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/\ ATENCION

ML ea detenidamente el manual de instrucciones antes de utilizar el producto.
W Ajuste ALLUX™al usuario en un lugar donde se pueda garantizar su seguridad.

B Conserve este manual de instrucciones para futuras consultas.

Nabtesco

Nabtesco Corporation
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(Introduccién

Gracias por comprar este producto Nabtesco ALLUX™.

ALLUX™ es una articulacién protésica de rodilla controlada por un microprocesador con un acoplamiento
de cuatro barras que proporciona una marcha segura y cémoda mediante una combinacién de control
hidrdulico y control informatico.

Este manual de instrucciones (en adelante, este documento) se ha elaborado para que las personas que
hayan participado en un seminario de licencia de Nabtesco ALLUX™y estén certificadas puedan montar
y ajustar ALLUXTM™ de forma segura.

Este documento describe cuestiones relativas a la utilizacién habitual, como el montaje y la marcha, el
mantenimiento, los procedimientos de funcionamiento, incluidos el ajuste y la sustituciéon de la pieza
de servicio, la resolucion de problemas y las notas de precaucion.

Explique al usuario/a las precauciones de uso y entréguele la Guia del usuario.

n ALLUX™ Manual de instrucciones para protésicos



(Informacién importante

Finalidad de ALLUX™
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ALLUX™ ha sido diseflada y fabricada para su uso como articulacién protésica de rodilla por
parte de pacientes amputados por encima de la rodilladesarticulados de rodilla y desarticulados
de cadera. No utilice ALLUX™ para otros fines. Para las protesis de cadera, se recomienda utilizar un
adaptador de torsién para evitar la aplicacion de una gran torsion a ALLUX™.

Para las especificaciones de ALLUX™, véase 2. Descripcién general del producto.

principal o las partes.

c M No utilice ALLUX™ fuera del rango de especificaciones. No modifique el cuerpo
ADVERTENCIA Hacerlo puede causar lesiones o dafios a ALLUX™,

Este dispositivo esta destinado al uso multiple en Unico paciente.

Precauciones para la manipulacion segura de ALLUX™

Nabtesco Corporation (en adelante, Nabtesco) no puede prever todos los posibles riesgos residuales de
ALLUXTM™ Yy los riesgos derivados de los errores humanos y del entorno de uso.

Aunque hay muchas instrucciones y prohibiciones para la manipulacion de ALLUXTM™ (montaje, ajuste
y mantenimiento de la protesis), todas estas cuestiones no pueden describirse en este documento ni en
las etiquetas de advertencia del cuerpo de ALLUX™.

Por lo tanto, al manipular ALLUX™, es necesario no solo tener en cuenta las precauciones indicadas en
este documento, sino también tomar las medidas de seguridad necesarias para la prétesis de rodilla.

A continuacién se describen cuestiones especialmente importantes relativas a la manipulacion segura
de ALLUX™. Estas cuestiones se aplican a las personas que montan y ajustan ALLUX™.

Si tiene un incidente grave relacionado con ALLUX™, notifiquelo al fabricante (informacion de contacto
en la contraportada) y a la autoridad competente de su pais.

Lea detenidamente este documento

Antes de manipular ALLUX™, lea detenidamente este documento y comprenda adecuadamente
su contenido. Respete estrictamente las precauciones de seguridad indicadas en el documento.

Calificacién de los montadores y ajustadores
Cualquier persona que monte o ajuste ALLUX™ debe haber asistido a los seminarios de licencia de

ALLUX™ y ser un protésico autorizado. Esta estrictamente prohibido subcontratar a cualquier otra
persona.

ALLUX™ Manual de instrucciones para protésicos m



(Acerca de este documento

Objetivo de este documento
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Este documento esta destinado a las personas (protésicos, etc.) que han asistido y completado el
seminario de licencia de ALLUX™ para adaptar el producto a los usuarios de protesis.

Abarca las siguientes referencias: NE-Z41, NE-Z41SH.

Derechos reservados

Nabtesco posee los derechos de autor de este documento. No estd permitido duplicar ninguna
parte de los dibujos y documentos técnicos, incluido este documento, por ningin medio (copia o
grabacion en medios electrénicos) sin nuestra autorizacién previa.

Si tiene dudas sobre los derechos de autor de este documento para su copia o referencia, pdngase en
contacto con Nabtesco.

En caso de pérdida o deterioro de este documento

Si este documento o cualquier otro documento relacionado se pierde o se dafa, solicite inmediatamente
al representante de ventas local o al distribuidor (en adelante, el distribuidor) que lo vuelva a emitir.
La manipulacion de ALLUX™ sin este documento puede provocar accidentes.

Informacion

La informacion de este manual estd sujeta a cambios sin previo aviso para mejorar el producto.

Acerca de las marcas registradas

@Android es una marca registrada de Google Inc. en Estados Unidos y otros paises.

@I0S es una marca comercial o registrada de Cisco en Estados Unidos y otros paises y se
utiliza bajo licencia.

®La marcay los logotipos de Bluetooth son marcas registradas propiedad de Bluetooth SIG,
Inc. y cualquier uso de dichas marcas por parte de Nabtesco Corporation es bajo licencia.

@EI cédigo QR es una marca registrada de Denso Wave Incorporated.

@®Todos los demas nombres de empresas y productos son marcas comerciales o marcas
registradas de sus respectivas empresas.
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‘Estructura de este documento

Este documento consta de los siguientes capitulos.
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4. Procedimientos de montaje Uso del cable alargador
Contacto con el encaje en el angulo méximo de flexién

5. Modos selectivos mediante la Explicacién de los modos selectivos mediante la aplicacion de control
aplicacion de mando a distancia remoto

6. Precauciones de ajuste Precauciones de uso de la aplicacién de ajuste

7. Estados de ALLUX™ Explicacion de los estados de ALLUX™y del patrén de alerta por vibracion

8. Procedimientos de carga Procedimientos para cargar ALLUX™y el paquete de bateria de reserva

Explicacion de las piezas de servicio y de recambio y precauciones

9. Piezas de mantenimiento S - ; )
Procedimientos para sustituir el tapon de goma de la extension

Posibles problemas durante el montaje y el ajuste, y procedimientos

10. Solucién de problemas . .
de ajuste para resolver problemas del usuario

11. Eliminacion Explicacion sobre el método de eliminacién de ALLUX™

12. Inspeccion periddica Explicacion sobre la inspeccién periddica y el periodo de garantia
13. Garantia Explicacion sobre la garantia

14. Simbolos utilizados Explicacién sobre los simbolos de las etiquetas
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KPrecauciones de sequridad

1.1 Definicion de simbolos

A lo largo de este manual, las siguientes palabras de sefalizacion se utilizan para clasificar y explicar los
peligros y dafnos que pueden ser provocados por un uso inadecuado que no se ajuste a las instrucciones.

Indica una situacién potencialmente peligrosa que, si no se evita,

ADVERTENCIA podria provocar la muerte o lesiones graves.
' X Indica una situacién potencialmente peligrosa que, si no se evita,
ATENCION podria provocar lesiones leves o moderadas.

AVlSO Solo dafios.

Como medida de proteccién ya mencionada, las instrucciones que deben respetarse se clasifican
y explican mediante los siguientes pictogramas.

Indica las acciones que no debe realizar al manipular el producto.

Indica las acciones que debe realizar segun las instrucciones al
manipular el producto.

1.2 Advertencia

Respete estrictamente las siguientes instrucciones para utilizar el producto con seguridad.

/\ ADVERTENCIA

B Asegurese de entregar al usuario la Guia del usuario que viene por separado, y expliquele las
precauciones de uso.
Si se utiliza de forma incorrecta, las piezas podrian dafarse o romperse, lo que provocaria
una caida.

B Cuando detecte ruidos anormales, holguras o reduccién de la resistencia hidraulica,
interrumpa el uso y poéngase en contacto con el Distribuidor.
Si se utiliza percibiendo condiciones anormales, las piezas podrian dafiarse o romperse, lo
que provocaria una caida.

B No utilizar con un usuario que pese mas de 125 kg.
Si se utiliza superando este limite de peso, las piezas podrian dafarse o romperse,
lo que provocaria una caida.
B No lleve objetos pesados permanentemente.
W No efectiie movimientos bruscos al llevar un objeto pesado.
M No utilizar si el usuario no estd en condiciones de llevar la prétesis de rodilla.
Esto podria agravar los sintomas.
M No utilizar para hacer deporte.
W No utilizar para ningun otro fin que no sea la prétesis de rodilla.
Las piezas podrian dafarse o romperse, lo que provocaria una caida.

WAl doblar ALLUX™, no ponga la mano detrds de la articulacion de la rodilla.
WAl extender ALLUX™, no toque la rodilla.
Esto puede provocar una lesién al quedar la mano atrapada en la
articulacion de la rodilla.
W Asegurese de que la cubierta del encofrado o la media no quede atrapada
en la seccién de la junta de cuatro barras u otras partes.
Esto puede provocar un mal funcionamiento.

CONTRAINDICACIONES

ALLUX™ Manual de instrucciones para protésicos




@ Precauciones de sequridad

Respete estrictamente las siguientes instrucciones para utilizar el producto con

1.3 Atencion seguridad.
/N\ATENCION

WEl ajuste de ALLUX™ debe ser realizado por un protésico certificado de manipulacién
de ALLUX™,
Un ajuste incorrecto podria perjudicar la seguridad y la comodidad al caminar.
M Cargue el cuerpo principal de ALLUX™ antes de utilizarlo.
La marcha normal serd imposible si la bateria se agota durante el uso.
W Después de ajustarlo en el modo de comunicacion durante mucho tiempo, carguelo.
La comunicacion requiere mas energia y, por tanto, agota la bateria mas rdpidamente.
WAjuste ALLUX™ en un entorno con una temperatura de 0°C/+32°F a +40°C/+104°F
(Recomendado:+20°C/+68°F)
La temperatura puede afectar a la resistencia a la flexion/extension.
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B No intente nunca desmontar o modificar el producto.
Las piezas podrian dafarse o romperse, lo que provocaria una caida.

B No acerque imanes ni utilice el producto en un campo magnético o en un entorno con fuertes
ondas electromagnéticas (por ejemplo, resonancia magnética).
Esto podria provocar un mal funcionamiento.

BNo utilice el producto en una zona de baja presién, como una montafa alta.

M Asegurese de entregar al usuario la Guia del usuario adjunta y expliquele las precauciones
de uso.

B No golpee bruscamente el producto dejandolo caer desde altura.
Las piezas podrian dafarse o romperse, lo que provocaria una caida.

M No utilizarenun entorno con unatemperaturainferiora-10°C /+14°F o superiora+40°C/+104°F
La resistencia a la extensién de la flexion puede cambiar, dando lugar a una caida.

B Cargue el producto Unicamente con el cargador de bateria indicado.
Una tension anormal podria dar lugar a un mal funcionamiento.

B Nunca intente desmontar, calentar, cortocircuitar o poner la bateria en el fuego.
Esto podria provocar la deformacién de las piezas de pldstico y un mal funcionamiento.
B No exponer a los calentadores.

W Asegurese de que ninguna particula sélida u objeto extrafio pueda penetrar en el producto.
Las piezas podrian dafarse o romperse, lo que provocaria una caida.

B No sumerja el producto en liquidos, como el agua.
ALLUX™ no es resistente a chorros de agua, vapor o inmersién.

W Si se moja, limpie ALLUX™ a fondo con un pafio sin pelusas y déjelo secar completamente al
aire en la sombra.

B No deje que entre en contacto con liquidos con liquidos como agua salada, agua clorada, agua
jabonosa,g'/labén en gel, fluidos corporales y exudados.

