAAIHHOTO 32

MPOTE3 1 3HAWOMOTO 3 ICTOPIEI0 XBOPOOH MAIlIEHTA.

VY Tabnuii HWKYe HaBeACHO 1H(GOPMAIIIIO 100 MPaBUILHOTO BUOOPY MPOTE3a CTOMH BIIMOBIIHO 0

Bard Iali€cHra.

Maca Tizna (r) ‘ <60 ‘ <80 ‘ <100

Tun | P3 | P4 | P5

1.4 IIpoTunoxkazaHHs

Bupi6 He npu3HaueHMIA A1l aKTUBHUX 3aHATH CIIOPTOM.

2. Bukopucranas

2.1 YBiMKHEeHHS/BUMKHEHHSH

[TpucTpiii MOXHa akKTUBYBATH IIPY HOCIHHI Ha KIHIIBII, 3pOOMBIIHN KPOK 3 CUJIBHIIIUM YAapOM I’ STOIO
10 3eMJI1, a00 CUJIYH, 37IeTKA BAAPUBILH 10 3eMJI1 3 BUCOTH IpuOIn3HO 5 cM. [IpucTpiii curnanizye npo

aKTHBAIlIIO 3a JOIIOMOTOI0 CBITJIO10HOr0 KiJbIld, aHiMaIlisg IMoKa3aHa B Tadui 1.

[TpucTpiii aBTOMAaTUYHO BHUMHKAETHCS uepe3 2 XBWIMHM Oe3fisubHOCTI. IlpucTpiii curnamizye mpo

BHMKHEHHS 3a JOIIOMOI'OI0 CBITJIOMIOMHOTO KiJbId, aHiMallisl HaBeaeHa B Ta0muI 1.

2.2 Barapesn

2.2.1 3apsikaHHsA

YBara:
[lepen 3apsakoro Bupid HEOOXIAHO BUMHATH 1 TOKJIACTH HAa CTIHKY TIOBEPXHIO Y
BEPTUKAJIBHOMY TOJIOKEHHI.
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AN

YBara:
[lpucTpiit 1 3apsgHUil TPUCTPIH HE MOXKHA BHKOPHCTOBYBAa- TH KOPUCTYBayaMm
KapIiOCTUMYJIATOPIB 200 IMIUTAHTOBAHKX KapaioBepTepiB-aediopusropis (ICD).

AN

YBara:
Bupi6 He MOXkHa 3aps/pKaTy, SKIIO 30BHILIHS TemrepaTypa nepesuinye +45°C, a Takox
npu Temneparypi Hiwkde 0°C.

2.2.2 Tligkao4eHHs 3apsaHOT0 NPUCTPOIO

AN

YBara:
[lepen miAKIIOYEHHAM 3apsiHOTO HPHUCTPOIO IEPEeKOHANTecs, 110 B 3apsIHOMY THi3[i
HEMae CTOPOHHIX MPEAMETIB, 1[0 BOHO HE MOKpE 1 10 3apsIHUI Kabeb He MOMIKOKEHHH.

AN

YBara:
[lepen migKxIOYeHHAM 1HIIOTO 3apsIHOTO MPUCTPOIO MEPEeBIPTE CYyMICHICTh MapaMeTpiB 3i
CIIUCKOM HIKYE:

e Hampyra 5.0-6.2V.
e MiHimManbHUI cTpyM 2.4A.
e USB 2.0 a60 3.0.

2.2.3 Ilpouec 3apsiIsKaHHA

[lepernsupTe BUlle3a3HaueHi myHKTH 2.2.1 - 2.2.3, a noTim:

[TigxmrouiTh 3apsiiHUN Kabenb 0 MPUCTPOIO.

3apH,[[)KaHH$I po31mo4aTo, SAKIIO0 CBiTJ'IO,Z[iOI[He KiJ'ILI_Ie IoKaszye MMOTOYHHUI CTaH 3apAPKaHH.

3apsika 3aBeplieHa, AKio Bce CBITIOAI0AHE KilbLie OJIMMae piBHOMIPHO (110 4ep3i 3aropseTbes

1 TaCHE MIOCEKYH/IN ).

3apsiiKy MOKHa TepepBatu B Oynb-aKkuid MOMEHT. PiBeHb 3apsiy Oartapei BimoOpakaeTbcs Ha

CBITIIOMI0HOMY K1IbIN. [T0oTiK puKIaay aHiMarlii HaBeaeHOo B Tabmuii 1.

Ilpuxnao: MUroTIMBUI YETBEPTHH CBITIOAI0 BKa3ye Ha piBeHb 3apsaay B Mexax 31-40%.
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3aranpHU Yac 3apspKaHHS CTAaHOBUTH MPUOIM3HO 6 TOAWH 3a JOMOMOTOI0 3apsIHOTO MPHUCTPOIO
notyxHictio 12W (5V-2,4A). ¥V Bunagaky riuboOKO pO3PSIKEHOT0 aKyMyJsiTOpa MOXE IOYaTHCS

npoliec monepeIHboro 3apsany. Lle Moske mpu3BecTH 10 GUIBII TPUBAJIOTO MPOLIECY 3apsKAHHS.

2.2.4 PiBeHb 3apsi1y nmportes3a

[[o6 mepeBipuTH piBEHB 3apsay MpoTe3a OE3MOCEePETHBO HA CBITIONIOAHIN MaHeli, HAXMIITh BEPXHIO
YacTUHY IpoTe3a (ITiI0IOBHE 3THHAHHSA) IKOMOTa JaJjli, IK M0Ka3aHO Ha MAJIOHKY 2. Uepes 2 ceKyHaH
Ha CBITJIOJIONHIA TaHENi BiOOpa3HThbCs MOTOYHHWI piBEHb 3apsay mpote3a. KoxkeH CBITIOIiON Ha

cBiTiIOAionHil nmaneni Bigmosigae 10 %.

Pucynox 2: [TonoxeHHs npoTe3a B THIBHOMY 3THHAHHI.

2.2.5 Po3psizkena 0aTtapest

Konu piBeHb 3apsny akymyisTopa nagae Huwxkde 10%, mpucTpiii mepeMHUKAaeThCsl B PEKUM PEXUM
exoHoMii OaTtapei. ToMmy neski (QyHKIIII, Taki SK JOJaBaHHS HOBE B3YTTs Ta 3allyCK OHOBJICHHA Oyze
aBTOMATUYHO BIAKIIOYEHO, 3aJUIIMBCS €IWHUN BapilaHT - 3MEHIIUTU MOTYXHICTh TIJIYIIHUKA 1
BIIKJTFOYUTH KUTbIIE CBITI010Y. [Ipo 11e curHamizye CBITIOA10/IHE KIJIbIIE, TOPUTH OJMH YEPBOHUMN /110

Ha BEPXHil 4aCTHHI CBITIIONIOMHOTO KinbIls. LmrocTparis B8 Tabela 1.

2.3 KauiOpyBaHHs

[Ipomiec kamiOpyBaHHS BHKOPHCTOBYETHCS ISl ajamTailii mpoTe3a A0 B3yTTs. Bcl eramm moBHHHI
BUKOHYBATHUCSl 3 BCTAHOBJICHUM TPOTE30M Ta MiAiOpaHUM B3YTTSAM, a JJIs MPaBUIBHOTO BUKOHAHHS

KaJliOpyBaHHS HEOOX1/IHO TOTPUMYBATHCS ONTUCY KOXKHOTO €Tamny KajllOpyBaHHS.

77



INOCIBHUK KOPUCTYBAUA (UA)

2.3.1 Kpok 1

Bceranbre B mpHpojHE MOJOXKEHHS, HATHCHITH KHONKY KajiOpyBaHHS B MOOUIBHOMY JOJAaTKy i
3a4yeKaiTe B CIIOKOi, OKH MPOTEe3 BUKOHAE KainiOpyBaHHs. Pyx mpore3a mijx yac miei mporenypu Moxe

MIPU3BECTH /10 1Or0 HECIIPABHOCTI.

2.3.2 Kpok 2

[IpuknaniTh KIHYMK B3YTTS, HAOpHUKIad, OO0 CTiHW. Po3ramyiiTe TOMIJTKOBOCTONMHHUN CYrio0 y
HEeHTpalibHEe TOJIOXKEHHS, 100 BEpXHS YaCTHHA MpoTe3a Oya MmepneHIuKysspHa 10 3emii. HatucHiTh
KHOTIKY KaJliOpyBaHHs, NEepeMillleHHs] NpoTe3a MiJ Yac Li€l MpoleaypH MOXKe NMPHU3BECTH 10 HOTO

HECIIPaBHOCTI..

2.3.3 Kpok 3

Ha npomy erani BUKOHaiTe TUIbHE 3TUHAHHS MpOTe3a (HANPHKIIA/A, BUKOHABIIM IPHUCIJaHHS), TOUHE
MIOJIOKEHHS TPOTE3a MOKa3aHO Ha MATIOHKY 3. [1oTiM HAaTHCHITH KHONIKY KaiOpyBaHHS 1 3a4eKaiiTe B
CIIOKO1, OKH TPOTEe3 BUKOHAE KalliOpyBaHHs. Pyx mpore3a mij yac 1iei mpoueaypu Moske MPU3BECTH J10

HOT0 HEeCIIPaBHOCT!I.

Pucynok 3: [TosoxeHHs mpoTe3a IpH NepeJHOMY 3THHaHHI.

2.3.4 Kpok 4

BcranbTe B mpUpOIHOMY TMOJIOKEHHI, BBEAITh CBOIO Bary B JIOAATOK, MOTIM HATHUCHITH KHOIIKY
KaJiOpyBaHHS 1 3a4eKaiiTe B CIIOKOI, MOKU MPOTE3 BUKOHAEe KaniOpyBaHHs. Pyx mporesa mij dac 1€l

nporeypH (3MiHa HaBaHTAXXEHHS Ha MPOTE3) MOKE MPU3BECTH JI0 HEMPaBUIIbHOI pOOOTH MpoTe3a.
2.3.5 Kpok 5

Ha nactynHomy erani kaniOpyBaHHS BaM NOTpiOHO OyJe BUKOHATH Kiibka KpokiB. Komu Bu Oynere
rotoBi, HaTUCHITH KHONKY CTAPT, a moTiM BukoHaiTe moHaiMeHe 5 KpokiB. [Ticis boro HaTUCHITH

kHonky CTOIL.
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2.3.6 Kpok 6

Ha 3aBepmanbHOMy eTami KaniOpyBaHHS TpoTe3a BaM NOTPIOHO Oyne BUKOHATU TMPUCITAHHS (3
MaKCUMaJbHO MOJIMBOIO TINIMOMHOI0). BuKoHailiTe npUCiAaHHSA, TMOTIM HATUCHITH KHOMKY
KayOpyBaHHs 1 3a4eKaiiTe B CIIOKOI, OKW MPOTE3 BUKOHAE KaliOpyBaHHs. Pyx mportesa mig dac miei

MpoLeaypH (3MiHa HABAHTAXXEHHS HA MPOTE3) MOKE MPU3BECTH JI0 HEMIPABUIIBHOT pOOOTH MpOTE3a.

2.4 Pexxumu podoTH

2.4.1 TIporyasiHKOBHIi peKuMm

[IpaBunbHE BHKOPHUCTAHHS MPOTE3a 3AJCKUTHh BiA piBHSA (DI3UYHOI IMIATOTOBKH TMAIll€HTa. 3aBXIH
JOTPUMYUTECh IHCTPYKIIM MPOTE3HOTr0 MepcoHady. MarHiTHOpeOoJOriyHuil nemmdep HiATpUMYe
AKTUBHHUI BIJPUB MaJbIliB CTONW IiJ] 4ac XOJHW; JeMI(ep ICaKTHUBYEThCS, KOJIU MaJblli CTOIH
BiJIPUBAIOTHCS BiJ 3eMIIi. Y I[bOMY PEKHMI 32 JOITOMOTOK MOOUTBHOTO JOJaTKy MOXHA BCTAHOBUTH

MaKCHMaJIbHY XOPCTKICTh IpoTe3a. Llei npouec onucano B 3.11.
YBiMKHeHHSI BiIOyBa€ThCS, KOJIM BCI 1HIN PEKUMU BUMKHEHO.

BumkHeHHS BiI0yBa€eThCs, KO 4epe3 MOOUILHUI TOJATOK aKTUBYETHCS OJIUH 3 JOCTYIHUX PEKHUMIB.

Pexomennamnii: PekoMeHyeThCS BUKOPUCTOBYBATH L€ PEXUM MPOTITOM OLIBIIOT YaCTUHU Yacy

BUKOPHUCTAHHS [IPOTE34a; B LIbOMY PEKHUMI [TPOTE3 aBTOMATUYHO IMi/IJIAIITOBY€ETHCS M1 YMOBH XOIH.

2.4.2 Pe:xuM MiITPUMKH MiACTABKH

Pexxum 6y'B aJanTOBaHUM I aKTUBHOI HiﬂTpI/IMKI/I MmoJioKeHHs crossun. Komu PEKUM aKTHBHI/Iﬁ,
MpoOTE3 AaKTUBHO HpOTI/I,[[iC 3THHAHHIO TOMIJIKOBOCTOITHOTO cyrn06a, HE3aJIC)KHO BiI[ KyTa Haxuly

MOBEPXHI, Ha K1 3HAXOAUTHCS KOPUCTYBAY.

YBiMKHEHHSI aBTOMAaTUYHO I11]1 9YaC HEPYXOMOCTI TOMIJIKOBOCTOITHOTO cyryioba mpotsrom 10 cekyH/I.

Pexum AKTUBYETHCH JIUIIC B pe)I(I/IMl XO0Hu Ta AOMAIITHbOMY pe)KI/IMl

BuMKHeHHsI BUHMKA€E Ha ITOYATKY X0 a00 IpH pi3KOMY MiJHATTI TOMUIKH.
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2.4.3 Pexxum nqomy

Pexxum agantoBaHuil JUIss BUKOPUCTAHHS B MPUMIIICHH] Ta JJIs XOA0M HAa KOPOTKI BijcTaHi. Y i
KOoHiryparii nmpore3 30UIbIIy€e piBeHb MIATPUMKH BiJIIOBITHO 0 HIBHJIKOCTI XOAU 3 YpPaxyBaHHSAM

MaKCHUMaJIbHOTO 0OpPaHOTO PiBHS KOPCTKOCTI B MOOLTBHOMY JIOJIATKY.

VYBiMmkHeHnHs1/BuMmkHeHHs [le poOUThCS sIK 3a JOMOMOTOKO KECTY, TaK 1 32 JIOMOMOTOI0 MPOrpaMu Ha
nanem Pexumu, onrcanoi B po3auti 3.10. Ilo6 3minuTH cTaH (YBIMKHYTH a00 BUMKHYTH PEXKHUM) 32
JOTIOMOTOI0 JKeCTy (PUCYHOK 4), HeOOX1IHO yTPUMYBAaTH MAaKCUMAJIbHO MOXMJIMBE TMEPEIHE 3THHAHHS

npote3a npotsrom 10 cekyH.

Pucynox 4: TlonoxeHHst npoTe3a Mpy NepeAHbOMY 3THHAHHI.

2.4.4 BejocuneaHuii peskum

3 MeTor TOJErimieHHs Ta 3a0e3nedyeHHs mepeadadyBaHOCTI poOOTH MPOTE3y MiJl Yac PEeXUMY
BeJOCUIle[]a, TMpOoTe3  MIATPUMY€E  TOCTIMHUN  piBeHb  JAeMI(yBaHHS, pIBHUM  omopam

MarHiTopeosoriyHoro Aemrmdepa.

YBiMKHeHHs1/BuMKkHeHHs1 BinOyBaeThcsi BUKIIOUHO uepe3 MOOUIBHUI 10AaTOK y po3aiai Pexumu,

onucaHomy B myHKTi 3.10.

Pexomennauii: PekoMeH1y€eThCsl BUKOPUCTOBYBATH PEKUM I1J] Uac KaTaHHS HA BEJIOCUIIE].

2.4.5 Pe:xxuM o4iKyBaHHS

VY npomMy pexuMi 0710KyBaHHS HEAKTHBHE, 1110 JI03BOJISE€ BUIBHE OMMyCKAaHHS CTOMH TI1J] 9aC CHUIHHS.

YBiMKHeHHSI peXHMY BiJIOYBa€TbCA MPU BUABICHHI HEPYXOMOCTI MPOTE3Yy MPOTATOM 2 XBWIMH. Y

HbOMY pe)KI/IMl IMPOTE3 CIIO)KUBAE 3HAYHO MCHIIIC eHepri'l', j11(0) 36iJ'H:IJ_Iy€ qac iioro BUKOPUCTAHHA.
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BumvmkHennsi I{e BinOyBa€eThCsl Mic/isi BUKOHAHHS JIETKOTO KPOKY a00 BAapy CTOIOK 00 MOBEPXHIO.

[Tpore3 roToBuii 10 BUKOPUCTAHHS TICIIS 3aBEPIICHHS MPOIIETYP.

2.4.6 Pe:xkuM cHY

Pexum JO3BOJIAE ITOBHICTIO BUMKHYTHU IIPOTEC3, aKTI/IBaI_[iH ObOT0 PCXKUMY HO3BOJIAE MAKCUMAJIBHO

MIPOJIOBXKUTH TEPMIH CITy)KOu Oartapei.

YBiMKHEHHS [IbOTO PEXUMY MOKHA 3A1MCHUTH JIMIIE Yepe3 MOOUIBHHUI JT0JAaTOK B po3aiii Pexxumu,

BiIOBIAHO A0 MyHKTY 3.10.

BuMKHEHHSI PEXUMY MOKJIMBE JIMIIE 33 JIOTIOMOTOIO IMiJIKIIFOUEHHS 3apsaHOro mpuctporo. Ilepen

M1IKITIOYSHHSIM CITil 03HAHOMHTHCS 3 MyHKTOM 2.2.1 11bOro nocioHukKa.

2.4.7 CxonoBuii pexxum

YBara:
VY pOMY pEKUMI CIIOKMBaHHS EIIEKTPOCHEPTIi 3HAYHO 3pOCTa€e. BUKOPUCTOBYIATE JIHIIIE 3a
HEeOOXITHOCTI.

Lleit pexxum 103BOJIsIE 320€3MIEUUTH TIOBHY KOPCTKICTh POTE3a HE3AJICKHO BiJl 30BHIIIHIX YMOB.

AxTHBalisga PexxuM MOXHAa aKTUBYBATH JIMIIE 4Yepe3 MOOUIBHMH JOAATOK Yy PO3IUI PEXUMIB,
BiamoBinHo 1o myHKTy 3.10. Ilicnsa akTuBamii pexkumy B 0JaTKy BCTaHbTE Y MPUPOAHE BEPTUKAIBHE

MIOJIOKEHHS, SIK Ha MEepLIOMY eTari KaaiopyBaHHs. TUIbKH MICIS BOTO PEKUM OyJ1e aKTUBOBAHO.

JeakTuBalis MOXJIMBa Yepe3 MOOUIbHUN J0JATOK, @ TAKOK YCTAaHOBKOIO MPOTE3a B TOPU3OHTAIIbHE

MOJIOXKEHHS, HaIp. IIJITXOM 3TMHAHHS KOJIIHHOTO cyryio0a mia kytoM 90 rpamycis.

2.5 ®yukwii
2.5.1 Bluetooth

®ynkuioHanbHICTh Bluetooth BukopucToByeThes A1t 38’ 43Ky 3 MOOUIBHUM J101aTKOM. 1151 3011bIIEHHS
yacy poOOTH MpoTe3a peKOMEHAYETbc BUMHKATH 3’ etHaHHs Bluetooth, konu 3’erHanHA 3 101aTKOM

HE 3a11J1IaHOBAaHO.

YBiMKHeHHS 3/11iCHIOETHCS IUIIXOM PO3MIIIEHHS MTPOTE3Y B KOHKPETHOMY TOJIOKEHHI, SIKE TTOKa3aHe
Ha MaJIOHKY 5 (HampHKIaj, 3HATTS MpoTe3y 1 OOepTaHHs CTONU Bropy) MPOTATOM 5 CEeKYyHI.
VBimkHeHHs Bluetooth curnamizyerscst piBHOMIPHUM ITyJIbCYBaHHSM MOJIOBUHU KiJIbIISI CBITIOIOIIB -

Ha CHHbOMY Ta Ha 3€JI€HOMY KOJIbOpax, K IMOKa3aHo B Tabmuii 1.
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BumkneHHs BiOyBaeTbcs aHamoriyHuM 4rnHOM. Bumukanas Bluetooth curnamizyerbcst piBHOMIpHUM
MyJIbCYBAaHHSM ITOJIOBHHU K1TbLIA CBITJIONIO/IB - HA CHHBOMY Ta Ha YepBOHOMY KOJIbOPAX, SIK ITOKA3aHO

B Ta6xuui 1.

Pucynok 510: [Tozurtis mpote3y, HeoOXimHa st yBiIMKHeHHs/BuMKHeHHs Bluetooth.

2.5.2 Kiabue cBitaoaioais

Hist Cran BupoOy
YV BIMKHCHHSL [Ticns 3aBepuieHHs aHiMallii BUpiO roTOBUI
JIO TIOYATKy XOIbOH.
Konm aHiMaIis 3aKiHIy€ThCS, IPUCTPIN
Bumknenss a Yy » IPHCTD

HEPEXOAUTh Y PEKUM OUIKYBaHHS.

[Migxmo4yeHHs 10 Benerncs 3’ennands 3 MOOUIEHIM

A0JaTKy J0JaTKOM.

Po3’eqnanuas Benerbcs Bin’enHaHHA Bijg MOOUIBHOTO

IOJATKOM JOJIATKY .
3’enHa”o 3 Bupi6 migxinroueHnit 10 MOOUIEHOTO
JIOJATKOM JIOJTATKY .

Huspkuii piBens 3apsay Oatapei, aeski

Husbkuii piBeHb ) . .
¢GyHK1i{ BUMKHEHI. 3apspkaiiTe BUpio

3apsny Oarapei

SIKHAUIIIBU/IIIIE.
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His Cran BupoOy
. [TinTBepKeHHS YCHIIIHOT 3MIHU
[linTBepmKEeHHA .
napameTpiB IpoTe3y.
ITouaTox Poszmnouaro nporec oHOBIEHHS BUPOOY,
OHOBJICHHS OUiKyBaHHS Ha MPUETHAHHS JTOTPUCTPOIO.
[Iporpec OnoBieHHS TpUBae€, Oy b J1ackKa,
OHOBJICHHSA 3a4eKamre.
3apspKaHHA Bupi6 Bka3ye Ha MOTOYHUH eTar
aKyMmyJsTopa 3aps/HKAHHSL.
[Tonepenne . .
Bupi6 Bka3ye Ha MOTOYHUH eTar
3aps/KaHHSA
3apsiIKaHHS.
aKyMmyJsTopa

Bupi0 Bkazye Ha NOTOYHUI PiBEHb

PiBens 3apsny
aKyMyJsiTopa 3apsiKaHHS.
AxTuBanis
MO>KJIMBOCTI Bupib6 curnanizye akTuBalito
3’€JJHaHHS 3 (YHKI10HAJIBHOCTI 3’ €THAHHSA Yepe3
MOOITEHUM Bluetooth.
JIOJATKOM
BumkaenHs
MO3KJIMBOCTI Bupi6 curnanizye BUMKHEHHS
3’€JHaHHA 3 (YHKI10HAJIBHOCTI 3’ €THAHHSA Yepe3
MOOIITEHUM Bluetooth.
JIOJATKOM
Ta6mn.1: Orsia aHiMalii KiTbLs CBITIOLIOMIB.
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Hist I'padika Cran BupoOy
[TomepemkeHHs: CTi 3B’s3aTHCS 3
[Tonepenxenns .
MPOTE3HUM ITiIITPUEMCTBOM
IToMmiika: ciij HeraiHo 3B’ SI3aTHCS 3
ITomunka ]
MPOTE3HUM ITiIITPHUEMCTBOM
ABapis; HE ClIiJI BAKOPUCTOBYBATH BUPIO
Kpurnuna P S, P Y . pio-
CJIIJ] 3B’A3aTHCA 3 IPOTE3HUM ITi/]I-
IIOMUJIKA
MPUEMCTBOM

Tabn. 2: Ormsax aHIMamii KUTBI CBITJIONIONIB, IO CHTHATI3YIOTH PO IOMHUIIKA BPOOOTi BHPOOY.

2.6 Yac po6oTu Ha aKyMYyJasAaTOpi

Pexum MinimaabHuii yac podoTu YmoBu
3Buuaiina xoza, 4-it piBeHb
X0as0u 11 rogun
OJIOKyBaHHS

3. Mo0iibHMIT 10AAaTOK

3.1 CucreMHi BUMOTH

Honaroxk ENFORCE Prosthetic moctymHmii sik A1t pUCTPOIB 3 onepariitHoo cuctemoro Android Bix
Bepcii 10 (y marasuni Google Play), Tax 1 151 mpucTpoiB 3 onepauiiiHoro cucremoro i10S Bia Bepcii 15.5

(y marasuni App Store).
JlonaTok OyB MPOTECTOBAHHI HA HACTYITHHUX MPUCTPOSIX:

e Android: Motorola One Vision, Samsung Galaxy S20, Samsung Galaxy S22, Samsung Galaxy
A54
e |OS: iPhone 11 Pro, iPhone 11, iPhone X, iPhone Xs, iPhone8, iPhone 12 mini

3.2 Ilepiue 3’€1HAHHA 3 IPOTE30M

YBara:
[epen meprmmM 3amyckoM J0AATKY CIiJl mepekoHatucs, mo ¢ynkmis Bluetooth yBiMkHEHA
Ha tenedoni, a ENFORCE Bionic Foot 3apsmxeHna ta yBiMkHeHa. 2.1.
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[Tix gac mepiroro 3amycKy 104aTKy KOPUCTYyBa4 MTOBUHEH CMIOYATKY aKTUBYBATH CBil OOJIIKOBHI 3aImHC.
Jlnist IbOT0 Ha eKpaHi BXOAY CIiJ BUOpaTu KHONKY “AKTuUBYBaTh oOmikoBuid 3amuc’ (1). Ilotim crig
BBECTH CBiii HOMep Tenedony (2) Ta HoMmep mauieHTa (3), sIKUil 3a3HAYEHUI Y JJOTOBOPI 13 LIEHTPOM

npore3yBanHs ENFORCE, miciis goro mie pa3 HAaTUCHYTH KHOTIKY *AKTHUBYBaTH 00JIiKOBHH 3amuc’ (4).

- TestFlight 5 08:32 + - TestFlight $ 0%:33 +

M ENFORCE W ENFORCE
EN | PL | UA EN | PL | ua
2
Yeiigite, wob nepeiTu oo noparky Bnepwe TyT?
AKTWBYATE CBIA aKayHT
En. nowra
3
E HoMmED TenamoHy
1 &
Napone
I 4
o ® Hemeg nayie
#

Jabiyre napons?

( AKTUBYBATH SKAYHT )

Pucynox 6: 3amoBHiTh 1aHi.

OctaHHIM eTanoM € BUOIp MPUBITAHHS, SIKE B110OpakaTUMETHCS B A0AATKY (5), BBEICHHS HaIHHOTO
napois (6) Ta Woro miaTBepmKeHHS (7), a TaKOX O3HAWOMIIGHHS 3 TpaBUJIAMHU Ta TMOJITHKOIO
KOH(D1IEHIIITHOCTI Ta BUpaXXeHHsI 3rofu Ha yMoBH (8). IIporiec akTuBarllii 3aBepiryeTbcsi HATUCHEHHSM

KHOTIKH ~AKTHBYBAaTH OOJIIKOBUH 3armuc’ (9).
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" WENFORCE .

Maitxe roToso..
3anosHiTb CBOI Baki

NpuBiTaHHA

L) epiTe Bapiad v

Boranoits napons

g B My 8 oo ®

MaTeepanTn napone

& ' Y ® 9
PaccTpy B y I
Kostinauifitecti Ta Ymoeaun
KopucTypanns

PucyHok 7: AKTHBaLis 00IKOBOTO 3aITUCY.

3.3 IlouaTkoBHIi eKpaH

['onoBHMIA €KpaH OJATKy JO3BOJISIE KOPHCTYBA4eBi BiJICTEXKYBATH MapaMeTpH POOOTH IMPOTE3y Ta

IIBUAKUHN TOCTYII O OCHOBHUX (DYHKIIIi.

Z " WENFORCE

Lobpuia nexs
Jakub

?\,\

Sneakers
72% AKTyanbHe s3yTrs
Rarapas

0] 0%

AxTuesicTs

Bucoka

MopeTwcT npoTeas

VI v
NN

8

Pucynox 8: I'onoBHuii expan.
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1. ABmatap KopHuCTyBaua - IiCJIsI HATUCHEHHS BIIKPUBAETHCS OiYHE MEHIO.

2. Tlanens B3yTTH - MOKa3ye BUOpaHe B JAHUH MOMEHT B3YTTSL.

L

[Tanenb akTUBHOCTI - KOPUCTYBa4y MOKE BIJICTEKYBAaTH KIJIbKICTh KPOKiB, 3pO0JICHUX MPOTITOM
JIHS, @ TAKOXK B1JCOTOK BiJ IOCTABJIEHOT METH.

[Tanens GaTapei - KOPUCTYBAY MOXKE TIEPEBIPUTH MIOTOYHUH PIBEHB 3apsIy aKyMyJIsTOpA.
[Tanens pexxuMy poOOTH MPOTE3Y - KOPUCTYBAY MOKE 3MIHUTH PEXKHUM POOOTH MPOTE3Y.
[Tanenb )KOPCTKOCTI MPOTE3Y - KOPUCTYBAU MOKE 3MIHUTH KOPCTKICTh aMOPTU3ATOPA.
[lepexin no expany Miii mpotes.