WSi ALLUX™ entra en contacto con los liquidos antes mencionados, limpielo con un pafio sin
pelusas humedecido con agua potable.
Esto podria provocar la oxidacion, etc., de las piezas de plastico y un mal funcionamiento.

BNo utilice ningun detergente o disolvente (diluyente) para limpiarlo.
Decoloracién, desecacién de la grasa y ruidos anormales.

® ® 0 & @

1.4 Aviso Respete estrictamente las siguientes instrucciones.

AVISO

BNo dejar o almacenar en un entorno con una temperatura inferior a -20°C /-4°F o superior
a+60°C/140°F

BNo cargar al aire libre.

B No deje la unidad sin usar durante un periodo de tiempo prolongado.
Esto podria causar problemas de rendimiento o fallos debido a que la bateria se quede
completamente descargada, el aceite hidraulico o la grasa de los rodamientos se deterioren,
y/o el eje de la rodilla se quede en una posicion fija.

ALLUX™ Manual de instrucciones para protésicos



lDescripcién general del producto

2.1 Descripcion general de ALLUX™

ALLUX™ es una articulacién de rodilla con un mecanismo de articulacién de cuatro barras para controlar
electrénicamente las fases de apoyo y balanceo. Proporciona una marcha suave en funcién de la
velocidad de la marchay permite la elasticidad necesaria para descender una pendiente o unas escaleras.
La funcién de blogqueo de seguridad puede utilizarse para evitar que ALLUX™ se doble repentinamente
y como funcién anti-tropiezo para cuando las puntas del pie se tropiecen con el suelo, etc. La fuente de
alimentacion interna admite el uso de la protesis durante 5.000 pasos al dia durante un periodo de 4
dias (estos datos son Unicamente a modo indicativo, ya que pueden variar con las condiciones de uso).
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2.2 Estructura basica

ALLUX™ tiene un adaptador piramidal en la parte inferior y un adaptador piramidal o roscado
en la partesuperior. El bastidor es de carbono y las piezas de unién son de una aleacién de aluminio.
El control de la fase de apoyo y oscilacién se realiza mediante un cilindro hidraulico.

/ De tlpO piramidal o roscado

Pieza de unidén

Bateria interna

Conector de carga

Microprocesador

Cilindro hidraulico

Bastidor

\Adaptador piramidal

ALLUX™ Manual de instrucciones para protésicos




@ Descripcion general del producto

2.3 Certificacion de la norma internacional

@®Durabilidad estructural

ALLUX™ ha sido probado durante 3 millones de ciclos de marcha con una carga de 125 kg, lo que
correspondealadistancia media de trabajo en unos 3 afos.No asumiremos ningunaresponsabilidad
por el envejecimiento o los dafnos del producto.

*para productos con garantia ampliada: El cambio de piezas estructurales esta cubierto por la
garantia.
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5010328-P6-125kg™ A\

*) No superar el limite de masa corporal. Para las condiciones y limitaciones especificas
de uso, consulte las instrucciones escritas del fabricante sobre el uso previsto.

®Nivel K (MOB)

Nivel K2 (MOB2): El usuario puede afrontar pequefnas barreras del entorno, como bordillos,
escalones o suelos irregulares, tanto en el interior como en los alrededores de la vivienda.
Nivel K3 (MOB3): El usuario puede afrontar la mayoria de las barreras del entorno, y puede caminar
a diferentes velocidades. Ademas de paseos sencillos, también puede realizar trabajos ligeros
y ejercicios.

Nivel K4 (MOB4): El usuario tiene capacidades fisicas superiores a la marcha bdsica; nifos,
deportistas, etc.

@ nformacién sobre CEM

ALLUX™ pertenece al grupo 1y a los equipos de clase A segun la norma I[EC/EN60601-1-2.
ALLUX™requiere precauciones especiales en materia de CEM (Compatibilidad Electromagnética)
y debe instalarse, ponerse en servicio y utilizarse de acuerdo con la siguiente informacion.

B No utilice ningun otro cable que no sea el suministrado o especificado por el
fabricante, Nabtesco Corporation.
M No utilice dispositivos periféricos distintos de los especificados, a excepcion de
los transductores y cables vendidos por Nabtesco Corporation, como piezas
A de repuesto para los componentes internos.
Esto puede provocar un aumento de las emisiones o una disminucion de la
ATENCION inmunidad de ALLUX™.
BNo utilice ALLUX™junto a otros equipos. Los equipos de comunicaciones de
RF portatiles y moviles pueden afectar el funcionamiento de ALLUX™. Si es
necesario el uso contiguo, tenga cuidado.
B Lea atentamente este manual de instrucciones para evitar el riesgo de ignicion
o de descarga eléctrica.

@®Declaracién de conformidad

Nabtesco Corporation declara por la presente que el siguiente producto sanitario de clase |
cumple con los requisitos esenciales de salud y seguridad del REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL
PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL CONSEJO del 5 de abril de 2017 sobre productos sanitarios, por el
que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n° 178/2002 y el Reglamento (CE) n°
1223/2009 y se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo

ALLUX™ Manual de instrucciones para protésicos



@ Descripcion general del producto

2.4 Especificaciones

@Resistencia al agua:  IP44
@Fuente de alimentacion interna:
Bateria de ion de litio
@Distancia de comunicacion: Dentro de 5m
@Temperatura de uso:
-10°C/+14°F ~ +40°C/+104°F

@Tipo: NE-Z41 (pirdmide), NE-Z41SH (roscado)
@®Rango de aplicacién y limite de peso:
~K3 (MOB3):125kg (275 Ib)
K4 (MOB4):100kg (220 Ib)
@Peso: 15109 (NE-Z41)/1520g (NE-Z41SH)
@®Angulo de flexion maximo: 180°
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resistencia hidraulica disminuird a temperaturas mas altas y aumentara a temperaturas
mas bajas.
La marcha normal no sera soportada, lo que podria provocar una caida.

Q BTenga en cuenta que con el rango de temperatura de funcionamiento anterior, la

ATENCION

B No propine impactos fuertes al producto, como por ejemplo golpear la cubierta
frontal contra el producto.
Esto podria deteriorar su rendimiento a prueba de agua.

BNo sumerja el producto en el agua.

AVISO BNo lave el producto a alta temperatura o presion.

Esto podria permitir la entrada de agua y dafar el producto.

M Si el producto se humedece, limpie la humedad.

BNo permita que el agua salada, como el agua de mar, se impregne al producto.

WSi se impregna de otro liquido distinto al agua, lave el producto. No utilice
detergentes. Podrian provocar éxido o corrosion.

@Dimensiones: D
v o

NE-Z41 NE-Z41SH \ B C
A 295 mm 287 mm
B 30 mm 22 mm
C 268 mm 266 mm
D 15 mm 15 mm
E 21 mm 21 mm
F 76 mm 68 mm
G 16,5 mm 14 mm A

% 1 pulgada =254 mm
% Las especificaciones anteriores estan sujetas a cambios sin previo aviso para
mejorar el producto.

@Productos sanitarios compatibles (componentes de proétesis):

Referencia ALLUX™ NE-Z41 NE-Z41SH

Conectores piramidales hembra | Conectores de tornillo M36
Conectores piramidales hembra

Conectores proximales
Conectores distales

Conectores piramidales hembra

ALLUX™ Manual de instrucciones para protésicos
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3.1 Lista de partes
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El paquete de ALLUX™ contiene las siguientes partes. Asegurese de que todo esté incluido.

[Cuerpo principal y accesorios)

ALLUX™ Soporte de la bateria de reserva
NE-Z41 NE-SCO1
Manual de instrucciones Guia del usuario
Este documento
81-SS00125E 81-SS00126E

Contrasena Bluetooth y ) .
&0 Informacion sobre la inspeccion

y nimero de unidad o
periddica 81-S500135

81-S500133

% Paralas cabezas de tornillo, se afadird el manual de instrucciones 81-SS00062 del Adaptador
deRodilla.

[Dispositivos designados]

Tapa del puerto de carga
NE-CCO1

Tapa de apagado
NE-CC02

Paquete de bateria de reserva Cable alargador

NE-SBO1 NE-CLO02
Cargador de bateria Adaptador de CA
NE-BCO1 NE-ADO1

Adaptador de enchufe (UL)
NE-PAXX

Cable de carga de la bateria de
reserva NE-CLO1

= (O @
Nk Yo

% La forma del enchufe depende de la forma pedida.
% En funcién del modelo solicitado, es posible que no se incluya el paquete de bateria de reserva.

B No utilice dispositivos periféricos no designados.
Esto podria provocar un fallo del sistema de ALLUX™.

AVISO

ALLUX™ Manual de instrucciones para protésicos E
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3.2 Preparacion para el ajuste

Instale la aplicacién de ajuste en el smartphone utilizado para el ajuste de ALLUX™.
@ALLUX™es compatible con los siguientes sistemas operativos (OS):
Android:7 o posterior
(No hay garantia de que funcione en todos los dispositivos Android.)
i0S 113 0 posterior

@®Los métodos de instalacion y ajuste varian en funcién del sistema operativo.
Descargue el manual de la aplicacion de ajuste correspondiente al sistema operativo desde
el sitio web que aparece a continuacion y siga las instrucciones.

Sitio web para descargar el manual de la aplicacién de ajuste:
https://allux.info/ne-z41/manual_p.html

®La aplicacion de ajuste no puede utilizarse a menos que se proporcione la contrasefa para que solo
los protésicos autorizados puedan ajustar el producto.

La contrasena solo se informa en el manual de instrucciones, que es un medio impreso.

B No proporcione la contrasefa a otras personas (incluido el usuario).
El uso de la aplicaciéon de ajuste por parte de una persona no autorizada puede

ATENCION llevar a un ajuste inadecuado y provocar un accidente, como una caida.

9 Bluetooth’

Precauciones con el Bluetooth

M Las ondas de radio emitidas por un dispositivo Bluetooth pueden afectar el funcionamiento de
aparatos electrénicos y otros dispositivos.
Apague los dispositivos Bluetooth cuando esté cerca de los asientos prioritarios en los trenes, en
zonas donde se generen gases inflamables como en los aviones, cerca de las puertas automaticas
y de los dispositivos de alarma contra incendios, ya que puede provocar un accidente.

B No asumimos ninguna responsabilidad por la filtracién de informacion al utilizar la tecnologia
Bluetooth.

M Este producto no garantiza la conexién inaldmbrica con todos los dispositivos Bluetooth.
El dispositivo Bluetooth que se va a conectar debe cumplir con el estdndar Bluetooth especificado
por Bluetooth SIG y debe haber obtenido al menos una certificacién. Ademds, aunque el
dispositivo que se va a conectar cumpla la norma Bluetooth, pueden producirse fendmenos
como la imposibilidad de conectarse o una visualizacién/operacién diferente, en funcién de las
caracteristicas y especificaciones del dispositivo.

BNo desmonte ni modifique este producto, ya que la funcionalidad inaldmbrica de este producto
ha sido certificada para cumplir con las normas técnicas.

ALLUX™ Manual de instrucciones para protésicos



KProcedimientos de montaje

4.1 Alineacidn estatica
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Con carga y totalmente extendido montado, utilizando la alineaciéon del banco que se indica
en la figura siguiente.
Monte segun la alineacién del banco que se indica a continuacion.

M Monte el adaptador bajo ALLUX™ recto sin ajustar el angulo.
A Si el adaptador entra en contacto con el bastidor durante el montaje,

el usuario no podra caminar con normalidad.
ATENCION

La linea de carga debe pasar por la linea media del

encaje en la parte superior del encaje.