[Tepexin 10 TOJIOBHOTO €KpaHy.

© o N o 0 &

[Tepexin no exkpany barapes.

3.4 BiuHne MeHI0

[Ticns HaTHCKaHHS HA aBaTap KOPHCTyBaya BiIKPUBAETHCS OIYHE MEHIO, IO CIPOIIY€e HABIramiro MixX

po3AiaMu A0JATKYy.

N o i1 AW N -

Pucynox 9: biune meHto.
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Miii 00J1iIKOBUH 3aIiC - KOPUCTYBAad MOXKE 3MIHUTH: 0COOMCTI naHi, mpodinbae hoTto, popmy
MPUBITaHHS, IAPOJIb, MOBY OJATKY, & TAKOK BUAATIUTH OOIIKOBUH 3aIIHC.

Miii mpoTe3 - KOpHCTyBad MOK€ 3 €IHATUCS 31 CBOIM MPHUCTPOEM, OHOBUTH IPOTPAMHE
3a0e3nedyeHHs mpoTe3y ado 101aTH BUMIp 0OXBaTIB KOJIiHA.

Moe B3yTTS - KOPUCTYBa4 MOXE JI0/1aBaTH, pelaryBaTu, BUAAJIATH Ta KaniOpyBaTu B3yTTS.
Mosl aKTHBHICTb - KOPUCTYBad MOXeE BiJICT€XKYBAaTH CTAaTHCTUKY CBO€i aKTHBHOCTI, a TaKOX
3MIHIOBATH IIOJIEHHY METY KPOKiB.

[ToBigOMIJIEHHSI - KOPHCTYBad MOXeE IMEperisiaTH MOBIJOMIIECHHS, IO CTOCYIOThCS pOOOTH
MPOTE3y YU JOJATKY.

binbie - KopucTyBau MOXKE O3HAHOMUTHUCS 3 TIOJOKEHHSAMH Ta MOJIITUKOIO KOH(DIIEHIIHHOCTI,
3HAWTH BIAMOBII HA MOMIMPEH] 3alMTAHHS Ta 3IMIIUTH CBI BIATYK YW 3alUT Ha MOCIYTY.
Expan 6inb11e Tako 103BOJISIE BAKOPUCTOBYBATH (DYHKIIIIO A1arHOCTUKH Ta ekpaH «XKectu Ta
GyHKID.

Buiiti 3 006711KOBOTO 3amHCy - KOPUCTYBa4d MOKE BUITH 3 JOAATKY.

3.5 Binb1e ekpany

Expan mo3Bosisie BHUKOPHCTOBYBAaTH (DYHKIIII MIarHOCTUKH NpPOTE3a, KEpyBaTH HOTO KECTaMH Ta

¢byukuisMu. Kpim Toro, Bu MOXeTe BUKOPUCTOBYBATH Taki (DYyHKIIIT, SK:

1.

2
3
4.
5

CepBicHi 3anuTu
BHCITOBITE CBOIO TyMKY ITOJIO MPOTPAMH

3BEpHEHHS 710 IPOTE3NCTa

FAQ
[HCTpyKITIS
Brak = 1:62 *
# EN
1 4
Oobpui
paHoK
Jakub
2 Binblue 5
3 z _- 9
@ =) LS
Bigrw NpreaTHicTs KoHTaKT
&2 " =
P
DiarvocTisa
wilg
(]

(3]

Pucynox 10: Binbie expany.
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3.6 3’eqHaHHA 3 POTE30M

INOCIBHUK KOPUCTYBAUA (UA)

Jlyiss BCTaHOBJICHHSI 3’ €IHAHHS 3 TPOTE30M CIIiJ MepeTu Ha ekpaH "Miit mpotes’. Jlo mporo expany

MOJKHA MOTPANHTU Yepe3 OiuHe MEHIO, SIKe BiAKPUBAETHCS, HATUCKABIIM Ha aBaTap KopuctyBada (1),

a00 yepe3 HaTUCHEHHs KHOMKH 3 Bluetooth- cumBoIOM y HIDKHBOMY MEHIO (2), pucyHok 11a.

" BENFORCE

Lobpwi feHs
Jakub

Brak ¥ 14:43 £

S ENFORCE

Lo6pui aeHs 1
Jakub

Sneakers
72% AKTyanbHe B3yTTs

Barapes

4 2
o 0] 0%
2 ENFORCE Bionic Foot
. Bucoka ® < >
MOopCTRICTY NPOTEdN Heran Onoermn Bivipcaarss
A
A @ W @ (]

3

a) 3’eHaHHA 3 IPHCTPOEM. b) 3’ennanHs 3 IPUCTPOEM, KPOK 2.

Pucynox 11: 3’eqHaHHs 3 MPOTE30M.

Ha expani Miii mpoTe3 KopucTyBau MoKe 3’€ITHATUCS 3 TPOTE30M, HATUCHYBIIU Ha HOro ikoHKY (1),

pucyHok 11b. Komip pamku Bkasye Ha MOTOYHHMIl cTaH 3’e€qHaHHA mpote3y 3 noaatkom ENFORCE

Prosthetic:

e UYepBoHuil - HE 3’€/1HAHO

e Cuniii - 3’eqHaHO

Takoxx MOXIHUBHI niepexin 1o ekpaHy *Bumipu’ (2), BuKoHaHHS oHOBIIeHHS (3) abo mepexin 10 Aetaneit

BJIACHOTO MpOTe3y (4), TaKUX 5K, HAPUKJIIAA, TEPMIH FapaHTIi.
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INOCIBHUK KOPUCTYBAUA (UA)

3.7 ABTOMaTH4He 3’ €¢AHAHHA

[Ticng mepmoro ycminrHOrO CHaplOBaHHS MPUCTPOIO 3 MOOUIBHUM JI0IaTKOM, JOJAaTOK aBTOMAaTHYHO

Oyze HamaraTucs BCTAHOBUTH 3’ €IHAHHS MPH KOXKHOMY HACTYITHOMY 3aIyCKy.

[Tam’sTaiite, mo06 nepexkoHaTucs, mo ¢yHkiis Bluetooth BkiroueHa sk Ha MOOUTBHOMY MPUCTPOT, TaK 1
Ha EJICKTPOHHOMY IMPHUCTPOI, JIsl 3a0€3MeYCHHs] aBTOMATUYHOTO 3’ €IHAHHs. ABTOMaTHYHE 3’ €THAHHS

MOJKHa YBIMKHYTH a00 BUMKHYTH, BUOpaBiu biibiie y 6i4HOMY MEHIO.
3.8 Bumipu 06xBaTiB KyKkcH

Ha expani Bumipu, kopructyBad MoKe IIOAHS 10/1aBaTH BUMipH 00XBAaTiB KYKCH, BAKOPHCTOBYIOUH JIJIS
uporo kHonky Jlonatu (1). PesynpraTu 3MiH 00xBatiB npeacTabieHi Ha rpadiky CrtaTuctrka 00XBaTiB
Kykcu (2). YV pasi 3MiHE criocoOy BimoOpakeHHs rpadika Ha MICSYHUI Miama3oH JaT, pe3yJbTaTH
MOJIAIOTHCS HA OCHOBI CEPEHBOI 32 OcTaHH1 3 1Hi. Ha onmmcanomy ekpaHi TaKoX pO3TalllOBaHUM MTaHEb,
sKa BioOpaxxae BUMipH, 30epekeHi B MOTOYHM AeHb (3). i pegaryBaHHS BKa3aHUX 3HAYEHb CIIJ

HAaTUCHYTHU HA I1aHCJIb.

Brak ¥ 12:12 4

ENFORCE 1

4658 cm ©)
Biwiow | 13/5/2024 T
2

CraTucTuKa OKpPYXXHOCTE! KyKCH

Tuwaese  Micag P

(© 13/5/2024 - 19/5/2024

o R 3833
y=m=

Pucynok 12: Bumipu 00xBartiB KiKyTa.
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INOCIBHUK KOPUCTYBAUA (UA)

3.9 KaniopyBaHHs B3yTTsI

Ha expani Moe B3yTTsi KOpUCTYyBau MOXe IMeperisiiaTa 30epekene B3yTTs. [loToune oOpaHe B3yTTsI
Ma€ CHHE OOpamIIeHHs, iHIIE B3YyTTs, siKe OyJo aomaHe 1 KanmiOpoBaHe, Mae cipe oOpamiIeHHS.

[TepemukaHHs MiX 30€pEKEHIMH €JIEMEHTaMHU BiA0YBa€ThCS 3a JOMOMOror0 cTpiiok (1 Ta 2).

Brak % 1:52 4

BENFORCE

2 Lo6puit 1
paHoK
Jakub /
\ - 3
6 4
Sneakers
C ® Popatv B3yTTA
@ i o}
Pagaryeamm Blaxantoyeam Buaanum
A
bl s G D &
5

Pucynok 13: YnpaBimiHHS B3yTTsAM.

Jlig nojgaBaHHS HOBOTO B3YTTS CIIiJl HATHMCKaTH KHONKY Jlonatu B3yTTs (3), micis 4oro ciij BKa3zaTH
Ha3By, a TaKOXX MOXHa noaatu ¢otorpadiro ado 300paxkeHHs 3 ranepei Tenedony. Ilicns mworo,
HaTHCKaHHAM KHONKM KaniOpyBaTu po3mouMHAEThCs Mpolenypa KamiOpyBaHHS, IMiJ Yac SKOi CIiJ
JOTPUMYBATUCS 1HCTPYKIIIH, IO BioOpakaroThcs Ha ekpaHi. Knonka Bunanutu B3yTTs (4) 103BOISIE
BHUJIAJIUTH E€JIEMEHT, SKIIO BIH HE € MOTOYHO oOpanuM B3yTTsM. KHomka PenmaryBatu (6) mo3Boiisie
penaryBatu (3MiHIOBaTH GoTorpadiro Ta Ha3By) MOTOYHO BigoOpaxkeHoro B3yTTs. Knonka KamibpysaTu
(5) mo3BOJIsIE MOBTOPHO BUKOHATHU KalliOpyBaHHs. Y BUNAJIKY 3MIHU BiI0Opa’k€HOT0 B3YTTH, 1[I0 KHOMKY
3aMinuTh BuGpartu (5). HatucHeHHs 1i€i KHONKM Npu3BeAe N0 3MIHM HANAlITyBaHb MPOTE3y Ta ix

ajanTarii 70 0OpaHoro B3yTTS.
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INOCIBHUK KOPUCTYBAUA (UA)

3.10 TIloBimomJjieHHs1 MPO MpodIeMy

s noctyny no ekpany CepBicHI 3BEpHEHHSI CJiJi HATUCKATH HAa ABaTap, a MOTIM y OiYHOMY MEHIO

BUOpaTH onuiro binklie, a moTiM HATHCHYTH KHOTIKY 3BEpHEHHS.

Brak 12:38 Ea
B ENFORCE
A feHe 1
noep")okub

CepsicHi 3anutn

*8251

coo MpoTea cronm >
B npoueci peanisawi

*6112

ooo Npores cronn >
B npoueci peaniaaud 2
+2543
oo0 Kocumerinune nokpurti >

B npouseci peanisauji

( (® Donatu

@

Pucynok 14: CepBicHi 3BepHEHHSI.

Ha expani CepBicHI 3BepHEHHS KOPUCTYBau MOKe MeperisgaT JeTalll CBOIX MoNepeIHiX 3BepHeHb (1)

abo momaBaTH HOBI, HATHCHYBIIH KHOTNIKY JlomaTu (2).

92



MOCIBHUK KOPUCTYBAUA (UA)

3.11 KepyBaHHs pe;kuMaMu

CrangapTHuUM peXUMOM poOOTH HpoTe3a € pexum xoasou. 11lo0 mepeiitu A0 maHeni KepyBaHHS
peXuMaMH, KJIAIHITh mikTorpaMy (5) Ha MamtoHKy 15. [ToTiM 3MiHITh peXuM, KIAlHYBIIN BiATOBIIHY
MIKTOrpaMy — BEJIOCUIEIHUMN, ToMalHii abo pexxuM apadbunu (ManmoHok 16). Ilotounuit Bubpanuit
napaMeTp BHJIIJICHO 3€JI€HUM KOJIBOPOM. 3MIHUTH PEXKHUM XOAbOM 32 3aMOBUYYBAHHSIM MOJKHA,
KJIAIHYBIIM 1€ pa3 aKTUBHUHM peXuM (TO3HAYCHUH 3€JICHUM KOJIBOPOM) - KOJIM KOJCH PEKUM

(Bemocumnen, niM abo npabWHa) HE BUIUICHO KOJIBOPOM, IMPOTE3 MPAIIOE B PEXUMI XOIbOU 3a

3aMOBYYBaHHAM.
1
Brak B 13:50
4 BWENFORCE
Dobpwa neue
Jakub
Sneakers
72% AKTYyansHe s3yTTs

Barapes

o 0]0%

=y Axtugsicrs

YOIV

L ®
8
Pucynok 15: TonoBHMIT ekpaH. Pucynok 16: 3MiHa pexxuMy MpoTe3y.
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INOCIBHUK KOPUCTYBAUA (UA)

3.12 3miHa :kopcTKOCTI MpoOTE3y

o6 3MIHUTH XKOPCTKICTh MpOTe3y, clix Ha '['omoBHOMY ekpani’ (6,MamtoHOK 17) oOpatu OakaHy

YKOPCTKICTB 1 CITIyBaTH IHCTPYKIIISIM JOJIATKY.

1
Brak 2 13:50
4 S ENFORCE
Lobpua aeHs
Jakub
Sneakers
72% AKTYansHe 83yTTs
5 eliin
, 3
¢ @
o 0]0%
7 PR
7 9
\ BOERE
HopeTricTe NPoTeds
[<[~ GD @I
8

Pucynok 17: T'onoBHU# ekpaH.

3.13 Kectu Ta pyHKuil

[le#t Momynp 03BOJISIE BMUKATH Ta BUMHUKAaTH (PyHKIII Ta »*ecTH mnpore3a. BuMkHyBIIM ecT abo
(GyHKIII0, KOPUCTYBau BTpayae MOXIIMBICTb, HANpHUKIAJ, MEPEBIPUTH pIBEHb 3apaay HpoTe3a 3

HPHUCTPOIO.
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MTOCIFHUK KOPMCTYBAYA (UA)

DyHKUWioHan

Mepeeipka akymynATopa @ .
Kepyeania Blustooth E?:} .
ol
ol

MigTpMmKa AnA CTORHHA @ .

Pucynox 18: XKectu Ta dpyHKIil.

[epeBipka Oarapei. Ilicis Horo BUMKHEHHS JKECT MEPEBIpKU PiBHS 3apsay MpoTe3a HUIIXOM
HOro MakCMMaJIbHOTO HaXWJIy B MIIOIIOBHOMY 3TMHaHHI He Oyne akTHBHMM. Bu He 3MoxkeTe
NEPEBIPUTH PIBEHb 3apsily Ha CBITIOIIOJHOMY KUIBIII.