Flexione el eje longitudinal del encaje en un angulo de 3 a 5°.

La linea de peso debe pasar 0 = 5 mm por delante o por detras

del eje de la rodilla (eje frontal superior).

Siga el angulo de la piramide distal.

La linea de carga pasa por el centro entre la puntera

y el extremo del talon.

ALLUX™ Manual de instrucciones para protésicos E



@ Procedimientos de montaje

4.2 Contacto con la toma de corriente en el dngulo maximo de flexién
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El dngulo méaximo de flexion de ALLUX™ es de 180°.

M Ajuste la toma de corriente para garantizar que el pie del usuario esté en contacto
con su gluteo en el dngulo de flexién maximo.

B Cuando sea inevitable que un adaptador, como una toma de corriente o un
conducto, entre en contacto con ALLUX™ asegurese de utilizar algin tipo de
amortiguacion (material eldstico como la goma) en la toma de corriente para
evitar cualquier contacto directo.

AVISO En caso de que el adaptador de la toma o del conducto entre inevitablemente en

contacto con ALLUX™, evite el contacto con la parte superior del puerto de carga.

Si no se puede cumplir alguno de los requisitos anteriores, proporcione las

siguientes instrucciones al usuario.

(1)No propine impactos fuertes a ALLUX™ al doblar ALLUX™en el dngulo méximo
de flexion.

(2)No aplique una carga mas pesada que el peso del cuerpo al doblar ALLUX™ en
el angulo maximo de flexion.

Aplique un material de amortiguacién
al area de contacto
(en la toma de corriente)

4.3 Uso del cable alargador

Cuando se utiliza una cubierta de espuma, los conectores pueden utilizarse sin tener que retirar
la cubierta mediante el cable alargador incluido (NE-CLO2).
La cargay la bateria auxiliar se pueden utilizar a través de un cable alargador.

M Asegurese de que el extremo del cable alargador no esté expuesto al agua.
M Conecte el cable alargador de forma que no se enganche cuando ALLUX™ esté
AVISO flexionado.
La bateria puede entrar en cortocircuito, lo que podria provocar un mal
funcionamiento.

E ALLUX™ Manual de instrucciones para protésicos



Modos selectivos mediante la aplicaciéon
de control remoto

5.1 Modos de funcionamiento de ALLUX™
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ALLUX™tiene cinco modos de funcionamiento.

1.Normal 2. Limite del dangulo de flexion 3. Bloqueo selectivo variable de la flexion
4. Blogueo de extension total 5. Oscilacion libre

Utilice la aplicacion de control remoto para cambiar los modos de funcionamiento. Los botones
opcionales de la aplicacion de control remoto se pueden personalizar segin se desee.

5.2 Aplicacién de control remoto

La aplicacion de control remoto permite cambiar al modo ALLUX™. Para cambiar de modo, pulse el
botdn de la aplicacién de control remoto antes de que transcurran 120 segundos después de doblar
y estirar la rodilla o de retirar el peso del cuerpo y luego aplicarlo mientras esta de pie en una postura
segura. (Véase el apartado 6.1)

Pulse el botén “1” en la aplicacién del mando a distancia para volver al modo normal.

W Si utiliza un smartphone, asegurese de evitar que los botones, etc., se accionen

de forma incorrecta.
El cambio involuntario del modo podria provocar una caida.

* Se producira una alerta vibratoria cuando se cambie de modo. Si se produce

ADVERTENCIA . . . , . .
una alerta vibratoria involuntaria, asegurese de comprobar si se ha producido
un funcionamiento incorrecto de la aplicacién de control remoto.
BNo utilice un smartphone cuando estén prohibidos los dispositivos que puedan
emitir ondas de radio, como en un avion.
AVISO WAl conectar y apagar el cargador de bateria o la tapa de la fuente de alimentacién,

ALLUX™ vuelve al modo normal establecido para el botén 1 de la aplicacion del
mando a distancia.
Tenga en cuenta que el estado se puede cambiar antes y después de la carga.

Coémo cambiar los modos de funcionamiento.
@®Adopte una postura segura. (Véase el apartado 6.1. Postura segura) Ty

L o

@Pulse los botones 1-5 de la aplicacion de control remoto. i
@A continuacién, aparecerd una ventana emergente. Seleccione “OK”. ——

. La vibracion sonarad continuamente durante 2 segundos.

@5Se aplica el modo seleccionado. Z -

Si el modo no se ha cambiado al previsto debido a una operacién errénea de los

c B Después de un cambio de modo, mueva ALLUX™ para comprobar el comportamiento.
botones, podria ocurrir un accidente, como una caida.

ATENCION
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@ Modos selectivos mediante la aplicacion de control remoto

5.3 Modo normal
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5.3.1 Descripcion general
El modo normal se ajusta a la marcha normal. Al juzgar diversas situaciones de marcha y movimientos
normales con el sensor, ALLUX™ ajusta automéaticamente la resistencia a la flexion o a la extension.

5.3.2 Funcion de elasticidad

En las siguientes situaciones, ALLUX™ cede, aumentando la resistencia a la flexién y permitiendo que
las rodillas se doblen lentamente.

@

/
)
De pie Sentado Al levantarse Bajando escalones Bajando por una cuesta
A M Sujétese al pasamanos al bajar las escaleras.
Un comportamiento no previsto del producto puede provocar una caida.
ADVERTENCIA

5.3.3 Funcién de ajuste automatico de la velocidad de marcha
ALLUX™ ajusta automaticamente la resistencia a la flexién y a la extension en funcion de la velocidad
de la marcha.

A\

B Compruebe el ajuste en un lugar seguro, como entre barras paralelas.

Un ajuste inadecuado puede producir una mala sincronizacién.
ATENCION
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@ Modos selectivos mediante la aplicacion de control remoto

5.3.4 Posicion sentada
En posicion sentada, ALLUX™ no ofrece ninguna resistencia en flexion o extension.
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b

M Al levantarse desde una posicién sentada, ponga su peso en el lado con la prétesis.

A Si no se aplica ninguna carga, continda el estado libre, que puede hacer que la

- rodilla se doble.
ATENCION

5.3.5 Bloqueo de seguridad

Cuando se encuentra bajo una carga y las rodillas se doblan continuamente durante unos segundos,
ALLUX™bloquea la resistencia a la flexion en un angulo determinado. (Esta funcién se puede desactivar
0 ajustar la sensibilidad).

D)

f
gy
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A M Durante un bloqueo de seguridad, siga poniendo peso en ALLUX™. Si no se aplica

ninguna carga, el cierre puede soltarse, haciendo que ALLUX™ se doble.
ATENCION

5.3.6 Bicicleta

Cuando monte en bicicleta con ALLUX™, reduzca el valor de la resistencia de la postura a un ajuste bajo
para permitir que se flexione facilmente.

MSi la conduccion de la bicicleta es mds comoda en el “modo libre”, asegurese de que
el usuario puede ponerse de pie utilizando su lado sano mientras esta en posicion

A de conduccién.
ATENCION Asegurese de que son conscientes de que si la prétesis se utiliza para estar de pie,
mientras se detiene, no habrd recuperacion de tropiezos del microprocesador ni alta

resistencia para evitar que la rodilla se tambalee y el usuario podria caer.
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@ Modos selectivos mediante la aplicacion de control remoto

5.4 Modo de limite del angulo de flexion
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En el modo de limite del angulo de flexién, la resistencia a la flexion se bloquea en un dngulo
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determinado, mientras que la resistencia a la extensién permanece libre.

W Doble ALLUX™ hasta el angulo de bloqueo répidamente; no se detenga

AVISO en el medio.
ALLUX™ podria sufrir dafos.

5.5 Modo de bloqueo selectivo variable de la flexién

ALLUX™ recuerda el angulo en el que se activa el modo de bloqueo de flexion selectivo variable.
La resistencia a la flexion se bloquea cuando alcanza ese angulo, mientras que la resistencia

a la extensién permanece libre.

BWDoble ALLUX™ hasta el angulo de bloqueo rapidamente; no se detenga en el medio.

AVISO ALLUX™ podiria sufrir dafos.
oM | G
9ie oQo gz loloeeg g 5.7 Modo de oscilacion libre
extensién completa
Las rodillas estan bloqueadas en un estado En el modo de oscilacién libre, ALLUX™
completamente extendido. Para cambiar de se mantiene libre.

modo con la aplicacion del de control remoto una
vez bloqueado, ponga su peso sobre ALLUX™y
luego retirelo.

"
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KPrecauciones de ajuste

Los procedimientos especificos para el ajuste se proporcionan en el manual de la aplicacién de ajuste.

Aqui se describen las precauciones de ajuste.

6.1 Postura de seguridad y estado listo para la comunicacion

La “postura segura” se refiere a la postura adoptada para cambiar el modo antes de utilizar la aplicacion
de control remoto o comunicarse con la aplicacion de ajuste. Explique al usuario la postura segura.

[ Postura segura]

:Estado en el que ALLUX™ esta recto, en pie y puede estar sometido a una carga
! de peso

:Estado en el que ALLUX™no est4 sometido a carga de peso y ALLUX™ puede
g flexionarse

[Solicitud de postura segura]
Si ALLUX™no se encuentra en la postura de seguridad cuando se transmiten los datos durante
el ajuste, aparecera una ventana emergente.

M Explique al usuario la postura segura y asegurese de que la entiende.
B Cuando el usuario adopta la postura segura sin aplicar el peso del cuerpo
A a ALLUX™, él/ella debe sujetarse a una barandilla o sentarse.
ATENCION La resistencia a la flexion/extensién puede cambiar repentinamente, provocando

una caida.

ALLUX™ Manual de instrucciones para protésicos
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Para ahorrar energia, ALLUX™ no esta siempre en modo de comunicacion.

El modo de comunicacién se activa en ALLUX™ 120 segundos después de agacharse y extenderse
ligeramente, 0 120 segundos después de aplicar el peso del cuerpo y luego retirarlo. Una vez establecida
la comunicacion de ALLUX™ este estado dura hasta que se desconecta la comunicacion.

[Modo de comunicacién activado:]
(DDurante 120 segundos después de que ALLUX™ esté ligeramente flexionado y extendido

@Durante 120 segundos después de que el usuario aplique su peso corporal a ALLUX™
(3®Durante 120 segundos después de desconectar el cargador de bateria o la tapa de apagado de ALLUX™

%
AW,

seg

¢

La aplicacion de ajuste muestra los iconos de estado de la comunicacién como se indica a continuacion.

No conectado Conectado

Cuando suba a un avion u otro vehiculo de este tipo y necesite apagar la funcién inaldmbrica de
ALLUX™, puede utilizar la aplicacién de control remoto para apagarla.
Para volver a activar la funcién inaldmbrica después de ese estado, siga el procedimiento que se indica

acontinuacion.
(DRetire el cargador de bateria o la tapa de apagado de la fuente de alimentacién de ALLUX™.
(2En este caso, las cargas se aplican de forma intermitente en la punta del pie o el talén cuatro veces

(esta operacion se puede cambiar en el smartphone).
Se producird una vibracion para indicar la reactivacion de la funcién inaldmbrica cuando se realice

la operacién @.

@D 2y :reactiva la funcién inalémbrica.

Tenga en cuenta que esta vibracion se produce si se realiza la operacion @ incluso cuando la funcion
inaldmbrica estd activa.

Hagalo
Hagalo L. cuatro
cuatro / \veces.
veces.
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@ Precauciones de ajuste

6.2 Procedimientos de ajuste

Los ajustes se realizan con los siguientes pasos.
Los detalles se encuentran en el manual de la aplicaciéon de ajuste.