KepyBanns Bluetooth. ITicns BumkHeHHs QyHKIT kepyBaHHs Bluetooth sxecT ast BBIMKHEHHS
abo BuMkHEHHs Bluetooth He Oyae akTHBHHM, YBIMKHEHHS NpOTe3a HE BMHUKATUME YH
BuMukatume Bluetooth, a 3’eqHanHs Oyj1e MOCTIHHO BBIMKHEHO.

HomamHiit pexxum. [licast Horo BUMKHEHHsS ecT Mepexoly B JOMAIlHIA pexuM uepes
MaKCUMaJIbHE 3TUHAHHS CIIMHU HE aKTUBHUI, TOOTO BBIMKHYTH JOMAILIHIN PEKUM MOKHA JIMIIE
gepe3 MOOUTEHUH J0JaTOK.

AKTHBAITS aKTUBHOIT ajanTariii 710 3emii. [IpoTe3 Bee mie miaTpuMye X050y 1o pisHOMaHITHIH
MICIIEBOCTI, ajie aJJanTy€eThCs A0 HEl MEHIIIO0 MipoIo.

[TinTpuMKa cTOSIYM - BUMKHEHHS Li€1 PyHKIIIT 3MEHIIUTh KOM(OPT ITiJ] Yac CTOSHHS Ha MpoTe3i

Ta MOXe 30UTBIINTH Yac POOOTH HA OJTHOMY 3apsiJii.
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MOCIBHUK KOPUCTYBAUA (UA)

3.14 OHOBJIeHHSI MPOTPAMHOIO 3a0e3MeYeHHs

VY BuUMaJKy HasgsBHOCTI HOBOI Bepcii MPOrpaMHOro 3abe3rneueHHs micis 3’€JHaHHS J0JIaTKa 3 BUpOOOM
KOPHCTYBa4eBl BiJOOPa’Ka€THCs /11aJIOTOBE BIKHO, 110 MOBIIOMIIIE€ IIPO BHECEHI 3MiHU (pUCYHOK 19).
[Ticnst o3HAOMIICHHSI 3 HUMH KOPUCTYBad MOXE PO3IOYATH MPOIEAYPY OHOBICHHS, HATHCHEHHSIM
kHonku OnoButH (1), ab0 BIAKIACTH OHOBJIEHHS HAa TOTIM, 3aKpHUBAIOYM BIKHO 3a JOIOMOTOIO

HaTUCHEeHHs cuMBoiy "X"(2).

OHoBNEHHA

[ocTymiE HoRR OHORNGHIA MR BAWGTD NPOTaNY
ENFORCE Bionic Foot

OHOBNEHHA HEOpMALLT:

CHOBMEHHA NOKPELLYE KRsawosl dyHrl npoTesa |

PEKOMEHEYETES [0 BEK KOPWETyBANIE

= MpspauEsHA NissEHIE Kpokia

- Hoai anropur LN SBHSARHORD PRy

= MospauesHA Bivaull caiTnomionls

- Bfinswensa KOMEORTY PyXy KA CXUNLX, ANTORNTM 1
(ARCA)

- MospauieHa cTAGIMLHCTs POGOTH NPOTEY.

OHoBMTH

PucyHoxk 19: CrnioBitieHHs PO IOCTYIHE OHOBJICHHS Ta
3MiHH B IPOTpaMHOMY 3a0e3ICUeHHi.

[TotiM MOOUIBHUI TOJATOK Ta BHPIO BMKOHAIOTh HEOOXIJIHI MpolecH s OHOBJIEHHs. [Ipuctpiii
MOBIJJOMUTH PO TOTOBHICTH JO OHOBIICHHS 3a JIOTIOMOTOIO ITYJIbCYIOUOTO OJMMAaHHS CBITJIOHIOTHUM
KiTeIieM, onucanoro B tabmumi 1. o6 mpomoskutH, ciif HaTUCHYTH KHOMKY OnHoBUTH (1), s

MOKa3aHo Ha pucyHky 20.
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MOCIBHUK KOPUCTYBAUA (UA)

MpoTea roToeui Ao
noYaTKy npouecy 1
OHOBNEHHA

OHOoBUTH

Pucynox 20: [TouaTok OHOBIEHHS.

[Ticns HaTHCHEHHS BiOOPa3UTHCs CHCTEMHE BiKHO (PUCYHOK 2 1), [0 BUMaraTuMe MiATBEPIKSHHS BiJ
KOpUCTYBaya LI0J0 MiAKIIOYEHHS 70 CTBOPEHOI npucTpoeM Mepexi Wi-Fi. CiiJl HaTUCHYTH KHOIIKY

[Ipuennatucs nus npoaoBxkeHHs (1).

[Iporpec mepenaui OHOBJIEHHS MOJKHa CIIJKYBaTd B BioOpakeHOMY JOAATKOM BiKHI a0o
Oe3mocepeIHbO Ha CBITIIONIOTHOMY KiJIBII BUPOOY, aHiMaIlifo orrcano B 1. [Ticis 3aBepiieHHs mpoiecy
MIPUCTPil CKUHE cede, 1 mporpamMa MoKake MOBIJJOMIICHHS PO HEOOXiHICTh IIOBTOPHOTO i KITFOYESHHS

110 BUpoOy (pUCYHOK 22).
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«ENforce Prosthetic» xoue
npueaHaTuca ao Wi-Fi-
mepexi «ENforce-

Bionic_8704»?

Ckacysamm MpuenHaTuca

Pucynok 21: [TigkimroueHHsS 0 CTBOPEHOI IPUCTPOEM
mepexi Wi-Fi.

MpoTes nepeaanycTMTLCA. AK Tinkm
uei Npouac 3aBeplWWTLCA, 3HOBY

nigeaHaiTecA Ao npoTesa

Sakputn

Pucynox 22: 3aBepIieHHs] OHOBIICHHS.

MOCIBHUK KOPUCTYBAUA (UA)
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INOCIBHUK KOPUCTYBAUA (UA)

3.15 CraTucTika Ta J1eHHA I[JIb KPOKiB.

VY nogatky MOXKHAa BCTaHOBUTH ILIOJICHHY METY KpokiB. Lle MoxkHa 3poOuTH, MepeiioBIIM Ha eKpaH

CTaTUCTHKH Yepe3 BUOip MyHKTY Most akTUBHICTD Y CIUTMBAaIOUOMY O19HOMY MeHIO (4, pUCYHOK 9) mics

HaTUCHEHHsI Ha aBartap (1, pucynok 8). IHmmit croci6 mepexomy Ha 1edl ekpad - BuOip manemi (3,

pucyHok 8). Konu B1 3HaX0auTeCh HA €KpaHi CTATUCTUKH 1 XOUYEeTe BiJpearyBaT METY, CIIijl BUOpaTu

3HauoK (1), Ha pucyHky 23a. Ha ekpani 230 BUIHO MOTOYHY MIOJICHHY METY KPOKiB (2), maHeNb 3MiHU

it (3) Ta KHONKY 30epekeHHs 3MiH (4).

Brak 13:03 %

Brak 13:03 %

WENFORCE HWENFORCE

1
h 7 / Lo6pui peHe
lloépuvjl ;(e:: Jakub e 2

£ @ ik
Cooropmi o 3
R 2000

O km (4] 0% LLonesHa Uins Kpokis
Bucraugs Kposat Mara

Craructuka Hoea mera 4

s Twmpess  Moma P
T 1G]

© 29/4/2024 - 5/5/2024 (3

2 km 2904 1,1
DucTaHus Kpok Mata ( 36epertn aminn ﬂ

: )
';f @ 3] .2 - &

Pucynok 23: Expan cratuctuku. (a) Expan pemaryBanHs it kpokiB (b).
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MOCIBHUK KOPUCTYBAUA (UA)

3.16 CamogiarHocTuka

[Tpornerypa caMoAiarHOCTUKY J03BOJISIE TEPEBIpUTH OKpeMi GyHKIT BUpoOy. € KiibKa TeCTiB Ha BUOIp:

1. Tlepudepiiinuii TecT 103BOJISE BUSHAYUTH, YU BCl KOMIOHEHTH MpOTe3a (PyHKIIOHAbHI.

2. Tecrt BUMIipIOBaHHS JI03BOJISIE BU3HAYMTH, UM MPABUIbHI BUMIPIOBAHHS, 3p00JICHI JaTYUKaMU
npoTesa.

3. Tecr 3apsiaku 103BOJIsIE BUSHAYHMTH, YU 3apsAHKaHHS MPOTE3a MPAIIOe HATCKHUM YHHOM, il
9ac IbOTO TECTY BH MOBUHHI MIIKIIOYATH 3apSTHUN MPUCTPIA BIAMOBITHO O PEKOMEHAIIIMA
I0/I0 3aps/DKaHHS poTe3a.

4. TecT CBITJIOAIOTHOTO UCILISS JT03BOJISIE IEPEBIPUTH, UM BC1 CBITJIONIONM HA JUCIUIET TPAIIOIOTh
Haje)KHUM YrHOM. [l 9ac TecTy auciuieit Oyae 3MIHIOBATH KOJIp.

5. Tectr memndepa 103BoIIsI€ BU3HAYUTH, YU AeMIT(ep IPOTE3a MPALIOe HAJISKHUM YHHOM 1 YU HE

HOILIKOKEHUH.

CamopiarHocTuka

MNepucepin

Bumipu

vi A W N -

SapagHnia

CaiTnoploanwid aucnned

Aenndpep

Pucynok 24: CamoniarHocTuKa
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YBara:
[TouaTok mepeBipKU CBITIOMIOJHOTO AMCIUIES MpPU3BENE 10 Ty’K€ IHTEHCHBHHX 3MiH
KOJIbOPY Ta MEPEXTIHHSI CBITJIA, 1[0 MOKE MIPU3BECTH JI0 CMUICIITUYHOrO Haramy.

[Ticnas watucHenHs kHomku «llepeBipuTn» TOYHETHCS TMpoLEAypa TECTYBaHHS. 3'SBUTHCS
iHpopManiiiHe MOBIJOMJICHHS, MPOYUTABIIN HOro, HATUCHITH KHONKY «/liarHoctyBatmy». Lle moune

TECT.

Mepudepin

[iarHocTuka BHYTPIWHIX cucTeM. 3HiMITb
npoTes i NnepekoHanTecA, Wo BiH He
NigKNIOYeHWIA [0 3apAJHOIO NPUCTPOLO.
MoTiM HaTUCHITL KHONKY [iarHocTuka.

PucyHok 25: Camoaiarnocrrka nepudepiiHux
NIPUCTPOIB IIPOAYKTY.
[Ticst bOTO BM OTPUMAETE TTOBIAOMIICHHS PO yCITiIIHE a00 HEB/Ialie BUKOHAHHS TECTY. SIKIIO SKUHCH
13 TecTiB He mpoie, 3B sokiThest 3 Hamu. Yepe3 «CepsicHi 3amuti». 11[06 mogatu 3anuT Ha MOCIyry

4yepes J0/1aTOK, HaTUCHITH biune meHro (MamtoHok 9), a motim po3ain «1lle» (Mamtonok 10).

4. YMOBU BUKOPUCTAHHS Ta 30epiranus

Bupib € BomonenpoHUKHUM 3a cTynieHeM 3axucty [P68, mo o3Havae, 1mo Horo Mo)KHa BUKOPHCTOBYBATH
B YMOBaX MOKPOTO UM BOJIOTOT'O CEPEIOBUIII, 1 BIH CTIHKHI O KOHTAKTY 3 BOJOKO. [lic/si KOHTAKTYy 13
COJIOIKOO BOJIOO 200 3 BOJIOTOIO BUPIO CJIi7] BATEPTH HACYXO YHCTOIO TAaHUIPKOO. Y BUTAIKY KOHTAKTY
3 XJIOPOBAHOIO BOJIOI0, XIMIYHMMH PEUOBHMHAMH, MICKOM, NMUJIOM YU OpyIoM BHUPIO CiiJl HEraiHo

IIPpOMHUTH HpiCHOIO BOJOKO 1 BUCYIIINUTH. Hepej:[ IOBTOPHUM BUKOPUCTAHHAM BI/Ip06y CJIiI[ NEpCKOHATUCH,
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10 BiH MOBHICTIO cyxui. [liama3zon pobouux temrepatyp BupoOy: Bim -20°C go +60°C. BigHocHa

BOJIOTICTB MOBITPSI 10 85%.

30epiraHHs Ta TPAHCIIOPTYBAHHS:
e 1 micss, Temneparypa -20°C go +60°C
e 3 micsi, Temneparypa -20°C mo +40°C

e | pik, remnepatypa -20°C no +20°C

Aximo Bupi® 3a0pyIHUTHCS, BUKOHANTE JIii 3TiTHO 3 MYHKTOM 5. SIKI0 BHPIO MOIMIKOKEHO, HEraitHO

MPUITUHITH HOTO BUKOPUCTAHHS Ta 3BEPHITHCS IO IPOTE3HOTO 3aKIaTy.

5. [Ipudupanus Ta 00CIyrOByBaHHSA

Bupi6 cnig Tpumaty B YUCTOTI. Y BUMNAAKY 3a0pyAHEHHS CJiJl HETailHO BUTEPTH BOJIOTOI0 TaHY1PKOIO.
Cnig 3BepTaTél 0COOJMMBY yBary Ha 3a0pyJHCHHS Ta TBEpPJi YACTKHA B 00JaCTi MarHiTOPEOJIOTIYHOTO
nemrdepa (pucyHok 1, eneMeHT 4), 3’€IHAHHS BEPXHBOI Ta HIKHBOI YaCTHHH, a TAKOX THI3Ja s

3apsAPKaHHs.

6. YMoBH AOTPUMaAHHA BHUMOT

YBara:
SIx11o BUpi0 BUSBIISE O3HAKHU MOMIKOPKEHHS 200 3HOIIEHHS, CJT1J1 HETaitHO MPUIMUHUTH HOTO
BUKOPHUCTAHHS.

O3Haku 3MiHM 200 BTpaTH (PyHKIIOHATBHOCTI:
e 3MiHA XapaKTEPUCTUKU XOJIH.
e 3MiHa MOJOXXEHHS KOMIIOHEHTIB.
e BuHuKHEHHs He3BUYalHUX 3BYKIB B €JIeMEHTax MpOTe3y.

e Burik piiuHHU 3 aMOpTH3aTOPA.

Jlist 3a0e3meueH st O€3MeKu CITi:
e BukopucroByBatu BHUpIO BUKIOYHO MPOTATOM JOMYIIEHOTO MEPIOAY eKCILTyarallii,
BHU3HAUYEHOTO BUPOOHUKOM (3 pOKH).
e [linnaBaTu BUpIO MIOpiuHIN IEpeBiplll OE3NEKH.
e 'V pasi mi103pH Ha MOMIKOPKEHHS MPOIYKTY CIIiJl EPEBIPUTH HOro (hyHKIIOHAIBHICTD
Ta 3JaTHICTh 1O BUKOPUCTAHHS.

o Vv BUITAJIKY, KOJIA BI/Ipl6 HOMKOH)KCHHﬁ, CJ'IiI[ HEeralHo IMPUITHUHUTH Horo BUKOPUCTAHHA.

102



INOCIBHUK KOPUCTYBAUA (UA)

e BuxopucTOBYBAaTH JHIIE B JONYIICHHX YyMOBaxXx Ta YHHKATH HABKOJHIIHHOTO
CEepeIOBHUINa, K€ MOXKe OyTH IIKiUINBUM.

e Bupi0 ciix nepeBipuTH Ha HasSBHICTH IOUIKO/KEHB, SKIIO BiH BUKOPHCTOBYBABCS B
HEJIOMyCTUMHX YMOBAX CEPEIOBHILA.

e 3abpynHeHuil BUpiO CiJl OYUCTUTH BIAMOBITHO JO IHCTPYKIIIi.

e [lig9ac cmycKy 1o cX0Aax i KpyTHX MOBEPXHSX CJIiJl KOPUCTYBATHUCS TIOPYYHIMH, SKIIIO
BOHU JIOCTYIIHI.

e KareropnuHo 3a00pOHSE€THCSI BUKOPUCTOBYBATH BHUPIO M 3aHATH €KCTPEMATIbHUMHU
BHJIaMH CIIOPTy, Oiry, BEJOCHIEAHMX TOHOK Ta IHIIUX aKTHBHOCTEH, KpiM
pekpeariiiiHoro katanHs Ha Benmocuremi. L{i mii BUKOHYIOTbCS Ha BIIACHHHA PH3HUK
KOpHCTYyBaya.

e VHHKaTHU KOHTAKTy 3apsAHOT0 KaOeo 3 MarHiTHUMH €J1€MEHTaMHU.

¢ VHHKAaTH KOHTAKTy MAarHITHUX €JIEMEHTIB 13 THI3JIOM JIJIsl 3apsIKH.

Jlnia 3a0e3neueHHs Oe3MmeKH Ml 4ac nepioy BUKOPUCTaHHS BUPOOY, CIiA:

- Pa3 na Pa3 na
Onuc gin IloxenHo . -
Micsinb pik

[TepeBipka, 4 He MOMIKOPKEHUN 3apsSAHMM KaOeb Ta Y He X
3a0pyaHEeHe THI30 ISl 3apsIKU
[TepeBipka, yu HE BUTIKA€E piJMHA 3 X
€JIEMEHTIB MPOTE3y X
[TepeBipka, 41 HE MOIIKO/HKEHI IPOBOJH MPOTE3Y X
[TepeBipka npaBUIBHOCTI (PYHKIIIOHYBaHHS MPOTE3Y B X
IPOTE3HOMY LIEHTPi
[TepeBipka, 41 HE € HOBEPXHS MPOTE3Y KUPHOIO YU X
3a0pyAHEHOIO TTHUJIOM/TTICKOM

7. BinnoBigaabHicTh

Bupoouuk (ENFORCE Medical Technologies) nece BinmoBiganbHICTh Y BUMAIKY, SKIIO MPOIYKT

BUKOPHUCTOBYETHCSI BIAMOBITHO IO PEKOMEH 1Al 1110 MICTITHCS Y IIbOMY JIOKYMEHTI.
8. Napanrin

Kommanis ENFORCE Medical Technologies Hamae 24-micsuHy rapaHTiio Ha BupiO. JleraibHa
1H(pOpMallis 3HAXOAUTHCS B rapaHTIHHOMY cepTH(iKaTi NpoAyKTYy. 3MiHH a00 Moaudikalii, Akl He OyIu

YITKO 3aTBEP/KEH1, MOXKYTh IPU3BECTU JJO BTPATH rapaHTii.
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. EJleKkTpoMarHiTHa CyMiCHICTh

AN

YBara:

Cnig yHMKaTH BUKOPUCTAHHS I[OTO IPUCTPOIO TMOpPY4 abo B TMOEAHAHHI 3 1HIIUM
HPHUCTPOEM, OCKLIBKH 1€ MOXKE MIPU3BECTHU /10 HEMPABUIILHOI poOOTH. Y pa3i He0OXiTHOCTI
TAKOTO BUKOPUCTAHHS CIIJ TEPEBIPUTH IIeW NPUCTPIM Ta iHmMMKA oONagHAHHS Ha
HAJIC)KHICTb.

AN

YBara:

Buxopucranns akcecyapiB i kabeniB, sSiKi He BU3HaY€Hi a00 He MOCTa4ar0ThC BUPOOHUKOM
IILOT'O MPUCTPOIO, MOKE MIPU3BECTH JI0 301IBIIICHOT €JIEKTPOMArHiTHOI eMicii a0 3MeHIIeHOT
eJIEKTPOMArHITHOI CyMIiCHOCTI IIbOTO HPHUCTPOIO 1 BUKJIMKATH HENPABUIILHY pOOOTY

YBara:

[TopratuBHy koMmyHikamiiiHy RF-TexHiky (Bkimrowyarounm mnepu¢piiiHi mpucTpoi, Taki sK
aHTeHH1 Ka0eli Ta 30BHIIIHI aHTEHH) CJIiJi BUKOPUCTOBYBATH Ha BijcTaHi He MeHIe 30 cMm
(12 mroiimiB) Bim Oynb-fKOi YaCTHHM NPHUCTPOIO, BKIIOYAIOUM Kalerni, BH3HAYeHi
BUPOOHUKOM. B iHIIOMY BUMaIKy MOKe BiAOYTHCS MOTIpPIICHHS €(EKTUBHOCTI IL[OTO
obnagnanus. [lpucTpiii nmpumatHuil s BUKOPUCTaHHA B OYASKOMY CEpEIOBHIII, 3a
BUHATKOM JIETKO3aiMUCTHX/BHOyXoHeOe3neynnx armocdhep abo yMoB, 1€ MoOxKe
BUHUKHYTH CHJIbHE €JIEKTpHYHEe 1/a00 MarHiTHe moie (HAmpuKIan, eJNeKTPHYHI
TpaHcOpMaTOpy, BHUCOKOIOTYXKHI pajioTeNeBi3iiiHi TmepenaBadi, Xipypriune RF-
obnannanus, ckanepu CT 1 MRI).

9.1 Indopmauis moao BiAnoBiaHOCTI B 00.1acTi eJieKTpoMa- THITHOI eMicii

HocaixkeHns CranpapTauii PiBenn
® 3T1JHO 3
BunpomintosanHs EN 55011:2016+A1:2017+A1:2020
paI[iOLIa‘Cl‘“S)THI/IX * OL{{HKA BiAMOBiAHO 1O I'pyna 1 - kimac B
CMICIH EN 606011- 2:2015-11/A1:2021

9.2 Indopmauisi mpo BiAMOBIAHICTHE BUMOTaM 1010 €JIEKTPO- MATHITHOI CyMiCHOCTI

JocainxeHnns Cranpapth PiBenn BimmoBigHoOCTI
Indirect ESD: | +- 8kV contact A
3axuct Big ESD EN 61000- 4- 2:2009 . +- 8kV contact B
Direct ESD: .
+- 15kV air B

OmipHICTB 10
enextpomarsitHoro mons. | EN 61000- 4- 3:2020

80 MHz - 2,7 GHz | 10V/m | A
385MHz | 27V/m | A

450 MHz | 28V/m | A

710, 745, 780 MHz | 9V/m | A

810, 870, 940 MHz | 28V/m | A

104



INOCIBHUK KOPUCTYBAUA (UA)

Jocaigxenns

CranpaptH PiBenn BimmoBigHOCTI

1720, 1845, 1970, 2450 MHz | 28V/m |
A
5240, 5500, 5785 MHz | 9V/m | A

OmnipHiCTb 10
paaiovyacTOTHUX IOJIiB Ha
OJIM3BKI BiacTaHl

8A/m 30 kHz /A
EN 61000-4-39:2017 | 65 A/m 134.2 kHz /A
7,5 A/m 13.56 MHz /A

10. Be3apoToBi Moay.i

TexHoJiorist Jiama3on 4acror Cuna
Wi-fi 2412-2472 MHz | 2422-2462 MHz 19.19-19.53 dBm
Bluetooth LE 2402-2480 MHz 8.24Bm

11. lekaapauisi npo BiAMOBiAHICTD

[TpoxyxT Biamosinae Bumoram Pernamenty €Bponericskoro [lapaamenty Ta Pagu (€C) 2017/745 Bin 5

kBiTHA 2017 p. mono Menuunux BUpoOiB. Bupid Binnmosinae upextuni €Bponeiicbkoro [lapmamenty

ta Pamu 2014/30/€C Bix 26 motoro 2014 p. momo rapMoHi3arlii 3aKOHO/JIaBCTBA KpaiH-WICHIB, SIKE

CTOCY€ETbCS €IEKTPOMArHiTHOT CYMICHOCTI.

12. Yruaizauin

Bupi6 Ta ioro ymakoBKy ciif yTWJIi3yBaTH BIANOBITHO J0 YMHHUX MiCIeBHMX a00 HalllOHAJIbHUX

3dKOHOAABYHUX HOPM 3 MUTaHb OXOPOHHU HABKOJIMIIHBOT'O CECPEAOBUIIIA.
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M D Meanunnii npuiiaz

c € Bupib6 Bianosinae Pernamenty €Bpornetickkoro [lapnamenty ta Panu (€C) 2017/745 Big

5 kBiTHS 2017 poKy 111010 MEIUYHUX BUPOOIB.

d ENFORCE Medical Technologies Sp. z o0.0. Byx. IllensiroBcbka 45A, 61-626 ITo3Hansb,
IToxbmra Ten.: 61 111 00 69 en.

nomra: biuro@enforcemed.pl www.enforcemed.pl

SN CepiiiHuit Homep

IP68

Bupi6 BogoHENTPOHUKHUN 1 TUIOCTIAKUN

Bupi6 micTuTh akymMyJsiTop, sSIKUi HE i BUKUAATH Pa3oM 13 3BUYATHUMHU B1IXOJaMHU.

Bz
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Letztes Aktualisierungsdatum des Dokuments: 21.03.2024 (IBF.03.2024)

Vor Gebrauch des Produkts ist dieses Dokument zu lesen und die Sicherheitsanweisungen
zu befolgen.

Alle Vorfille, die die Gesundheit beeintrachtigen und mit dem Produkt in Verbindung
stehen, miissen sofort dem Hersteller gemeldet werden, indem eine Beschwerde per E-Mail
an die Adresse: complaints@enforcemed.pl gesendet wird. Es sollten Informationen wie
Name, Datum des Vorfalls, Beschreibung der Situation und die Seriennummer des
Produkts, die auf dem Etikett auf der Verpackung zu finden ist, enthalten sein. Dieses
Ereignis sollte auch der zustindigen Behorde am Wohnort gemeldet werden.

Das medizinische Personal sollte {iber alle Verdnderungen im Korpergewicht von mehr als

vier Kilogramm informiert werden.

107



BEDIENUNGSANLEITUNG (GER)

1. Produktbeschreibung

Der Begriff 'Produkt' bezieht sich auf die elektronische FuBlprothese - den ENFORCE Bionic Foot,
hergestellt von ENFORCE Medical Technologies GmbH. Das Produkt unterstiitzt das Gehen durch
aktive Ddmpfungsbewegungen des Fulles in der Sagittalebene, gesteuert durch einen Mikroprozessor.
Das Geridt misst in Echtzeit mit eingebauten Sensoren, um den Zustand des magnetorheologischen
Déampfers je nach aktueller Gehphase zu dndern. Das Gerdt misst mit einer Frequenz von 100 Hz, was
geringe Verzogerungen im Steuerungsalgorithmus gewéhrleistet - es reagiert dynamisch auf
Anderungen im Prothesenzustand. Die Ddmpfungscharakteristik hingt vom Gehmuster des Benutzers
ab und passt sich dem Bereich der plantaren und dorsalen Biegeverdanderungen an. Die Prothese kann
durch geschultes medizinisches Personal an die individuellen Bediirfnisse des Benutzers angepasst

werden.

Die Bedienung des Produkts erfolgt tiber die ENFORCE Prosthetic-App, die folgende Funktionen
ermOglicht:

» Verbindung zum Gerit iiber Bluetooth.

» Uberpriifung des Batterieladezustands.

+ Lesen und Andern der Dampfungsleistung.

+ Andern des Betriebsmodus.

* Erfassen von Statistiken iiber die auf der aktivierten Prothese gemachten

Schritte.
+ Serviceanfragen.

+ Softwareaktualisierungen.

Die App verfiigt liber eine Funktion zur Anpassung der Parameter der elektronischen Prothese an das
aktuelle Schuhwerk, um den Einfluss seiner Form auf die Funktion des Steuerungsalgorithmus
auszugleichen.

Das Produkt ist mit LED-Lichtern in einem Ring ausgestattet, die dazu dienen, dem Benutzer visuelle
Informationen iiber den Zustand der Prothese ohne die Notwendigkeit einer Verbindung mit der

Anwendung zu iibermitteln. Der LED-Indikator informiert tiber:

 dem Batterieladestand in Prozent,

* dem aktuellen Batteriestand wihrend des Ladevorgangs,

 der vollstindigen Aufladung des Gerits, wenn es angeschlossen ist,

* der Verbindung und Trennung des Geréts von der Anwendung liber Bluetooth,
 dem Ein- und Ausschalten der Funktion,

» dem Fortschritt der Softwareaktualisierung,.

» Fehlern im Betrieb der Prothese.
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1.1 Technische Spezifikationen
Entfernungssensor.
LED-Ring.
Ladeanschluss.

. Magnetorheologischer Dampfer.
Kabel.

ZAN o
R 1
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0O ©
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Abbildung 1: Aufbau des Produkts.

1.2 Anwendung

Der ENFORCE Bionic Foot ist eine nicht-invasive Prothesenvorrichtung, die die Funktion des Fulles
ersetzt und fiir den mehrfachen Gebrauch durch einen einzelnen Patienten bestimmt ist. Sie kann sowohl
fiir Patienten mit Aktivitdtsniveau 2 als auch 3 verwendet werden (fiir Patienten, die sich im Freien mit
begrenzter Bewegungsfreiheit oder ohne Einschrinkungen bewegen). Dieses Produkt ist kompatibel mit
dem modularen ENFORCE-System fiir untere Extremitdtenprothesen. Fiir weitere Informationen zur

Kompatibilitdt mit Produkten anderer Hersteller wenden Sie sich bitte an das ENFORCE-Personal.

109



BEDIENUNGSANLEITUNG (GER)

1.3 Die Auswahl der Fullprothese

Hinweis:

& Die Auswahl der FuBBprothese erfolgt individuell basierend auf dem aktuellen Gewicht
des Patienten. Im Falle einer Gewichtsverdnderung ist es wichtig, das medizinische
Personal umgehend zu informieren.

Hinweis:
& Das Produkt kann nur von autorisierten Personen (geschultes medizinisches Personal)
konfiguriert und an den Patienten angepasst werden.

Anwendungen, die iiber die in dieser Anleitung enthaltenen Empfehlungen hinausgehen, sollten einer
detaillierten und individuellen Bewertung durch das fiir die Prothesenversorgung verantwortliche

medizinische Personal unterzogen werden, das die Patientengeschichte kennt.