Pantalla de configuracién inicial

extension de la postura

Configuracién basica Ajustes Ajuste del control Copia de datos Datos de la marcha Historial
avanzados remoto de ajustes
) ” Boton de ajuste 2 Copia de datos Fecha de la marcha Historial
racid Punto de liberacién ‘ ) ‘ ’ P ‘ ‘ ‘ p
Calibracion de la de ajustes
zona horaria
Elasticidad A 4
w9 ’ Seleccién de archivos ‘ ‘ Hacer un gréfico ‘ ‘ Copia de datos ‘
Punto de liberacién Amortiguacion de la . -
~ extension de la postura Botdn de ajuste 3
Elasticidad ‘ Guardar datos ‘ ‘ Hacer un informe ‘ ‘ Guardar datos ‘
~ Flexion de la oscilacion -
Amortiguacion de la
D 4

Impacto terminal
General

Flexion de la oscilacion Blogueo de seguridad

- Perfil del usuario
’ de la aplicacion ‘

Impacto terminal Baterfa baja

‘ Acerca de ALLUX™ ‘
Boton de ajuste 5
Bloqueo de seguridad

4I4

A4 ‘ Reiniciar ‘
v -
‘ Manual de instrucciones ‘
‘ Guardar datos ‘ ‘ Guardar datos ‘ ‘ Guardar datos ‘ ‘ Legal y reglamentario ‘
. . A ‘Ajustes
:Ajustes requeridos :Ajustes globales personalizables

La configuracién inicial de la aplicacién de control remoto en la entrega es la siguiente.

I [\ Configuracién por defecto del control remoto:
puxRenoteser () Bot6n 1: Modo normal
Boton 2: Modo de limite del angulo de flexion
Botoén 3: Modo de bloqueo selectivo variable de la flexion

[ e
BT
B L OS] Botdn 4: Modo de bloqueo de extension completa
=
R

Boton 5: Modo de oscilacion libre

Estos ajustes se pueden modificar mediante la configuracion del
control remoto de la aplicacion de ajuste.

No es necesario realizar ajustes cuando se utiliza la configuracion por
- defecto.

Last adjustment date: 2067/5/23

Mode Change
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6.3 Huso horario

ALLUX™ cuenta con un reloj interno que sirve para registrar el nimero de pasos dados al dia. La
configuracién por defecto es la hora estandar de Japdn (GMT+09:00). Si se utiliza fuera de Japdn, cambie
la zona horaria para reflejar la hora local.

Una vez que se establece la zona horaria, el ajuste se mantiene. Los viajes al extranjero no requeriran el
reajuste de la zona horaria, pero el cambio de fecha se basara en la zona horaria seleccionada aqui.

6.4 Calibracién

Cuando ALLUX™ se utilice ALLUXTM por primera vez o se vuelva a alinear o se sustituya la pieza del pie,
realice de nuevo la calibracion.

M Calibre ALLUX™en la postura correcta.
Si se calibra bajo carga, el usuario no puede caminar con normalidad y puede caer,
provocando un accidente grave.
WAl calibrar, garantice la seqguridad del usuario.
El usuario debe mantenerse en un pie en un estado inestable y puede caer.
ADVERTENCIA M Calibrar en un estado lo mas parecido posible al del uso normal.
Si las condiciones no son las mismas, ALLUX™ puede no funcionar correctamente.
M Aplique el ajuste del punto deliberacion (véase el apartado 6.6) después del calibrado.
El valor de ajuste del punto de liberaciéon 6ptimo puede cambiar y la marcha normal
puede ser imposible.

6.5 Confirmacion de vibracién

ALLUX™ vibra con distinta intensidad para notificar o avisar al usuario. Asegurese de que el usuario

entiende las diferentes vibraciones.

M Asegurese de que el usuario entiende las diferentes vibraciones.
Si el usuario utiliza ALLUX™ sin entender el significado de las vibraciones, podria no
A estar en una postura segura ante un aviso de fallo o de alta temperatura y podria
ADVERTENCIA caerse porque ALLUX™ se bloquea cuando él/ella intenta caminar.

ALLUX™ Manual de instrucciones para protésicos
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@ Precauciones de ajuste

6.6 Ajuste del punto de liberacién de la punta del pie

Ajuste de fabrica = 80

Establezca el punto de liberacién de la punta del pie para la transicion a la fase de oscilacion.
Compruebe el estado de la marcha en las barras paralelas, donde se puede garantizar la seguridad

del usuario.
B Compruebe el estado de la marcha en un lugar, por ejemplo en las barras paralelas,
donde se pueda garantizar la seguridad del usuario.
L . TM . . . .7 .
ATENCION Si ALLUX™ no puede cambiar progresivamente a la fase de oscilacién, el usuario
podria caer.

6.7 Ajuste de la elasticidad de la postura de flexién

Ajuste de fabrica = 20 (valor estandar:15~25)

Ajuste la resistencia de elasticidad para que el peso del usuario se aplique por igual a ambos pies cuando
el usuario se siente en una silla. Si la resistencia es alta cuando el usuario baja una pendiente o unas
escaleras, disminuya gradualmente la resistencia a un estado en el que la seguridad del usuario esté
garantizada. Se recomienda ajustar la resistencia a una temperatura nominal (+20°C/+68°F)

M Cuando ALLUX™ se utiliza en un entorno de baja temperatura (0°C/+32°F o
menos), la resistencia a la elasticidad puede aumentar. Compruebe la resistencia
A a la elasticidad antes de empezar a utilizarlo en un entorno de baja temperatura.
ADVERTENCIA  Como ALLUX™no se puede flexionar facilmente, el usuario podria caerse al bajar
las escaleras.

B No toque ninguna parte movil cuando el usuario se ponga de pie.
A Riesgo de lesiones por atrapamiento de la mano en el ALLUX™.

ATENCION B Pruébelo en escaleras o pendientes después de completar todos los ajustes.

Si los ajustes no se han hecho de forma suficiente, el usuario podria caer.
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6.8 Ajuste de la amortiguacion de la extension de la postura

Ajuste de fabrica =5 (valor estandar:0~25)

En condiciones normales, ajuste la resistencia de extension en la fase de apoyo a 5, estado sin resistencia.
Ajuste la resistencia solo cuando el usuario utilice el movimiento de doble rodilla. Se recomienda ajustar
la resistencia a una temperatura normal (+20°C/+68°F).

M Cuando ALLUX™ se utiliza en un entorno de baja temperatura (0°C/+32°F o
menos), se puede aumentar la amortiguaciéon de la extensién de la postura.
[ f S Compruebe la resistencia de doble rodilla antes de empezar a utilizarla en un
ADVERTENCIA  entorno de baja temperatura.
Como ALLUX™ no puede extenderse facilmente, ALLUX™ puede atascarse al
pasar a la fase de oscilacion.

B Compruebe el estado de la marcha en un lugar, por ejemplo en las barras paralelas,
donde se pueda garantizar la seguridad del usuario.
A ME| usuario debe caminar de tal manera que ALLUX™ pase a la fase de oscilacién
ATENCION después de extenderse.

ALLUX™ no puede pasar a la fase de oscilacion en el estado flexionado para el
movimiento de doble rodilla, y el usuario puede caer si se atasca.

6.9 Ajuste de la resistencia a la flexion de oscilacién

Ajuste de fabrica = 20 (valor estandar:15~35)

Ajuste de la resistencia a la flexién en la fase de oscilacion. Una vez ajustada la resistencia en funcion de
la velocidad de marcha normal, ALLUX™ ajustara automaticamente la resistencia a la flexion en funcion
de la velocidad de marcha.

B Compruebe el estado de la marcha en un lugar, por ejemplo en las barras paralelas,
A donde se pueda garantizar la seguridad del usuario.

ATENCION Silarodilla no puede cambiar progresivamente a la fase de oscilacion, el usuario
podria caer.

*Sj ALLUX™ se atasca (no puede pasar a la fase de oscilacion) y el usuario no puede caminar, reajuste
el punto de liberacién de la punta del pie como se indica en 6.6

ALLUX™ Manual de instrucciones para protésicos
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@ Precauciones de ajuste

6.10 Ajuste del impacto del terminal (extension de la oscilacion)

Ajuste de fabrica = 5 (valor estandar:0~25)

Ajuste de la resistencia a la extensién en la fase de oscilacién. Si se produce un impacto terminal, ajuste
la resistencia aumentandola gradualmente. Una vez ajustada la resistencia en funciéon de la velocidad
de marcha normal, ALLUX™ ajustard automaticamente la resistencia a la extension en funcién de la
velocidad de marcha.

B Compruebe el estado de la marcha en un lugar, por ejemplo en las barras paralelas,
A donde se pueda garantizar la sequridad del usuario.
Si la resistencia es demasiado alta, ALLUX™ no puede extenderse completamente

ATENCION y el usuario podria caer.

6.11 Ajuste del bloqueo de seguridad

Ajuste de fabrica = invalido

El bloqueo de seguridad esta disefiado para bloquear ALLUX™en un dngulo de flexion en el que el
usuario se detiene durante un tiempo determinado con ALLUX™ doblado bajo un cierto nivel de
peso. Para utilizar el bloqueo de seguridad, activelo.

B Compruebe la funcién en un lugar, por ejemplo en las barras paralelas, donde se

A pueda garantizar la seguridad del usuario.
Si el usuario no esta familiarizado con el bloqueo de seguridad, él/ella no podra

ATENCION  pjoquear ALLUX™, y su rodilla podria doblarse.

*Antes de ajustar el bloqueo de seguridad, asegurese de que el usuario entiende la funcion y esta
suficientemente capacitado.

SU uso.
ATENCION Si se pulsa Quick, ALLUX™ puede bloquearse al sentarse.

& M Pruebe los movimientos normales y verifique si funciona correctamente para

6.12 Ajustes de bateria baja

Ajuste de fabrica = alta resistencia

Ajuste de la configuracién para situaciones de bateria baja.

MSi se pulsa Free, asegurese de que el usuario puede caminar en un estado de

A oscilaciéon libre.

- El usuario puede probar el estado de oscilacion libre seleccionando el modo de

ATENCION oscilacion libre en la configuracion del control remoto de la aplicacién de ajuste.
Es posible que el usuario no pueda desplazarse a un lugar seguro debido a que la
bateria estd baja.
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ALLUX™tiene algunos modos, es decir, el modo de carga, el modo de conexién de el paquete de bateria
de reserva, los modos seleccionados por la aplicacion de control remoto, el modo de alta temperatura
y el modo de bateria vacia. Cuando se cambie de modo, la vibracidn avisard al usuario del cambio de
modo. Durante el ajuste se pueden experimentar patrones de vibracion (Véase el apartado 6.5.).
ALLUX™ est4 disenada para ser utilizada durante 4 dias con la alimentacién interna y el nimero de
pasos que da la prétesis es de 5000/dia. Cuando el tiempo de bateria restante sea inferior a 3 horas, se
emitird una alerta por vibracién. Si el paquete de bateria de reserva estd conectado en ese momento,
ALLUX™ puede utilizarse durante un dia. El paquete de bateria de reserva se utiliza para complementar
la alimentacion interna. No puede cargar la bateria interna.

Se recomienda cargar ALLUX™todos los dias, aunque el consumo de la bateria depende de la actividad
del usuario. (Para los procedimientos de carga, véase el apartado 8 “Procedimientos de carga”.)

La fuente de alimentacién interna tiene tres modos: el modo normal (en el que quedan 3 o mas horas
de bateria), un modo en el que quedan menos de tres horas de bateria y un modo en el que ALLUX™
no puede utilizarse sin cargarse. Si la fuente de alimentacion interna se agota, ALLUX™ no puede
utilizarse sin cargar, el usuario no puede utilizar ALLUX™incluso si el paquete de baterias de reserva esta
conectado. Cuando la bateria estd agotada, se aplica a la resistencia de flexion una alta resistencia de
elasticidad (valor de resistencia de flexion30) o un estado libre (valor de resistencia de flexién0) (Véase el
apartado 6.12 Ajuste de bateria baja).

WS la vibracidon de solicitud de postura segura se activa durante el uso normal, el

usuario debe estar en una postura segura.
La resistencia a la flexion/extensién puede cambiar repentinamente, provocando
una caida.

ADVERTENCIA MSI la vibraciéon no se activa al desconectar el cargador de bateria, deje de utilizarlo y
pdngase en contacto con el distribuidor.
El vibrador puede estar defectuoso. No se pueden generar avisos ni advertencias.
La resistencia a la flexion/extensién puede cambiar repentinamente, provocando
una caida.

M Cargue la bateria todos los dias independientemente del uso de ALLUX™,
Incluso cuando no se camina, los sensores estaran encendidos y agotando la bateria.
Tenga cuidado, ya que el estado puede variar antes y después de la carga.
B No agote la bateria de forma habitual.
La notificacion de vibracidn no estara disponible, la resistencia a la flexion/extensién
A puede cambiar repentinamente, provocando una caida.
M Cuando ALLUX™ e caliente, no toque ninguna parte metélica de su cuerpo, ya que
podria provocar quemaduras.
) B Cuando se active la vibracion para avisar del agotamiento de la bateria, no utilice
ATENCION ALLUX™y cargue la bateria. La marcha normal sera imposible si la bateria se agota
durante el uso.
M Cuando ALLUX™ se utiliza en un entorno de baja temperatura, las resistencias de
flexion y extension pueden aumentar. Compruebe las resistencias antes de usarlas.
La marcha normal no serd soportada, lo que podria provocar una caida.
M Cuando ALLUX™ se utiliza en altas temperaturas, las resistencias de flexion y
extension disminuyen. Utilizar con cuidado cuando camine por escaleras o por una
pendiente. Podria no soportar el peso, lo que puede provocar una caida.

BNo se recomienda el uso constante del paquete de baterias de reserva.
Podria acelerar la degradacién de la bateria.
AVISO * Después de utilizarel paquet,ede baterias de reserva, cargue lafuente de alimentacion
internay el paquete de baterias de reserva.
* El tiempo de duracidon de la operacién puede variar debido a la temperatura, el
deterioro o las condiciones de la marcha.
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7.2 Estado de uso normal

7.2.1 Cuando el cargador de bateria o la tapa de apagado estan desconectados

Cuando se desconecta el cargador de bateria (NE-BCO1) o la tapa de apagado (NE-CC02), ALLUX™ entrard

en la condicion de uso normal, y la vibracion se activard para indicar la capacidad residual de la fuente

de alimentacién interna de ALLUX™. Después de retirar el cargador de bateria y el conector de apagado,

conecte la tapa del puerto de carga (NE-CCO1).

@Desconecte el cargador de bateria o la tapa de apagado. Cuando la vibracion no suene como se indica
a continuacién, conecte el cargador de bateria o la tapa de apagado y vuelva a desconectarlo.

‘ ‘ . . ‘ ‘ . ‘ 0.255eg><8veces :3horas o mas
QD000 OO®O®® 05:5xBuieces Menos de 3horas
@Ww @m wWw «wm

0.755e98veces+(4seg) :Fin de la marcha

@Conecte la tapa del puerto de carga.

M Despuésdedesconectarel cargador de bateria, conecte latapa del puerto de carga.
(NE-CCOT1). Sino se utiliza el tapdn y el terminal del conector entra en contacto con
el agua u otro liquido, ALLUX™ puede funcionar mal y entrar en el modo de carga,
ADVERTENCIA Y €elusuario podria no caminary quedar aislado en un lugar peligroso.

7.2.2 Cuando se desconecta la alimentacion para la carga

La fuente de alimentacion se apaga cuando se conecta el cargador de bateria o la tapa de apagado.
@Conecte el cargador de bateria

@ 2

BNo camine con la tapa de apagado conectada. Como el control de la marcha esta
desactivado, el usuario no puede caminar normalmente. Si ALLUX™ se utiliza con la
ADVERTENCIA  tapa, el usuario no puede caminar normalmente y podria caerse.

Tapa del puerto de carga
NE-CCO1

Tapa de apagado
NE-CC02

ALLUX™ Manual de instrucciones para protésicos



@ Estados de ALLUX™

7.2.3 Uso del paquete de baterias de reserva

Cuando la bateria se agota, el control de ALLUX™ se detiene. La conexion del paquete de baterias de
reserva (NE-SBO1) antes de que se agote la bateria interna permite al usuario utilizar ALLUX™ de forma
continua durante un dia.
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@®Cuando la capacidad de la bateria interna permite menos de 3 horas de marcha, se activa la vibracion
de aviso.

. . ‘ . ‘ ‘ . . 0.5segx 8veces

@Retire la tapa del puerto de carga.
@®Coloque el soporte de la bateria de reserva (NE-SCO1) que contiene el paquete de bateria de reserva en
el cuerpo de ALLUX™ 0 en la parte inferior de la pierna de la estructura, como la cubierta de espuma,
y fijelo con la cinta de velcro.
@ Conecte el paquete de bateria de reserva a ALLUX™,
* ALLUX™ entrara en el modo normal indicado en el apartado 7.2.1, y sonarad la vibracion de
confirmacién de la capacidad del paquete de baterias de reserva.

. . ‘ . ‘ . . . 0.25segx 8veces :3horas o mas
‘ ' . . . . ‘ ‘ 0.5segx 8veces :Menos de 3horas

0.75seg8veces+(4seq) . Fin de la marcha

* El paquete de baterias de reserva debe estar cargado.

[Coémo utilizarlo]

Lleve el paquete de bateria de reserva (NE-SBO1) constantemente y utilicelo si es necesario, como
cuando la vibracién de advertencia le hace saber que la bateria interna esté baja o cuando ALLUX™ se
bloguea debido al agotamiento de la bateria. Para utilizarlo, coloque el paquete de bateria de reserva
en el soporte de bateria de reserva, envuélvalo en la parte inferior de la pierna y conéctelo a ALLUX™,
Después de su uso, el paquete de bateria de reserva debe cargarse siempre. ALLUX™y el paquete de
bateria de reserva no pueden cargarse simultdneamente.

Coloque el paquete de bateria de reserva y el cable con cuidado
para que no se enganche cuando se flexione el ALLUX™.

[Limitaciones de la bateria]

Cuando la capacidad de la bateria en ALLUX™ se reduce, el paquete de bateria de reserva cargada en
ALLUX™ puede utilizarse hasta una vez. Cuando la bateria de ALLUX™ se agota hasta un determinado
nivel, no se puede utilizar el paquete de bateria de reserva.

[Conformidad con las normas aeronduticas)
El paquete de bateria de reserva se transportara en el avion de acuerdo con las normas aeronduticas.

ALLUX™ Manual de instrucciones para protésicos
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B Conecte el paquete de bateria de reserva de forma que se pueda garantizar la .:2
postura segura. c
La resistencia a la flexion/extensién puede cambiar repentinamente, provocando é
una caida.
B No fije el soporte de la bateria de reserva en el lado del muslo (por encima de
ALLUX™).

A El cable puede quedar atrapado entre las partes de la articulacion de la rodilla
o danarse durante la accion de flexién, y puede aplicarse una carga excesiva al
ADVERTENCIA  conector, desconectando asi el cable.
MFije el soporte de la bateria de reserva en un lado del cuerpo de ALLUX™ (bastidor).
La tomay la bateria de reserva pueden entrar en contacto en el dangulo maximo
de flexién; la bateria de reserva puede resultar dafada.
B No introduzca ni extraiga el paquete de bateria de reserva mientras camina, ya
que puede provocar una caida.
* Si el cable se desconecta o la bateria se dafa durante la marcha, el usuario no
puede caminar normalmente y puede caerse.

B No utilice el paquete de bateria de reserva para ningun otro dispositivo.
Puede causar dafnos a la bateria o al dispositivo.

B No utilizar constantemente en el estado normal.
La bateria principal para la alimentacién interna de ALLUX™ no debe cargarse con la
bateria de reserva.
Cuando se descarga hasta un determinado nivel, no se puede utilizar el paquete de
bateria de reserva.

BNo cargue con ningun otro cargador de baterias que no sea el especificado. Riesgo
de incendio o explosion.

B No exponer al agua o al fuego.
El 6xido o la deformacion podrian hacer que la bateria auxiliar sea inestable.

B No utilizar bajo el sol abrasador, cerca del fuego o en cualquier entorno con
temperaturas superiores a +40°C/+104°F.

BNo dejar ni almacenar a temperaturas de -20°C/-4°F o inferiores o de +60°C /140°F
0 superiores.
Podria acelerar la degradacién de la bateria.

MNo utilizar si estd muy rayado o deformado.
Si se produce un cese de la alimentacion debido a un mal contacto, etc,, las piezas
podrian dafarse o romperse, lo que provocaria una caida.

BNo dejar caer desde altura. No permita que se produzcan golpes fuertes.
Esto podria provocar un mal funcionamiento.

B No utilizar si hay fugas de liquido o se desprende un olor anormal.
Podria provocar un fallo en la unidad principal de ALLUX™.

B No permita a los bebés, los nifos o los animales tocarla, lamerla o metérsela
a la boca, ya que pueden provocar la explosién de la bateria.

B No desmontar ni modificar.
B No dafar intencionadamente clavando una herramienta afilada o pisando.
Riesgo de incendio o explosion.

B No exponer a ningun liquido mientras el terminal del paquete de bateria de reserva
esté expuesto.

B No tocar con las manos mojadas.
Podria provocar un cortocircuito en la bateria y el riesgo de una descarga eléctrica.

B No utilice constantemente el paquete de bateria de reserva (NE-SBO1).

M Después de utilizar el paquete de bateria de reserva, cargue el cuerpo principal
y el paquete de bateria de reserva.
Podria acelerar la degradacién de la bateria.
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[Especificaciones del paquete de bateria de reserva)

M Temperatura de servicio: 0°C/+32°F a +40°C/+104°F

M Resistencia a la temperatura ambiente: -20°C/-4°F a +60°C/+140°F
M Resistencia a la humedad ambiente: 10 a 90%RH

M Cargador de bateria: NE-BCO1

M Dispositivo aplicable: ALLUX™ (NE-Z41 o NE-Z41SH)

MVida atil: 1 ano
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Paquete de bateria de reserva
NE-SBO1
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7.2.4 Agotamiento de la bateria (bateria a cero)
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Cuando la fuente de alimentacién interna se ha agotado y ALLUX™ no puede utilizarse, la advertencia
sobre el agotamiento de la bateria sera dada con una vibracién. A continuacion, se producira la vibracién
para solicitar la postura segura. Cuando el usuario adopte la postura segura, el control de marcha se
detendrd y ALLUX™ quedara bloqueado o libre (véase el apartado 6.12). En este caso, ALLUX™ puede
utilizarse de forma continua durante un dia conectando el paquete de bateria de reserva (NE-SBO1). (Para
las especificaciones del paquete de bateria de reserva, véase el apartado 7.2.3) ALLUX™ se recuperara

de este estado cargado.

B Cuando suene la vibracién indicando que la bateria estd agotada o requiriendo la

postura segura, el usuario debe colocarse en una postura segura inmediatamente.