Die folgende Tabelle enthélt Informationen zur geeigneten Auswahl einer Prothesenful3 basierend auf

dem Gewicht des Patienten.

Kérpergewicht (Kg) ‘ <60 ‘ <80 ‘ <100

Rodzaj | P3 | P4 | P5

1.4 Kontraindikationen

Das Produkt ist nicht fiir aktiven Sport vorgesehen.

2. Die Nutzung
2.1 Ein-/ Ausschalten

Das Gerit kann aktiviert werden, indem Sie es beim Tragen durch einen kréaftigen Schritt mit der Ferse
auf den Boden setzen oder wihrend des Sitzens durch ein leichtes Klopfen von ca. 5 cm Hohe auf den
Boden.

Die Aktivierung des Gerits wird durch den LED-Ring signalisiert, wie in Tabelle 1 dargestellt. Das
Gerit schaltet sich automatisch nach 2 Minuten Inaktivitdt aus. Die Abschaltung des Geréts wird durch

den LED-Ring signalisiert, wie in Tabelle 1 dargestellt.
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2.2 Akkumulator

2.2.1 Laden

Hinweis:
& Vor dem Beginn des Ladevorgangs sollte das Produkt entfernt und auf eine stabile
Oberfldche in aufrechter Position gestellt werden.

Hinweis:
& Das Gerit und sein Ladegerét diirfen nicht von Personen mit Herzschrittmachern oder
implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICD) verwendet werden.

Hinweis:
& Das Produkt darf nicht geladen werden, wenn die AuBBentemperatur liber +45 °C oder
unter 0 °C liegt.

2.2.2 Anschlieflen des Ladegeriits

Hinweis:
& Bevor Sie das Ladegerit anschlieB3en, stellen Sie sicher, dass sich keine Fremdkdrper
im Ladeanschluss befinden, er nicht nass ist und das Ladekabel nicht beschédigt ist.

Hinweis:
& Bevor Sie ein anderes Ladegerit anschlieen, iiberpriifen Sie die Kompatibilitit der
Parameter mit der folgenden Liste:
* Spannung: 5,0-6,2 V.
» Mindeststromstéirke: 2,4 A.
* USB 2.0 oder 3.0.

2.2.3 Ladevorgang

Priifen Sie die obigen Hinweise in den Punkten 2.2.1 - 2.2.3 und dann:

e Schlielen Sie das Ladegeritkabel an das Gerét an.
e Das Laden beginnt, wenn der LED-Ring den aktuellen Ladezustand anzeigt.
e Das Laden ist abgeschlossen, wenn der gesamte LED-Ring gleichméBig pulsiert (abwechselnd

ein- und ausgeschaltet wird alle eine Sekunde).

Der Ladestand des Akkus wird durch den LED-Ring angezeigt. Ein Beispiel fiir den Ablauf einer
Animation ist in Tabelle 1 dargestellt. Das Laden kann jederzeit unterbrochen werden.

Beispiel: Das Blinken der vierten LED zeigt einen Ladestand im Bereich von 31-40% an.
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Die Gesamtladezeit betragt etwa 6 Stunden mit einem Ladegerit von 12W (5V-2.4A). Im Falle einer
stark entladenen Batterie kann ein Voreingangs-Ladevorgang beginnen. Dies kann zu einer

Verldangerung des Ladevorgangs fiihren.

2.2.4 Ladevorgang

Um den Ladestand der Prothese direkt am LED-Panel zu iiberpriifen, miissen Sie den oberen Teil der
Prothese maximal nach hinten kippen (plantarflexieren), wie in Abbildung 2 gezeigt. Nach 2 Sekunden
wird das LED-Panel den aktuellen Ladestand der Prothese anzeigen. Jede LED auf dem LED-Panel
entspricht einer Ladung von 10%.

Abbildung 2: Die Position der Prothese in der Plantarflexion.

2.2.5 Niedriger Batteriestand

Wenn der Batteriestand unter 10% fallt, wechselt das Gerit in den Batteriesparmodus. Dadurch werden
einige Funktionen wie das Hinzufiigen neuer Schuhe und das Starten von Updates automatisch
deaktiviert. Es bleibt nur die Moglichkeit, die Dampfungsleistung zu reduzieren und den LED-Ring
auszuschalten. Dies wird durch den LED-Ring signalisiert, der eine einzelne rote LED oben am Ring
leuchten lasst. Eine Darstellung finden Sie in Tabelle 1.

2.3 Kalibrierung

Der Kalibrierungsprozess dient der Anpassung der Prothese an das Schuhwerk. Alle Schritte miissen
mit der angelegten Prothese und dem ausgewdéhlten Schuhwerk durchgefiihrt werden, und die
Beschreibung jedes Schrittes der Kalibrierung muss befolgt werden, um sie ordnungsgemaif

durchzufiihren.
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2.3.1 Schritt 1

Sie sollten in einer natiirlichen Position stehen, dann die Kalibrierungstaste in der mobilen Anwendung
driicken und ruhig warten, bis die Prothese kalibriert ist. Das Bewegen der Prothese wéhrend dieses

Vorgangs kann zu Fehlfunktionen fiihren.

2.3.2 Schritt 2

Die Schuhspitze sollte beispielsweise an die Wand gedriickt werden. Stellen Sie das Sprunggelenk in
eine neutrale Position, sodass der obere Teil der Prothese senkrecht zum Boden steht. Driicken Sie die
Kalibrierungstaste. Das Bewegen der Prothese wihrend dieses Vorgangs kann zu Fehlfunktionen

fuhren.

2.3.3 Schritt 3

In diesem Schritt sollte das Prothesenoberteil dorsal gebeugt werden (z. B. durch Ausfiihren einer
Kniebeuge), wobei die genaue Positionierung der Prothese in Abbildung 3 gezeigt wird. Driicken Sie
dann die Kalibrierungstaste und warten Sie ruhig, bis die Prothese Kkalibriert ist. Das Bewegen der

Prothese wihrend dieses Vorgangs kann zu Fehlfunktionen fiihren.

Abbildung 3: Die Position der Prothese in der dorsalen Beugung.

2.3.4 Schritt 4

Sie sollten in einer natiirlichen Position stehen, Ihr Gewicht in die App eingeben und dann die
Kalibrierungstaste driicken. Warten Sie ruhig, bis die Prothese kalibriert ist. Das Bewegen der Prothese

wihrend dieses Vorgangs (Gewichtsverdnderung auf die Prothese) kann zu Fehlfunktionen fiihren.
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2.3.5 Schritt 5

Im néchsten Schritt der Kalibrierung miissen Sie einige Schritte ausfithren. Wenn Sie bereit sind,
driicken Sie die START-Taste und fiithren Sie dann mindestens 5 Schritte aus. Sobald dies erledigt ist,
driicken Sie die STOP-Taste.

2.3.6 Schritt 6

Im letzten Schritt der Prothesenkalibrierung miissen Sie eine Kniebeuge (mit maximal moglicher Tiefe)
ausfiihren. Fiihren Sie die Kniebeuge durch, driicken Sie dann die Kalibrierungstaste und warten Sie
ruhig, bis die Prothese Kkalibriert ist. Das Bewegen der Prothese wihrend dieses Vorgangs

(Gewichtsverdanderung auf die Prothese) kann zu Fehlfunktionen fiihren.

2.4 Betriebsmodi
2.4.1 Gehmodus

Die korrekte Nutzung der Prothese hdangt vom physischen Fitnessgrad des Patienten ab. Es sollte immer
den Empfehlungen des Prothesenpersonals gefolgt werden. Der magnetorheologische Dampfer
unterstiitzt das aktive Abstoflen der Zehen beim Gehen, wobei der Dampfer deaktiviert wird, wenn die
Zehen vom Boden abheben. In diesem Modus kann die maximale Steifigkeit der Prothese mithilfe der

mobilen Anwendung eingestellt werden. Dieser VVorgang ist in Abschnitt 3.11 beschrieben.
Die Aktivierung erfolgt, wenn alle anderen Modi deaktiviert sind.
Die Deaktivierung erfolgt, wenn einer der verfiigbaren Modi {iber die mobile App aktiviert wird.

Empfehlungen: Es wird empfohlen, den Modus fiir die meiste Zeit der Prothesennutzung zu

verwenden, da sich die Prothese in diesem Modus automatisch an die Gehbedingungen anpasst.
2.4.2 Stehunterstiitzungsmodus

Der Modus wurde entwickelt, um aktiv die aufrechte Position zu unterstiitzen. Wenn der Modus aktiv
ist, wirkt die Prothese aktiv dem Beugen des Sprunggelenks entgegen, unabhédngig vom Winkel der

Oberflache, auf der sich der Benutzer befindet.

Die Aktivierung erfolgt automatisch nach 10 Sekunden Inaktivitdt im Sprunggelenk. Der Modus wird

nur im Gehmodus und im Heimmodus aktiviert.

Die Deaktivierung erfolgt beim Beginn des Gehens oder durch plétzliches Anheben des Schienbeins.
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2.4.3 Heimmodus

Der Modus wurde fiir den Einsatz in Innenrdumen und fiir kurze Strecken entwickelt. In dieser
Konfiguration erhoht die Prothese je nach Gehgeschwindigkeit das Unterstiitzungsniveau unter

Beriicksichtigung der maximal eingestellten Steifigkeit in der mobilen Anwendung.

Die Aktivierung/Deaktivierung erfolgt sowohl durch Gesten als auch tiber die Anwendung im Modus-
Panel, wie in Abschnitt 3.10 beschrieben. Um den Zustand (Ein- oder Ausschalten des Modus) mit einer
Geste zu dndern (Abbildung 4), halten Sie das maximale mogliche dorsale Biegen der Prothese fiir 10

Sekunden aufrecht.

Abbildung 4: Die Position der Prothese in der dorsalen Beugung.

2.4.4 Fahrradmodus

Um die Bedienung der Prothese im Fahrradmodus zu erleichtern und deren Vorhersagbarkeit
sicherzustellen, hilt die Prothese einen konstanten Dampfungspegel aufrecht, der den Widerstdnden des

magnetorheologischen Déampfers entspricht.

Die Aktivierung/Deaktivierung erfolgt ausschlief8lich {iber die mobile App im Abschnitt Modi, wie in
Abschnitt 3.10 beschrieben.

Empfehlungen: Es wird empfohlen, den Modus wihrend des Fahrradfahrens zu verwenden.

2.4.5 Ruhe-Modus

In diesem Modus ist die Ddmpfung deaktiviert, was ein freies Absenken des Fulles wihrend des Sitzens

ermdglicht.
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Die Aktivierung des Modus erfolgt, wenn fiir 2 Minuten keine Bewegung der Prothese erkannt wird.

In diesem Modus verbraucht die Prothese deutlich weniger Energie, was die Nutzungsdauer verlédngert.

Die Deaktivierung erfolgt durch leichtes Stampfen/Tippen mit dem Ful3 auf den Boden. Die Prothese

ist einsatzbereit, sobald der Startvorgang abgeschlossen ist.
2.4.6 Schlafmodus

Der Schlafmodus ermdglicht es, die Prothese vollstindig auszuschalten, was eine maximale

Batterielebensdauer gewéhrleistet.

Die Aktivierung des Modus erfolgt ausschlielich iiber die mobile App im Abschnitt "Modi", geméalf
Abschnitt 3.10.

Die Deaktivierung des Modus ist nur durch AnschlieBen des Ladegerits moglich. Bevor Sie es

anschlieBen, sollten Sie Abschnitt 2.2.1 dieser Anleitung lesen.

2.4.7 Leitermodus

Hinweis:
& In diesem Modus steigt der Stromverbrauch signifikant an. Verwenden Sie ihn nur bei
Bedarf

Der Modus ermdglicht eine vollstindige Versteifung der Prothese unabhingig von den &ufBeren

Bedingungen.

Die Aktivierung des Modus erfolgt ausschlielich iiber die mobile App im Abschnitt "Modi", gemal
Punkt 3.10. Nach dem Aktivieren des Modus in der App miissen Sie in einer aufrechten, natiirlichen

Position stehen, dhnlich wie im ersten Schritt der Kalibrierung. Erst dann wird der Modus aktiviert.

Die Deaktivierung ist iiber die mobile App moglich sowie durch Positionieren der Prothese in einer

horizontalen Position, z. B. durch Beugen des Kniegelenks um 90 Grad.

2.5 Funktionen
2.5.1 Bluetooth

Die Bluetooth-Funktionalitdt wird zur Kommunikation mit der mobilen App verwendet. Um die
Batterielebensdauer der Prothese zu verlingern, empfehlen wir, die Bluetooth-Verbindung

auszuschalten, wenn keine Verbindung zur App geplant ist.
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Die Aktivierung erfolgt durch Platzieren der Prothese in einer spezifischen Position, wie in Abbildung
5 gezeigt (zum Beispiel durch Entfernen der Prothese und Drehen des Fu3es nach oben), fiir 5 Sekunden.
Die Aktivierung von Bluetooth wird durch gleichméBiges Pulsieren der Hilfte des LED-Rings in Blau

und der anderen Hilfte in Griin signalisiert, wie in Tabelle 1 dargestellt.

Die Deaktivierung erfolgt analog. Die Deaktivierung von Bluetooth wird durch gleichméBiges
Pulsieren der Hélfte des LED-Rings in Blau und der anderen Halfte in Rot signalisiert, wie in Tabelle 1
dargestellt.

Abbildung 5: Die Position der Prothese, die erforderlich ist, um Bluetooth ein- oder auszuschalten.

2.5.2 LED Ring

Titigkeit Grafiken Zustand des Produkts

) 5 5 . Sobald die Animation abgeschlossen ist, ist das
Einschalten ‘ ! 1 .
Produkt bereit, zu laufen
. 73 25 Nach Ende der Animation wechselt das Produkt
Ausschalten ‘ ! 1 ! )
y ‘ , in den Standby-Modus

Verkniipfung Wenn die Animation endet, schaltet das Gerét in
mit der
Anwendung den Standby-Modus
Unterbrechung
der Unterbrechung der Verbindung bei laufender
Verplndung mobiler Anwendung
mit der
Anwendung
Mit der
O Das Geriét ist mit einer mobilen Anwendung
Anwendung . verbunden
verkniipft -
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Tatigkeit Grafiken Zustand des Produkts
Niedriger Batteriestand, einige Funktionen sind
Schwache A, - , .
. { ‘ deaktiviert. Laden Sie das Produkt so bald wie
Batterie Lo

moglich auf

Konfirmation

Bestitigung der korrekten Anderung der
Prothesenparameter

Beginn der

Aktualisierung

Der Prozess der Aktualisierung des Produkts hat

begonnen und wartet darauf, das mit dem Gerit

Fortschritte
bei der
Aktualisierung

Update in Arbeit, bitte warten

Aufladen der

Batterie

Das Produkt zeigt den aktuellen Stand des

Ladevorgangs an

Vorladung der
Batterie

Das Produkt zeigt den aktuellen Stand der
Vorladung an

Ladezustand

der Batterie

Das Produkt zeigt den aktuellen Ladezustand an

Aktivieren der
Verbindung
mit der
mobilen

Anwendung

Das Produkt zeigt an, wenn die Bluetooth-

Verbindung aktiviert ist

Deaktivierung
der
Verbindung
mit der
mobilen

Anwendung

Das Gerit zeigt an, wenn die Bluetooth-

Verbindung ausgeschaltet ist

Tabelle 3: Zusammenfassung der LED-Ring-Animationen.
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Titigkeit Grafiken Zustand des Produkts
Warnung ‘ . [ / !