A Incluso si el usuario no estéa de pie en una postura segura después de 1 minuto de
vibracion de advertencia, ALLUX™ se bloqueard o se liberara de forma forzada aun si

ADVERTENCIA
el usuario esta caminando. Por lo tanto, el usuario puede caer.

0.755e98veces+ (4seg) :Fin de la marcha

VOO VoL Voo

VOO VoL Voo .

Q00 000 OO®® 0.5 * 3vecesx 15veces - Solicitud de postura segura
VOO VO Voo

VOO VoL Voo

=ALLUX™ se bloqueara incluso si el usuario no esta en la postura segura después
de la finalizacién de la vibracién durante 1 minuto.

@E! usuario debe adoptar la postura segura.
@ALLUX™se bloqueard en estado de flexion (con una alta resistencia a la elasticidad).

Cuando se selecciona el ajuste de bateria baja “libre” (6.12), la flexion de la rodilla pasa a ser libre.
@Conecte el paquete de bateria de reserva a ALLUX™, (Para las precauciones de uso de la bateria

de reserva, véase el apartado 7.2.3.)

* ALLUX™ entrara en el modo normal indicado en el apartado 7.2.1, y sonaré la vibracién

de confirmacion de la capacidad del paquete de baterias de reserva.
* El paquete de baterias de reserva debe estar cargado.
[Cuando el paquete de bateria de reserva esta disponible o el usuario vuelve a casal

@Cargar ALLUX™. (Véase el apartado 8.1.2 “Procedimientos de carga.”)
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7.2.5 En condiciones de alta temperatura

Si la funcién de elasticidad se utiliza de forma continuada durante mucho tiempo, ALLUX™ puede
calentarse a una temperatura elevada. Cuando la temperatura de ALLUX™ aumenta, la vibracion para
avisar del aumento de la temperatura suena al principio. En este estado, el usuario puede caminar. Si
ALLUX™ se utiliza de forma continua, la vibracion para alertar al usuario de que deje de utilizarlo debido
a la alta temperatura se producird. Cuando el usuario adopta la postura segura, ALLUX™ se bloquea
(resistencia a la elasticidad con alta resistencia a la flexion). Después de que la temperatura baje, ALLUX™
puede ser utilizado nuevamente.
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MEl usuario debe dejar de caminar con la funcién de elasticidad o tomar un descanso
y quedarse quieto hasta que ALLUX™ se enfrie de acuerdo con la vibracion de

advertencia de alta temperatura.

A ME| usuario debe desplazarse a un lugar donde pueda dejar de caminar con seguridad
y adoptar la postura de seguridad en el plazo de 1 minuto de acuerdo con la vibracién

ADVERTENCIA  de alerta para dejar de usar.
La resistencia a la flexion/extensién puede cambiar repentinamente, provocando
una caida.
* ALLUX™ no puede desbloquearse (liberarse de la alta resistencia a la elasticidad)

hasta que su temperatura baje.

B No toque ninguna parte metalica de la prétesis de rodilla.
Podria provocar quemaduras.

[Cuando la temperatura aumenta]

(@@ > 4 seg * 2 veces con intervalos de 30 seg

* Deje de caminar con la funcion de elasticidad o descanse y quédese quieto hasta que ALLUX™
se enfrie.
[Cuando la temperatura ha aumentado anormalmente]

O . (e
O™ O - 4seq * 4veces+10seg

@Adopte la postura segura.
@ALLUX™se bloqueara en estado de flexion (con una alta resistencia a la elasticidad).

[Cuando ALLUX™ se enfrial
000 000 000
VOO VOO VOO L.
000 @00 O@®® 0.5 *3veces X 15veces:Solicitud de postura segura
000 000 000
00O VOO VOO

=ALLUX™ se restablecerd al estado normal incluso si el usuario no esta en la postura
de seguridad después de la finalizacién de la vibracién durante 1 minuto.
®La vibracion para confirmar la capacidad de la bateria se emitira.

’ ' . . ' . . ' 0.25seg X 8veces :3horas o0 mas
. . . . . . . . 0.5segx8veces :Menos de 3horas

* Cuando ALLUX™ sale del estado de alta temperatura, no se ha enfriado completamente. Por lo
tanto, si el usuario sigue caminando con la funcién de elasticidad de la misma manera, ALLUX™ se
bloqueard inmediatamente por la alta temperatura. Se recomienda que el usuario descanse de 10
a 20 minutos hasta que ALLUX™ se enfrie lo suficiente.
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7.3 En caso de mal funcionamiento

Si se produce una averia en un sensor de ALLUX™y no puede servir como articulacion de rodilla, sonara la
vibracion de aviso de averiay ALLUX™ se bloqueara (resistencia de elasticidad con flexién alta). Es posible
que no se produzca ninguna vibraciéon o que ALLUX™no se bloquee en funcién de la pieza defectuosa.

M Si suena la vibracién de advertencia de funcionamiento, interrumpa
inmediatamente el uso y péngase en contacto con el distribuidor.
La marcha normal no serd soportada, lo que podria provocar una caida.

j MSi ALLUX™ est4 defectuoso, el usuario no puede caminar normalmente.

ADVERTENCIA

00000600000
00000000000000000000 <M 0.255¢g * 50veces +5seg
0000000000

@ALLUX™se bloqueara (con una alta resistencia a la elasticidad).
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7.4 Tabla de patrones de alerta por vibracion

Alerta por vibracion

Condiciones de alerta

Significado

2seqg

Cuando el cargador de
bateria o |a tapa de apagado
estadn conectados

El control de ALLUX™
se ha detenido.

0.25seg x Bveces

Cuando el cargador de
bateria o la tapa de apagado
estan desconectados

El nivel de bateria soporta
al menos 3 horas

0.5seg x 8veces

Cuando el cargador de
baterfa o la tapa de apagado
estan desconectados

El nivel de bateria menos
de 3 horas

Cuando el cargador de
baterfa o la tapa de apagado
estdn desconectados

La marcha normal no es posible debido a
un nivel de baterfa *'insuficiente. Por favor,
conecte una bateria auxiliar o recérguela.

(Véase el apartado 5.2)

0.75seg8veces+(4seq)
Seh biado el modo d
¢ ,a cam' adoe mol oae El cambio de modo ALLUX™ se ha completado
- funcionamiento a través de la .
@ s utilizando la
2seg aplicacién de control remoto

aplicacién de control remoto.

0.5seg * 3veces %1 5veces

Baterfa baja restante Estado de
alta temperatura Recuperacion
de una temperatura
anormalmente alta Cuando
el control del cilindro hidrdulico
se vuelve temporalmente
inestable

Estado que requiere una postura segura.
Si este estado continla, asegurese de ponerse en
contacto con con el distribuidor, ya que puede haberse
producido un mal funcionamiento.

4 seg * 2veces con n intervalos

Cuando la unidad principal
ALLUX™ se estd
calentando anormalmente

La unidad principal ALLUX™ se estd
calentando anormalmente. Sin embargo, se puede
seguir caminando normalmente.

de 30 seg
e (e ] o La marcha normal no es soportada por
> <@ | CU2ndo la unidad principal ALLUX™y no volverd hasta que la temperatura
- ALLUX™ se ha calentando haya bajado. Por favor, espere hasta que se haya
alcanzado el estado normal,
4seg * 4veces+ 10seg anormalmente

como indica el patrén de vibracién ©.

Cuando la unidad principal
ALLUX™ ha tenido un mal
funcionamiento

El estado de ALLUX™ es anormal y no se soporta la
marcha normal. El estado anormal podria resolverse
insertando/retirando el cargador de la bateria o la tapa
de apagado. Si esto no resuelve el problema, péngase

de pie o el talon cuatro veces

0.25seg * 50veces+5seg en contacto con el distribuidor.
- Cuando la carga se aplica s .
intermitentemengte en I: unta La funcion inaldmbrica de
2seg P ALLUX™ se ha reactivado.

)

0.5seg % Tveces

Bloqueo de seguridad

El bloqueo de seguridad se ha activado.

)

V.LU>EY A uveLe>

Al pulsar el botén de reinicio de
la aplicacién de ajuste o de la
aplicacién de control remoto

Reiniciar ALLUX™.

*1: La bateria restante se refiere a la capacidad restante de la bateria principal de ALLUX™ o del paquete de bateria de reserva.
Solo es una guia, ya que puede variar con las condiciones de uso.
*2: Si no se produce ninguna notificacién vibratoria cuando se retira el conector del cargador de baterias o de la fuente de
alimentacién, es posible que se haya producido una anomalia.

*3: Si se cumple otra condicion de notificacion mientras la alerta esta configurada en modo de vibracion, la vibracion puede activarse.
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@ Estados de ALLUX™

La siguiente figura proporciona los diferentes tipos de estado de ALLUX™ Yy los patrones de notificacion
de vibracion transitoria.
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— Modo de
funcionamiento 1
= @
— Reiniciar @Bloqueo de seguridad

Hagalo
cuatro

t

reactivacion de la
funcion inalambrica

normal

(®detectar
d@t® temperatura @conect’_ar el cargador
etectar de bateria
temperatura @®bateria baja

bateria
baja

(9) deteccion de

bateria a
cero
mal funcio-

namiento *La dletecoon de cualquier anormalldad
dara lugar al estado de anormalidad.

mal funcionamiento

% Los nimeros 1-12 corresponden a los nimeros de la tabla de alertas de vibracion (7.4).
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KProcedimientos de carga

8.1 Carga de ALLUX™

La fuente de alimentacion interna de ALLUX™y el paquete de bateria de reserva se cargaran con el
cargador de especial de baterias (NE-BCO1). Cuando se utiliza ALLUX™, se recomienda cargarlo todos los
dias como regla general.

WSi la vibracion no suena al desconectar el cargador de bateria, deje de utilizarlo
y péngase en contacto con el fabricante de la protesis.
A La vibracion puede ser defectuosa. No se pueden generar avisos ni advertencias.
La resistencia a la flexién/extension puede cambiar repentinamente, provocando
una caida.
M Retire la prétesis antes de cargarla.

ADVERTENCIA

M No utilizar para ningun otro fin que no sea el de cargar ALLUX™.

BNo conecte al cargador de baterias ningin otro adaptador de CA distinto
al suministrado.

BNo utilice el adaptador de CA para otros dispositivos electrénicos.

BNo cargar al aire libre.

B No dejar caer desde altura. No propine golpes fuertes.

BNo dejar ni almacenar a una temperatura igual o inferior a -10°C/+14°F o igual
o superior a +60°C /+140°F.

M Cargar en interiores en un rango de temperatura de 0°C/+32°F a +40°C/+104°F.

BNo tire del cable del conector con una fuerza de 30 N (3 kgf) o mas.

B No cargar desde un coche (cable de enchufe de cigarro).

M Después de la carga, no utilizar sin la tapa del puerto de carga (NE-CCO1).

BNo coloque ningun cuerpo conductor, como piezas metdlicas, en el terminal del
conector de ALLUX™,

El incumplimiento de lo anterior podria provocar un mal funcionamiento del cargador

de baterias o un riesgo de incendio.

B No vierta ningun liquido, como agua.
B No tocar con las manos mojadas.
Podria provocar un cortocircuito en la bateria y el riesgo de una descarga eléctrica.

BWNo desmontar ni modificar.
Esto podria provocar un mal funcionamiento.

8.1.1 Especificaciones del cargador de baterias y del adaptador de CA
M Temperatura de servicio: 0°C/+32°F a +40°C/+104°F

M Resistencia a la temperatura ambiente: -10°C/+14°F a +60°C/+140°F

M Resistencia a la humedad ambiente: 10 a 90%RH (sin condensacion)

M Tension de entrada: 12V MCorriente de entrada: Max. 1 A

M Adaptador de CA: NE-ADO1 (Tension de entrada: 100 V a 240 V)
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8.1.2 Procedimientos de carga
Conecte el cargador de bateria (NE-BCO1) y el adaptador de CA (NE-ADO1) en el interior, y cargue la

bateria a través de una fuente de alimentacién comercial. Aunque el tiempo de carga depende de la
capacidad residual de la bateria, esta estara completamente cargada después de unas 3 horas. Hay
cuatro tipos de adaptadores de enchufe disponibles para el adaptador de CA. En Japdn, utilice el tipo
A (NE-PAXX). El tipo C (NE-PA02), el tipo BF (NE-PA03) y el tipo O (NE-PA04) pueden ser suministrados a
cada uno de los paises de acuerdo con la configuraciéon adecuada.
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@Coloque el adaptador de enchufe (tipo A) en el adaptador de CA como se muestra en la siguiente
figura.
* Cuando se colocan normalmente, se oye un chasquido.

* Para retirar el adaptador, deslicelo mientras presiona los trinquetes centrales.

e

@Conecte el cargador de baterias y el adaptador de CA.

@Inserte el adaptador de enchufe del adaptador de CA a una fuente de alimentacion comercial.
* Para la conexion a un suministro que no esté en EE.UU., utilice un adaptador de enchufe
de la configuracion adecuada para la toma de corriente, si es necesario.

BNo cargar si el adaptador de enchufe no esté bien colocado.
AVISO BNo utilice ningun otro adaptador distinto al suministrado.
Esto podria provocar un mal funcionamiento.

Y

@Retire la tapa del puerto de carga (NE-CCO1) de ALLUX™,
* Retirelo deslizando la palanca de la tapa del puerto de carga en la direccion de la flecha.
@Conecte el conector del cargador de baterias al terminal del conector de ALLUX™,

. La vibracion sonard continuamente durante 2 segundos.

NNy

Cubierta del conector Terminal del conector Conector del cargador de bateria
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Procedimientos de carga

@La ldmpara LED del cargador de baterias se encenderd en color naranja.
* Si la temperatura de ALLUX™ es superior a +40°C/+104°F justo después de utilizar ALLUX™ la
ldmpara LED verde parpadeara.

@Cuando la carga se ha completado después de un cierto tiempo, la lampara LED se volvera verde.
*Si ALLUX™ se deja durante mucho tiempo después de completar la cargay la capacidad de la bateria
esinferior a un determinado nivel, la bateria se recargara.

@Retire el conector del cargador de bateria. La vibracion descrita en el apartado 7.2.1 suena.
* Si la vibracién por capacidad insuficiente de la bateria suena aunque la bateria se haya cargado
completamente, es posible que la bateria de ion de litio se haya deteriorado. Contacte con el
distribuidor.

@®Coloque la tapa del puerto de carga.
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% Retire el adaptador de CA de la fuente de alimentacién comercial.

8.1.3 Cargar el paquete de bateria de reserva

Cargue el paquete de bateria de reserva de la misma manera que cuando carga el cuerpo principal de

ALLUX™. Conecte el cable de carga para la bateria de reserva (NE-CLO1) al conector del cargador de la

bateria, y conéctelo al paquete de bateria de reserva.

@Conecte el cable de carga de la bateria de reserva al cargador de baterias y al adaptador de CA indicados
en8.1.2.

@Inserte el adaptador de enchufe del adaptador de CA a una fuente de alimentacién comercial.

(D
(D

@Conecte el paquete de bateria de reserva al cable de carga de la bateria de reserva.

@®La ldmpara LED del cargador de baterias se encenderd en color naranja.
% Silatemperatura de ALLUX™ es superior a +40°C/+104°F justo después de utilizar ALLUX™, entrara
en el estado de espera de carga. La bateria se cargara automaticamente cuando se enfrie.

@Cuando la carga se ha completado después de un cierto tiempo, la ldmpara LED se volvera verde.
% Si ALLUX™ se deja durante mucho tiempo después de completar la carga y la capacidad
de la bateria es inferior a un determinado nivel, la bateria se recargara.

@Retire el paquete de bateria de reserva del cable de carga de la bateria de reserva.

% Retire el adaptador de CA de la fuente de alimentacién comercial.

BNo deje el adaptador de CA enchufado a la red eléctrica comercial cuando no se
utilice para la carga.
AVISO El adaptador de CA puede sobrecalentarse o incendiarse.
B Mantenga a los nifios y a los bebés alejados mientras el adaptador de CA esté
conectado a la fuente de alimentaciéon comercial.
Existe un riesgo de descarga eléctrica.
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8.1.4 Indicacion de ldampara LED en el cargador de bateria

La ldmpara LED del cargador de baterias tiene cuatro modos. Si no se enciende, vuelva a comprobar
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la conexién consultando el apartado 8.1.2. Si la ldmpara LED sigue sin encenderse, es posible que el
cargador de baterias o el adaptador de CA estén defectuosos. Contacte con el distribuidor.

. ON:Durante la carga El cargador funciona normalmente.

* Parpadeando:Error de carga El cargador no puede cargar debido a un fallo.
‘ ON:Carga completa La bateria se ha cargado completamente.
* Parpadeando:Esperando hasta la carga Esperando a que la bateria calentada se enftie.

Ladmpara LED en el cargador de baterias Cable de carga de la bateria de reserva

8.1.5 Uso del cable alargador

Utilice un cable alargador cuando el conector de carga ALLUX™ esté cubierto con una funda, etc.

B Asegurese de que la extension se utiliza en el lado del tobillo. Su uso en el lado de
la toma de corriente puede provocar que el cable quede atrapado cuando ALLUX™
se doble.

AVISO B Asegurese de que el cable no quede atrapado en la toma de corriente cuando utilice
ALLUX™en la maxima flexion.

M Cubra el conector del cable alargador cuando no lo utilice.

ALLUX™ puede resultar defectuoso si los terminales entran en contacto o se mojan.

Cable alargador
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uPiezas de mantenimiento

La vida util del dispositivo es de 6 afos, dependiendo del nivel de actividad del paciente. La vida util
real la determina en Ultima instancia el protésico a peticion del propietario del dispositivo. Mientras
el dispositivo esté en uso y una vez finalizado el periodo de uso, su funcionalidad y estado de
funcionamiento deben ser evaluados por el protésico periddicamente con una frecuencia minima
de 2 anos.

9.1 Lista de piezas de mantenimiento

Durante la inspeccion periddica, se utilizan las siguientes piezas de mantenimiento.
Cuando quiera comprar piezas de repuesto para el mantenimiento o tenga que preguntar sobre
el mantenimiento de ALLUX™, contacte con el distribuidor.

[Sustitucidon de la bateria)

Cuerpo principal de Sila vida de la bateria esta llegando a su
ALLUX™ fin, tome el cuerpo principal de ALLUX™,
NE-Z41 y devuélvalo al distribuidor.

Paquete de bateria Cuando la vida util del paquete de bateria de

de reserva reserva esté llegando a su fin, compre una
NE-SBOT nueva al distribuidor y sustittyala.
MEl paquete de bateria de reserva es una bateria de iones de litio. UE

No deseche la bateria con la basura doméstica general.
Si se tira la bateria, podria producirse un cortocircuito y provocar
su ignicion o liberar humos nocivos.

AVISO

[Sustitucién de la tapa, la almohadilla y el tapon]

Consulte a su protésico para la sustitucion.
Se pueden adquirir las siguientes piezas.

Vuelva a colocar el tapén de goma de la extension siguiendo el procedimiento indicado en el apartado 9.2.

Tapén de goma de extension
N-G012

Podemos sustituir las siguientes piezas. Envienoslas.

Almohadilla de Almohadilla de la
enlace frontal cubierta frontal
NE-FCO1 NE-FC02
Enlace delantero
almohadilla ST
NE-FCO03

ALLUX™ Manual de instrucciones para protésicos




@ Piezas de mantenimiento

9.2 Sustitucién del tapén de goma de la extension
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Si el tapon de goma de la extension de ALLUX™ se ha deteriorado, sustittyalo de acuerdo con los
siguientes procedimientos.

@Retire los dos tornillos de botén M4 de la cubierta de la rodilla con una llave hexagonal de 2,5 mm.
@Retire la cubierta de la rodilla.
@Retirar el tapon de goma de la extension.
% Se aplica con cinta adhesiva de doble cara. Despegue la cinta adhesiva.
@®Coloque el nuevo tapén de goma de la extension.
% Aplique el tapon de goma de la extension con la cinta de doble cara pegada en su parte trasera.
@Cologue la cubierta de la rodilla.
@Aplique una cantidad adecuada de un agente de bloqueo de roscas, LOCTITE #243 (o su equivalente),
a los tornillos de boton M4.
@Apriete los dos tornillos de botdn M4 con un par de apriete de 1,4 Nm con una llave dinamomeétrica
(2,5 mm).

/ ‘ Aplique LOCTITE #243.
Tornillo de botén M4 \ ‘4/
. Y,

Tand
Cubierta de la rodilla ————— I / apon de goma
: \ Cinta adhesiva de doble cara

B No aplique un lubricante de venta comun.
AVISO Dicho lubricante puede impedir un doblado suave de ALLUX™,
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MSolucién de problemas

10.1 Lista de solucién de problemas

Si se produce algun problema durante el ajuste o el montaje de ALLUX™, consulte la siguiente lista.

Si un articulo correspondiente no aparece en la lista, péngase en contacto con el distribuidor.

10.1.1 Durante la preparacion de la conexion con el smartphone
Consulte la seccién de resolucion de problemas en el manual de la aplicacién de ajuste.

10.1.2 Durante el ajuste con ALLUX™

Problema

Comprobar elemento

Solucionar

ALLUX™  no puede  pasar
progresivamente de la fase de
apoyo a la fase de oscilacion.

Compruebe que el ajuste del punto
de liberacion no es demasiado
amplio.

Reajuste el punto de liberacion.
(Véase el apartado 6.6)

Compruebe si la alineacién no es
demasiado estable.

Reajuste la alineacion. (Véase el
apartado 4.1)

Compruebe que el pie no estd
demasiado  blando.

Seleccione un pie que pueda aplicar
un peso suficiente a la punta del pie.

Compruebe que ALLUX™ no se
descargue en la fase final de la
postura. Compruebe que el usuario
despega con seguridad del suelo.

Ajuste la alineacién del pie para la
flexion plantar, o ensefie al usuario
cémo cargar durante el despegue
de la punta del pie al caminar.

Compruebe que ALLUX™ no esté
flexionado en la fase final de la
postura.

Baje y regule el ajuste del
amortiguador de extension delafase
de apoyo, de modo que ALLUX™ se
extienda  completamente.

La resistencia a la elasticidad no
puede aumentarse incrementando
la resistencia a la flexion en la fase
de apoyo.

Compruebe que la alineacién es
adecuada.

Ajuste para que se pueda aplicar un
peso suficiente al talén.

Compruebe que el pie es adecuado.

Seleccione un pie que pueda aplicar
un peso suficiente al talon.

En casos distintos a los anteriores

Contacte con el distribuidor.

Los movimientos minimos de
flexion se producen en ALLUX™ en
la fase de apoyo durante la marcha
nivelada.

Compruebe que la resistencia a la
extension en la fase de apoyo es la
adecuada.

Aumente laresistencia ala extensiéon
en la fase de apoyo. (Véase el
apartado 6.8)

Compruebe que la alineacién es
adecuada.