P N Fehler, sofortige Kontaktaufnahme mit der

Fehler 1 Y 1 \

Qo9 Yy @ Firma fir Prothetik

- B B Fehlfunktion, verwenden Sie das Produkt
Kritischer fehler . . ‘ _ _ _
° z 4 nicht, kontaktieren Sie Ihren Prothese

Tabelle 2: Zusammenfassung der LED-Ring-Animationen, die Fehlfunktionen des Produkts anzeigen.

Warnung, kontaktieren Si¢ Ihren Zahnarzt

2.6 Lebensdauer der Batterie

Tatigkeit Mindestarbeitszeit Bedingungen
Normale Gangart
Geht 11 Stunden ’
. Stufe 4 Dampfung

3. Mobile Anwendung

3.1 Systemanforderungen

Die ENFORCE Prosthetic App ist sowohl fiir Android-Geréte ab Version 10 (im Google Play Shop) als
auch fiir iOS ab Version 15.5 (im App Store) erhiltlich.Aplikacja zostala przetestowana na

nastepujacych urzadzeniach:

e Android: Motorola One Vision, Samsung Galaxy S20, Samsung Galaxy S22, Samsung Galaxy
A54
e |OS: iPhone 11 Pro, iPhone 11, iPhone X, iPhone Xs, iPhone8, iPhone 12 mini

3.2 Erster Anschluss an die Prothese

Hinweis:
In diesem Modus steigt der Stromverbrauch signifikant an. Verwenden Sie ihn nur bei
Bedarf

Wenn Sie die Anwendungen zum ersten Mal starten, muss der Benutzer zunéchst sein Benutzerkonto
aktivieren. Dazu wihlen Sie auf dem Anmeldebildschirm die Schaltfliche Konto aktivieren (1). Geben
Sie dann lhre Telefonnummer (2) und Ihre Patientennummer (3) ein, die Sie in lThrem Vertrag mit dem
ENFORCE-Behandlungszentrum finden, und driicken Sie erneut auf die Schaltfliche "Konto
aktivieren" (4).
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Brak ¥ mas L Brak ¥ 1m4as o

.'.. ENForce ... ENForce

EN | PL|UA en | pL|ua 2

sig, aby przejé¢ do aplikacji Pierwszy raz tutaj?

Aktywuj swoje konto

1 & ® —_—

Nie pomigtosz hosia?

Abbildung 6: Vervollstindigen Sie die Daten.

Der letzte Schritt besteht darin, die in der Anwendung angezeigte Form der BegriiBung auszuwihlen
(5), ein entsprechend starkes Passwort einzugeben (6) und zu bestétigen (7) sowie die darin enthaltenen
Geschiftsbedingungen und Datenschutzbestimmungen zu lesen und zu akzeptieren (8). Der

Aktivierungsvorgang wird durch Driicken der Schaltflache "Konto aktivieren" (9) abgeschlossen.

Brak T 1412 *

... ENForce 5

Juz prawie...
zupetni| swoje dane

Praywitonie

® Wybierz
Ustaw hosto
Potwierd? hasto
& Min €

Rejestrujqc sie wyrazam zgode na
;&’ ‘m' QLnesci oroz Requlomio

Abbildung 7: Kontoaktivierung.
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BEDIENUNGSANLEITUNG (GER)

Der Hauptbildschirm der Anwendung ermoéglicht es dem Benutzer, die Leistung der Prothese zu

verfolgen und schnell auf die wichtigsten Funktionen zuzugreifen.

w

© o N o 0 A

1
ok P 10:37 '+

4 0.0 ENForce

Wite)
Jakub 2

Sneakers

89% Aktualne obuwie
3
6

7 9

Abbildung 8: Startbildschirm.

Benutzer-Avatar - wenn Sie darauf klicken, erscheint ein Seitenmenii.

Schuhwerk-Panel - zeigt das aktuell ausgewéhlte Schuhwerk an.

Aktivititspanel - der Benutzer kann die Anzahl der an einem bestimmten Tag zuriickgelegten
Schritte und den prozentualen Anteil am Ziel verfolgen.

Batterieanzeige - der Benutzer kann den aktuellen Batteriestand iiberpriifen.
Prothesenmodus-Panel - der Benutzer kann den Modus der Prothese dndern.
Prothesensteifigkeitstafel - der Benutzer kann die Steifigkeit des Dampfers dndern.

Zu meinem Prothesenbildschirm wechseln.

Zum Startbildschirm wechseln.

Zum Batteriebildschirm wechseln.
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3.4 Seitenmenii

Wenn Sie auf den Avatar des Nutzers tippen, erscheint ein Seitenmenii. Erleichtert die Navigation durch

die Abschnitte der Anwendung.

Moja proteza § M

Moje obuwie g :

N o i1 A WN -

Moja cktywnose A

Powiadomienia (1}

Wiecej sod

Wyloguj sie [+

Abbildung 9: Seitenmenii.

1. Mein Konto - der Nutzer kann dndern: personliche Daten, Profilbild, Gruiformel, Passwort,
Anwendungssprache und das Konto ldschen.

2. Meine Prothese - der Benutzer kann eine Verbindung zu seinem Gerdt herstellen, die
Prothesensoftware aktualisieren oder eine Stumpfumfangsmessung hinzufiigen.

3. Mein Schuhwerk - der Benutzer kann Schuhe hinzufiigen, bearbeiten, 16schen und kalibrieren.

4. Meine Aktivitit - der Benutzer kann seine Aktivitétsstatistiken verfolgen und auch sein tégliches
Schrittziel andern.

5. Benachrichtigungen - der Benutzer kann Meldungen iiber den Betrieb der Prothese oder der
Anwendung anzeigen.

6. Mehr - der Benutzer kann die Allgemeinen Geschiftsbedingungen und die Datenschutzrichtlinie
lesen, Antworten auf hdufig gestellte Fragen finden und sein Feedback oder seine Serviceanfrage
einreichen. Uber den Bildschirm "Mehr" kann der Benutzer auch die Diagnosefunktionen und
den Bildschirm "Gesten und Funktionen™ nutzen.

7. Abmelden - der Benutzer kann sich von der Anwendung abmelden.
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3.5 Bildschirm mehr

Uber den Bildschirm kénnen Sie die Diagnosefunktionen der Prothese nutzen und ihre Gesten und
Funktionen verwalten. Dariiber hinaus kénnen Sie Funktionen wie:

1. Serviceanfragen
2. Abgabe einer Stellungnahme zum Antrag
3. Produkthandbuch
4. FAQ
5. Kontakt mit dem Orthopédietechniker
Brak ¥ 13:06 Ea
®® ENForce
1 4
Czesc
=
2 Wiecej 5
3 Iz»:«Emm %
© &
OF P t Kontakt
B ~ =
v17(7)
(m

Abbildung 10: Bildschirm mehr.

3.6 Verbindung zur Prothese
Um eine Verbindung mit der Prothese herzustellen, navigieren Sie zum Bildschirm Meine Prothese.
Dieser Bildschirm kann iiber das Seitenmenti aufgerufen werden, das nach einem Klick auf den Avatar

des Benutzers erscheint (1), oder durch Driicken der Schaltfliche mit dem Bluetooth-Symbol im unteren

Menii (2), Abbildung 11a.
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1
Brak ¥ 10:37 " Brak 10:36 4
..‘ ENForce ..‘ ENForce
witaj Witaj 1
Jakub Jakub -
89%
(&

Aktualne obuwie

® ©
4 2

(@) Verbindung mit dem Gerit Schritt 2 (b) Verbinden mit einem Gerit

Abbildung 11: Anschluss an die Prothese.

Auf dem Bildschirm "Meine Prothese" kann der Benutzer eine Verbindung zur Prothese herstellen,
indem er auf das Prothesensymbol (1) klickt (Abbildung 11b). Die Farbe des Rahmens zeigt den
aktuellen Verbindungsstatus der Prothese mit der ENFORCE Prosthetic App an:

e Schwarz - nicht verbunden

e Blau - verbunden

Dariiber hinaus ist es moglich, zum Bildschirm Messungen (2) zu navigieren, ein Update (3)
durchzufiihren oder zu den Details Threr Prothese (4) zu navigieren, d.h. Informationen wie die
Garantiezeit.

3.7 Automatische Verbindung

Sobald das Gerit zum ersten Mal korrekt mit der mobilen App gekoppelt wurde, wird die App bei jedem

Start automatisch versuchen, eine Verbindung herzustellen.

Stellen Sie sicher, dass die Bluetooth-Funktion sowohl auf dem Mobilgerit als auch auf dem
elektronischen Gerit aktiviert ist, um die automatische Verbindung zu ermdglichen. Die automatische

Verbindung kann durch Auswahl von "Mehr" im Seitenmenti aktiviert oder deaktiviert werden.
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3.8 Stumpfumfangsmessungen

Auf dem Bildschirm "Messungen" kann der Benutzer mit der Schaltfliche "Hinzufiigen" (1) einmal pro

Tag Stumpfumfangsmessungen hinzufligen. Die Ergebnisse der Umfangsdnderungen werden in der
Grafik "Stumpfumfangsstatistik™ (2) angezeigt.

3 Brak ¥ 10:40 3

... ENForce 1

Witaj 3
Jakub >

S 55|62 mm ©)

Obwody | 24/11/2023 Doda)

Statystyki obwodéw kikuta
Tydzien Miesigc  Fok
® 20/1/2023 - 26/11/2023
— 1 — O2
00
il
50
25 1
o : . [
20 o 23 24 25 26

O

Abbildung 12: Stumpfmessungen.

Wenn die Grafikanzeige auf einen monatlichen Datumsbereich umgestellt wird, werden die Ergebnisse
auf der Grundlage des Durchschnitts der letzten 3 Tage angezeigt. Auf dem beschriebenen Bildschirm

gibt es auch ein Feld, das die am aktuellen Tag (3) aufgezeichneten Messwerte anzeigt; zum Bearbeiten
der angegebenen Werte klicken Sie darauf.
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3.9 Kalibrierung von Schuhen

Auf dem Bildschirm "Meine Schuhe" kann der Benutzer die gespeicherten Schuhe anzeigen. Das aktuell
ausgewdhlte Schuhwerk ist blau umrandet, andere Schuhe, die hinzugefiigt und kalibriert wurden, sind

grau umrandet. Mit den Pfeilen (1 und 2) kénnen Sie zwischen den gespeicherten Artikeln wechseln.

Brak ¥ 1:13 "
... ENForce
2 Witaj 1
Jakub
6

Sneakers

( (# Dodaj obuwie

5

Abbildung 13: Verwaltung von Schuhwerk.

Um einen neuen Schuh hinzuzufiigen, driicken Sie auf die Schaltflaiche Schuh hinzufiigen (3), geben
Sie einen Namen ein und fiigen Sie ein Foto oder ein Bild aus der Telefongalerie hinzu. Nachdem Sie
auf die Schaltfliche Kalibrieren geklickt haben, beginnt der Kalibrierungsvorgang, bei dem Sie den
Anweisungen auf dem Bildschirm folgen miissen. Mit der Schaltflache Schuh 16schen (4) konnen Sie
ein Element 16schen, sofern es sich nicht um den aktuell ausgewéhlten Schuh handelt. Mit der
Schaltfliche Bearbeiten (6) konnen Sie das aktuell angezeigte Schuhwerk bearbeiten (Bild und Name
dndern). Mit der Schaltflache Kalibrieren (5) konnen Sie eine Neukalibrierung vornehmen. Wenn das
angezeigte Schuhwerk geéndert wird, wird diese Schaltflache durch die Schaltflaiche Auswihlen (5)
ersetzt. Wenn Sie diese Taste driicken, werden die Einstellungen der Prothese gedndert und an das

ausgewihlte Schuhwerk angepasst.
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3.10 Ein Problem melden

Um auf den Bildschirm fiir Serviceanfragen zuzugreifen, klicken Sie auf den Avatar, wéhlen Sie dann

"Mehr" aus dem Seitenmenti und klicken Sie dann auf die Schaltflache "Anfragen".

LR 4 1438 L]

®® ENForce

Hedo 1
Jokub

Service requests

5288 \
©oo Prosthetc foos :
1 progress

Abbildung 14: Dienstanfragen.

Auf dem Bildschirm "Service Requests" kann der Benutzer die Details seiner friiheren Anfragen

iiberpriifen (1) oder neue Anfragen hinzufiigen, indem er auf die Schaltflaiche "Add" (2) klickt.
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3.11 Verwaltung der Verkehrstriger

Um den Modus zu éndern, klicken Sie auf das Symbol (5) in Abbildung 15. Der Bildschirm zum Andern
des Modus (Abbildung 16) wird angezeigt, in dem der Benutzer den gewiinschten Modus auswihlen
muss. Sie konnen zwischen dem Heimatmodus (1) und dem Fahrradmodus (2) wihlen. Wenn Sie den

aktuellen Modus auswihlen, wird dieser deaktiviert und in den Gehmodus.

Brak B 10:37 2

4 ... ENForce

Witaj
Jakub z

Sneakers
Aktualne obuwie

Abbildung 15: Startbildschirm.

Abbildung 16: Andern des Modus der Prothese.
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3.12 Verinderung der Steifigkeit der Prothese

Um die Steifigkeit der Prothese zu &dndern, wéhlen Sie die gewiinschte Steifigkeit auf dem

Hauptbildschirm (6, Abbildung 17) und folgen Sie den Anweisungen der Anwendung.

ok ¥ 10:37 '+

4 ..'. ENForce

Witg)
Jakub 2

Sneakers
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Abbildung 17: Startbildschirm.

3.13 Gesten und Funktionen

Mit diesem Modul lassen sich die Funktionen und Gesten der Prothese ein- und ausschalten. Durch das
Ausschalten einer Geste oder Funktion verliert der Benutzer die Moglichkeit, z. B. den Ladezustand der

Prothese vom Gerit aus zu liberpriifen.

1. Batteriekontrolle. Wenn deaktiviert, ist die Geste zur Uberpriifung des Ladezustands der Prothese
durch Kippen bis zur Sohlenbeuge nicht aktiv. Die Uberpriifung des Ladezustands des Geriits ist {iber
die mobile App oder durch Anschluss des Gerits an die Ladestation moglich.

2. Bluetooth-Verwaltung. Wenn die Bluetooth-Verwaltungsfunktion deaktiviert ist, ist die Geste zum
Ein- und Ausschalten von Bluetooth (Drehen der Prothese) nicht aktiv, sondern die Verbindung bleibt
dauerhaft eingeschaltet.

3. Heimatmodus. Bei Deaktivierung ist die Geste zum Aufrufen des Home-Modus iiber die maximale

Dorsalflexion nicht aktiv, sodass der Home-Modus nur iiber die mobile App aktiviert werden kann.
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4. ARCA. Die Deaktivierung der Funktion schaltet die aktive Anpassung der Prothese an den Boden
aus. Die Prothese unterstiitzt weiterhin das Gehen auf unterschiedlichem Terrain, passt sich aber
weniger daran an.

5. Stehhilfe - die Deaktivierung dieser Funktion verringert den Komfort beim Stehen auf der Prothese,

kann aber die Betriebszeit des Produkts mit einer einzigen Ladung verldngern.

Gesty i funkcje

Sprawdzenie baterii

Zarzqdzanie Blustooth

Wspieranie stania

Abbildung 18: Gesten und Funktionen.

3.14 Software-Aktualisierung

Wenn eine neue Softwareversion verfiigbar ist, werden dem Benutzer nach dem Verbinden der
Anwendung mit dem Produkt Informationen iiber die Anderungen angezeigt (Abbildung 19). Nachdem
sich der Benutzer mit den Anderungen vertraut gemacht hat, kann er den Aktualisierungsvorgang durch
Driicken der Schaltfliche Aktualisieren (1) starten oder die Aktualisierung durch Schlie3en des Fensters
mit dem Symbol "X" (2) verschieben.

Abbildung 19: Benachrichtigung iiber verfligbare
Updates und Softwarednderungen.
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Die mobile App und das Gerét fithren dann die fiir die Aktualisierung erforderlichen Prozesse durch.
Das Gerit signalisiert, dass es fiir die Aktualisierung bereit ist, indem der in Tabelle 1 beschriebene Led-

Ring blinkt. Um fortzufahren, driicken Sie die Taste Update (1), wie in Abbildung 20 dargestelit.

®

Proteza jest gotowa do
roZpOCZECia procesu
aktualizacji 1

Aktualizuj

Abbildung 20: Beginn der Aktualisierung.

Wenn Sie diese Taste driicken, erscheint ein Systemfenster (Abbildung 21), in dem der Benutzer
aufgefordert wird, die Verbindung mit dem vom Gerit erstellten Wi-Fi-Netzwerk zu bestétigen; klicken

Sie auf Verbinden, um fortzufahren (1).

m@ 1

L ENforce Prosthetic” chee
przylaczyé sie do sieci Wi-Fi

«ENforceBionic_4668"7

Anuluy Przylgcz sig

Abbildung 21: Verbindung mit dem vom
Gerit erstellten Wi-Fi-Netzwerk.
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Der Fortschritt des Update-Uploads kann in dem von der App angezeigten Fenster oder direkt auf dem
LED-Ring des Gerits verfolgt werden, die Animation ist in Tabelle 1 beschrieben. Sobald der Vorgang
abgeschlossen ist, wird das Gerat zuriickgesetzt und die App zeigt eine Meldung an, um die Verbindung

zum Gerét wiederherzustellen (Abbildung 22).

Aktualizacja ®

Teraz nastgpi restart protezy. Po
zakoriczeniu tego procesu
ponownie pofgcz sie z protezg

Zamknij

Abbildung 22: Fertigstellung der
Aktualisierung.

3.15 Statistik und tégliches Schrittziel

Mit der App konnen Sie ein tégliches Schrittziel festlegen. Um auf den Statistikbildschirm zuzugreifen,
klicken Sie auf den Avatar und wéhlen Sie dann Meine Aktivitdt aus dem Dropdown-Menii. Eine andere
Moglichkeit, auf diesen Bildschirm zuzugreifen, ist die Auswahl des Statistikfensters auf dem
Startbildschirm (3, Abbildung 8). Wenn Sie auf dem Statistikbildschirm ein Ziel bearbeiten mochten,
wihlen Sie das Symbol (1) in Abbildung 23a. In Abbildung 23b sehen Sie das aktuelle Tagesziel (2),
das Feld "Ziel indern" (3) und die Schaltfliche "Anderungen speichern" (4).
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Abbildung 23: Bildschirm "Statistik™ (a) und Bildschirm
"Schrittzielbearbeitung™ (b).

3.16 Selbst-Diagnose

Mit dem Selbstdiagnoseverfahren konnen die einzelnen Funktionen des Produkts tiberpriift werden. Es

konnen mehrere Tests durchgefiihrt werden:

1. Peripherietest - um festzustellen, ob alle Komponenten der Prothese funktionsfahig sind.

2. Messtest - ermittelt, ob die von den Prothesensensoren vorgenommenen Messungen korrekt sind.

3. Test des Ladegerits - ermdglicht es Thnen festzustellen, ob das Aufladen der Prothese
ordnungsgemal funktioniert; wéhrend dieses Tests sollten Sie das Ladegerdt wie zum Aufladen
der Prothese empfohlen anschlielen.

4. Mit dem LED-Anzeigetest konnen Sie tberpriifen, ob alle LEDs auf der Anzeige korrekt
funktionieren. Wéhrend des Tests dndert das Display intensiv seine Farbe.

5. Schalldimpfertest - um festzustellen, ob der Prothesenschallddmpfer ordnungsgemal3

funktioniert und nicht beschéddigt wurde.

133



BEDIENUNGSANLEITUNG (GER)

Autodiagnostyka

Peryferia

Parnicry
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Wyswietlacz LED Sprwadz
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Abbildung 24: Eigendiagnose des Produkts.

Hinweis:
Das Starten des LED-Anzeigetests fithrt zu sehr starken Farbverdnderungen und
Flackern des Lichts, was zu einem epileptischen Anfall fithren kann.

Nachdem Sie auf die Schaltflache "Priifen" geklickt haben, wird der Priifvorgang gestartet. Es erscheint
eine informative Meldung, nach deren Lektiire Sie auf die Schaltflache "Diagnose" klicken. Damit wird

der Test gestartet.

Es wird dann eine Meldung iiber den Erfolg oder Misserfolg des betreffenden Tests angezeigt. Sollte
einer der Tests fehlschlagen, kontaktieren Sie uns bitte {iber "Service Requests". Um eine Serviceanfrage

iiber die Anwendung zu melden, klicken Sie auf das Seitenmenii (Abbildung 9) und dann auf den
Abschnitt "Mehr" (Abbildung 10).

134



BEDIENUNGSANLEITUNG (GER)

Peryferia

Diagnostyka uktoddw wewnetrznych.
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Abbildung 25: Selbstdiagnose der Produktperipherie.

4. Bedingungen fiir die Verwendung und Lagerung

Das Produkt ist nach IP68 wasserdicht, d. h. es kann in nassen oder feuchten Umgebungen verwendet
werden und ist resistent gegen den Kontakt mit Wasser. Das Produkt sollte nach dem Kontakt mit
SiiBwasser oder Feuchtigkeit mit einem sauberen Tuch abgewischt werden. Bei Kontakt mit
chlorhaltigem Wasser, Chemikalien, Sand, Staub oder Schmutz ist das Produkt sofort mit frischem
Wasser zu reinigen und zu trocknen. Stellen Sie sicher, dass das Produkt vor der Wiederverwendung
vollsténdig trocken ist. Temperaturbereich fiir die Verwendung des Produkts: -20°C bis +60°C. Relative
Luftfeuchtigkeit bis zu 85%.

Lagerung und Transport:

o 1 Monat Temp. -20°C bis + 60°C
o 3 Monate Temperatur -20°C bis + 40°C
o 1 Jahr Temp. -20°C bis + 20°C
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Bei Verschmutzung des Produkts ist geméll Abschnitt 5 zu verfahren. Wenn das Produkt beschidigt

wurde, ist die Verwendung sofort einzustellen und die Zahnklinik zu kontaktieren..

5. Reinigung und Wartung

Halten Sie das Produkt sauber. Bei Verschmutzung sofort mit einem feuchten Tuch abwischen. Achten

Sie besonders auf Schmutz und Feststoffe im Bereich des magnetorheologischen Dampfers (Abbildung

1 Punkt 4), der Verbindung von Ober- und Unterteil und der Ladebuchse.

6. Konformititsbedingungen

Hinweis:
Wenn das Produkt Anzeichen von Beschddigung oder Verschleill aufweist, verwenden
Sie es nicht weiter.

Anzeichen fiir eine Verdnderung oder einen Verlust der Nutzfunktion:

Veranderung des Gangbildes.
Verdnderung der Position der Komponenten.
Entwicklung ungewdhnlicher Gerdusche in den Komponenten der Prothese.

Austritt von Fliissigkeit aus dem Déampfer.

Um die Sicherheit aufrechtzuerhalten, ist es notwendig:

Verwenden Sie das Produkt nur innerhalb der vom Hersteller angegebenen Nutzungsdauer (3
Jahre).

Unterziehen Sie das Produkt einer jdhrlichen Sicherheitsiiberpriifung.

Priifen Sie bei Verdacht auf Schiaden am Produkt dessen Funktion und Gebrauchstauglichkeit.
Wenn das Produkt beschédigt ist, stellen Sie die Verwendung sofort ein.

Verwenden Sie das Produkt nur unter zuldssigen Bedingungen und vermeiden Sie schidliche
Umgebungen.

Uberpriifen Sie das Produkt auf Schiden, wenn es in einer nicht zugelassenen Umgebung
verwendet wurde.

Reinigen Sie verunreinigte Produkte geméf den Anweisungen.

Benutzen Sie beim Hinabsteigen von Treppen und steilen Flichen den Handlauf, falls

vorhanden.
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e Es ist strengstens verboten, das Produkt fiir Extremsportarten, Laufen, Radrennen oder andere

Aktivitdten zu verwenden, die nicht dem Freizeitradsport dienen. Diese Aktivititen erfolgen auf

eigenes Risiko des Benutzers.

e Vermeiden Sie den Kontakt des Ladekabels mit magnetischen Komponenten.

e Vermeiden Sie den Kontakt von magnetischen Elementen mit der Ladebuchse.

Um die Sicherheit wihrend der Lebensdauer des Produkts aufrechtzuerhalten, ist es notwendig:

Einmal .
. ‘e I . Einmal
Beschreibung der Aktivititen Taglich Im .
im Jahr
Monat
Uberpriifen Sie, dass das Ladekabel nicht beschidigt und die X
Ladebuchse nicht verschmutzt ist.
Priifen, dass keine Fliissigkeit aus den X
Prothesenkomponenten austritt
Priifung auf Beschiadigung der Prothesenschldauche X
Uberpriifung der korrekten Funktion der Prothese in der X
Klinik fiir Prothetik
Priifen Sie, ob die Oberflache der Prothesenoberfldche nicht X
fettig oder mit Staub/Sand verunreinigt ist
Visuelle Beurteilung der Prothese X

7. Verantwortung

Der Hersteller (ENFORCE Medical Technologies) haftet, wenn das Produkt in Ubereinstimmung mit

den in diesem Dokument enthaltenen Empfehlungen verwendet wird.

8. Garantie

ENFORCE Medical Technologies gewahrt eine 24-monatige Garantie auf das Produkt. Einzelheiten

entnehmen Sie bitte der Garantiekarte des Produkts. Nicht ausdriicklich genehmigte Anderungen oder

Modifikationen konnen zum Erloschen der Garantie fiihren.
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9. Elektromagnetische Vertriglichkeit

Hinweis:

Vermeiden Sie es, dieses Gerit in der Ndhe von oder in Kombination mit anderen
Geridten zu verwenden, da dies zu Fehlfunktionen fiihren kann. Wenn eine solche
Verwendung notwendig ist, sollten dieses Gerdt und die anderen Geréte iiberpriift
werden, um den ordnungsgemaéBen Betrieb sicherzustellen.

Hinweis:

Die Verwendung von Zubehor und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Gerits
angegeben oder geliefert wurden, kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen
oder einer verringerten elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Geréts fiihren und
Fehlfunktionen verursachen.

Hinweis:

Tragbare  HF-Kommunikationsgerdte  (einschlieBlich ~ Peripheriegerite  wie
Antennenkabel und externe Antennengerite) sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) an
irgendeinem Teil des Gerits verwendet werden, einschlieBlich der vom Hersteller
angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung des
Gerits kommen.

Das Geridt ist fiir den FEinsatz in allen Umgebungen geeignet, auller in
entflammbaren/explosiven Atmosphéren oder in Umgebungen, in denen es starken
elektrischen und/oder magnetischen Feldern ausgesetzt ist (z. B. elektrische
Transformatoren,Hochleistungs- HF- Sender, HF- Chirurgiegerdte, CT- und MRT-
Scanner).

9.1 Informationen iiber die Einhaltung der Vorschriften zu elektromagnetischen Emissionen

Studie

Standard

Grad der Einhaltung

Abgestrahlte

Emission

e In Ubereinstimmung mit EN
EN 55011:2016+A1:2017+A1:2020
e Bewertung nach EN 606011- 2:2015-

11/A1:2021

Gruppe 1- Klasse B
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9.2 Informationen iiber die Einhaltung der Vorschriften zur elektromagnetischen Storfestigkeit

Studie

Norm

Grad der Einhaltung

ESD-Bestiandigkeit

nach
EN 61000- 4- 2:2009

Indirekter Ausschluss: +- 8kV kontakt A

Direkter Ausschluss: +- 8kV styk B

+- 15kV luft B

Immunitit gegen
elektromagnetische
Felder

nach
EN 61000- 4- 3:2020

80 MHz - 2,7 GHz | 10V/m | A

385MHz | 27Vim | A

450 MHz | 28V/m | A

710, 745, 780 MHz | 9V/m | A

810, 870, 940 MHz | 28V/m | A

1720, 1845, 1970, 2450 MHz | 28V/m | A
5240, 5500, 5785 MHz | 9V/m | A

Immunitét gegen
Funkfelder
in unmittelbarer

Néahe

nach
EN 61000- 4- 3:2020

8A/m 30 kHz /A
65 A/m 134.2 kHz /A
7,5 A/m 13.56 MHz /A

10. Drahtlose Kommunikation

Technologie Frequenzbereich Leistung
Wi-fi 2412-2472 MHz | 2422-2462 MHz 19.19-19.53 dBm
Bluetooth LE 2402-2480 MHz 8.23 dBm

11. Konformititserklirung

Das Produkt entspricht der Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates

vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte.

Das Produkt entspricht der Richtlinie 2014/30/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 26.

Februar 2014 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die elektromagnetische

Vertraglichkeit.
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12. Entsorgung

Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung in Ubereinstimmung mit den geltenden lokalen oder

nationalen Umweltvorschriften.
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SN

IP68

Bz

Medizinprodukt

Gerédt gemil der Verordnung (EU) 2017/745 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April

2017 tiber Medizinprodukte.

ENFORCE Medical Technologies Sp. z 0.0.,
ul. Szelaggowska 45A 61-626 Poznan, Poland.
tel.: 61 111 00 69,

email: biuro@enforcemed.pl, www.enforcemed.pl

Seriennummer

Das Produkt ist wasser- und staubdicht

Das Produkt enthilt eine wiederaufladbare Batterie,
die nicht mit dem normalen Abfall entsorgt werden
darf.
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