Ajuste la alineacion para que
ALLUX™ se extienda completamen-
te en la fase inicial de la postura.
(Véase el apartado 4.1)
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Solucion de problemas

Problema

Comprobar elemento

Solucionar

La resistencia hidrdulica se aplica
involuntariamente (ALLUX™ se
atasca en el periodo de transicion
a la fase de oscilacion).

Compruebe que el ajuste del punto
de liberacién no es demasiado
amplio.

Reajuste el punto de liberacion.
(Véase el apartado 6.6)

Compruebe que la alineacion es
adecuada.

Ajustar la alineacién para que la
carga pueda aplicarse facilmente a
la punta del pie. (Véase el apartado
4.1)

Compruebe que el usuario puede
caminar desplazando su peso del
taldon a la punta del pie.

Ensefie al usuario a caminar
dejando el peso en la punta de
la protesis y aplicando una carga
suficiente en la punta del pie
durante el despegue.

En casos distintos a los anteriores

Contacte con el distribuidor.

La resistencia a la elasticidad no
se mantiene cuando el usuario
desciende una pendiente.

Compruebe que el ajuste del punto

de liberacién no es demasiado bajo.

Reajuste el punto de liberacion.
(Véase el apartado 6.6)

Compruebe que la alineacién es
adecuada

Ajuste para que se pueda aplicar un
peso suficiente al talén. (Véase el
apartado 4.1)

Compruebe que no se utiliza un pie
con un talén demasiado blando.

Se recomienda sustituir el

pie por otro con un tacén lo
suficientemente duro o ajustar
la dureza.

En casos distintos a los anteriores

Contacte con el distribuidor.

El bloqueo de seguridad no se
puede aplicar.

Compruebe que el bloqueo de
seguridad esta en ON.

Compruebe que el bloqueo esta
en ON. (Véase el apartado 6.11)

Compruebe que el usuario
sostiene ALLUX™en un estado
ligeramente flexionado y aplica el
peso suficiente a ALLUX™. (Cuando
no se aplica el peso o ALLUX™

se flexiona o se extiende aunque
sea lentamente, el bloqueo no
funciona.)

Entrene al usuario para que
sostenga ALLUX™en un estado
de carga ligera.

Compruebe que se ha realizado la
calibracion.

Vuelva a hacer la calibracion. (Véase
el apartado 6.11)

En casos distintos a los anteriores

Contacte con el distribuidor.
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Solucion de problemas

Problema

Comprobar elemento

Solucionar

ALLUX™se bloquea y se atasca
cuando el usuario se sienta.

Compruebe que el usuario no deja
de flexionar ALLUX™a mitad de
camino.

Como el bloqueo de seguridad es
efectivo, es necesario sentarse sin
parar.

Compruebe que el ajuste del
bloqueo de seguridad no es
demasiado sensible

Ajuste la sensibilidad
(véase el apartado 6.11)

Compruebe que no se aplica carga
ala punta para flexionar ALLUX™
después de la transicion a la fase de
oscilacion.

Como el bloqueo de tropiezo es
efectivo, es necesario sentarse
sin aplicar carga o sentarse con la
funcion de elasticidad.

Cuando el problema no puede
resolverse con las medidas
anteriores

Ajuste el bloqueo de seguridad en
OFF, y prohiba el uso del producto.
(Véase el apartado 6.11)

Se produce un sonido de impacto
terminal.

Compruebe que la resistencia a la
extension en la fase de oscilacién
no es demasiado baja.

Aumente gradualmente la
resistencia a la extension en la fase
de oscilacion.

(Véase el apartado 6.10)

Compruebe que la resistencia a la
extension en la fase de oscilacién
no es demasiado alta.

Reduzca la resistencia a la
extension en la fase de oscilacién,
y cambie el ajuste para extender
completamente ALLUX™. (Véase el
apartado 6.10)

ALLUX™no se extiende
completamente en la fase
de oscilacion.

Compruebe que la resistencia a la
extension en la fase de apoyo no es
demasiado alta.

Reduzca la resistencia a la extension
en la fase de oscilacién. (Véase el
apartado 6.10)

ALLUX™no se extiende
completamente en la fase final
de la fase de apoyo.

Compruebe que la resistencia a la
extension en la fase de apoyo no es
demasiado alta.

Reduzca la resistencia a la extension
en la fase de apoyo. (Véase el
apartado 6.8)

La elevacién del talén es grande.

Compruebe que la resistencia a la
flexion en la fase de oscilacién no
es demasiado baja.

Aumente la resistencia a la flexion
en la fase de oscilacidn. (Véase el
apartado 6.9)

Compruebe que el usuario no
flexiona significativamente la
articulacion de la cadera en
medio de la transicion a la fase
de oscilacién mientras camina.

Ensefie al usuario a no flexionar
profundamente la articulacion de
la cadera.

La punta del pie roza el suelo en
plena fase de balanceo.

Compruebe que la resistencia a la
flexion en la fase de oscilacion no
es demasiado alta.

Reduzca la resistencia a la flexiéon
en la fase de oscilacidn. (Véase el
apartado 6.9)

Compruebe que la prétesis no es
demasiado larga.

Ajuste la longitud de la protesis.

Compruebe que el pie no esta
demasiado plantarflexionado.

Alinee el pie en estado de
dorsiflexion.
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10.1.3 Durante el uso

Problema

Comprobar elemento

Solucionar

ALLUX™no se puede cargar

Compruebe que el conector
del cargador de la bateria y el
adaptador de CA estan bien
conectados.

Compruebe la conexién.
(Véase el apartado 8.1.2)

Compruebe que la vibraciéon suena
cuando el conector del cargador de
la bateria esta conectado.

Sila vibracién no suena, es posible
que ALLUX™ esté defectuoso.
Suspenda su uso y péngase en
contacto con el distribuidor.

Compruebe que ALLUX™ no esta
a una temperatura elevada.

Déjelo hasta que se enfriey
recarguelo. (Véase el apartado 8.1)

En casos distintos a los anteriores

Contacte con el distribuidor.

El modo no se puede cambiar con
la aplicacién de control remoto.

Compruebe que el botoén se pulsa
en los 120 segundos siguientes a la
flexion y extension de ALLUX™ o0 a
la retirada del peso del cuerpoy su
posterior aplicacién.

Compruebe que el usuario adopta
la postura segura cuando maneja la
aplicacion de control remoto.

Flexione y extienda ALLUX™ o
retire el peso del cuerpo y luego
apliquelo, adopte la postura de
seguridad y maneje la aplicaciéon de
control remoto. (Véase el apartado
6.1)

ALLUX™se bloquea o se libera.

Compruebe que la vibracién no ha
sonado justo antes.

Si ALLUX™ est4 a alta temperatura,
espere a que se enfrie. (Véase el
apartado 7.2.5)

Compruebe que la capacidad de la
bateria es suficiente.

Conecte el paquete de bateria
de reserva o carguela. (Véase el
apartado 7.2.4)

En casos distintos a los anteriores

Contacte con el distribuidor.

Se producen ruidos o reacciones
anormales.

Compruebe si hay sustancias
extrafas.

iHay tornillos, etc., que interfieran
con la seccion ALLUX™?

Por favor, elimine cualquier material
extrafio y asegurese de que el
movimiento normal se lleva a cabo.

Compruebe que las conexiones de
ALLUX™y del pie no estén sueltas.

Compruebe el tornillo de
alineacion.

En casos distintos a los anteriores

Contacte con el distribuidor.
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nEIiminacién

La siguiente tabla muestra los materiales de la unidad de rodilla ALLUX™ en cada UE
componente. Al eliminar ALLUX™, respete las normas estipuladas en su comunidad
local. Si lo devuelve a Nabtesco después de notificarlo, lo eliminaremos por usted.

Nombre de la pieza

Clasificacion del material

Observaciones

Material compuesto reforzado
con fibra de carbono.

1. Bastidor Plastico ) )
Tiene piezas estructurales
de aluminio insertadas.
2. Enlaces de la rodilla Metal Aleacién de aluminio
3. Rodillera Goma
4. Tapén de goma Goma
Cuerpo: aleacién de aluminio,
5. Cilindro hidraulico Metal vastago del piston: aleacion

de titanio,
junta térica: goma,

Tarjeta de control

Los sustratos electrénicos y

6. del microprocesador Componente electrénico los chips de Ips componentes
cumplen la directiva RoHS.

7. Cable conductor Cable eléctrico

8. Bateria Bateria de ion de litio Véase el apartado 8.1

9. Piezas conjuntas Metal Aleacion de titanio

10. Otras piezas de pldstico Plastico Consulte el simbolo de cada

material en cada.
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12.1 Inspeccién periddica
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Para garantizar un uso seguro, asegurese de que ALLUX™ pasa una inspeccion periodica después de
2 afos de uso. La inspeccion periddica se realizard de forma gratuita dentro del periodo de garantia.
Una vez finalizado el periodo de garantia, la inspeccién periddica correrd a cargo del usuario.

Las piezas desgastadas (goma de los topes de extension y las almohadillas de goma) unidas ALLUX™
seran sustituidas gratuitamente si se han deteriorado durante la inspeccién periédica dentro del periodo
de garantia.

Cuando quiera consultarnos sobre una inspeccion periddica, pdngase en contacto con el distribuidor.

M Asegurese de que ALLUX™ pasa una inspeccién periédica después de 2 afos.
Sise utiliza sin una inspeccion periddica, el desgaste y el deterioro pueden acelerarse,

AVISO

y la garantia podria no cubrir los problemas o danos.

12.2 Cémo cuidar

Si es necesario, limpie la superficie con un pafio suave humedecido con agua dulce.

M Asegurese de que no queda humedad o pelusa del pafio después de limpiar. El
A oxido y la pelusa atrapados en la rodilla pueden provocar anomalias en la parte

= giratoria y afectar a la flexion y al estiramiento de la rodilla.
ATENCION
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13.1 Garantia

1) La unidad principal ALLUX™ est4 garantizada por un periodo de 3 afos a partir de la fecha de compra

(contrato bésico) y los dispositivos designados descritos en la pagina 6 un periodo de 1 afo. Si el fallo o
los dafos se deben a deficiencias de disefio o fabricacién del equipo suministrado por nosotros durante
el periodo de garantia en condiciones normales de uso, repararemos o sustituiremos la(s) pieza(s)
correspondiente(s).

2) Las piezas externas (gomas de los topes de extensién, almohadillas de goma, etc.) suministradas con

ALLUX™ no estan cubiertas por la garantia.

3) La garantia solo cubre los articulos defectuosos. No compensaremos los gastos diversos causados por

el fallo del producto u otros dafos.

4) En los siguientes casos, la reparacion correrd a cargo del cliente incluso dentro del periodo de garantia.

M Cuando la averia o el dafo son causados por una manipulaciéon no conforme con las precauciones
indicadas en este documento, por una caida durante el uso o por un impacto que no se produce en
el estado normal de uso.

M Cuando la averia o el dafio son causados por un uso incorrecto o una modificacién o reparacion
inadecuada.

M Cuando la averia o los dafos sean causados por un incendio, un terremoto, el viento, una inundacion,
el agua del mar, un rayo o cualquier otro fenémeno natural extraordinario.

M Cuando la averia o el dafo es causado por el uso de un dispositivo diferente a los designados por
Nabtesco.

B Cuando la averia o el dafo se produzcan después de que haya expirado el periodo de garantia.

B Cuando la averia o el dafio son causados por el ajuste de una parte distinta a las certificadas por
Nabtesco o el Distribuidor.

M Cuando la averia o el dafo es causado por el uso sin la inspeccién periddica.

5) Responsabilidad

El fabricante solo asumird la responsabilidad si el producto se utiliza de acuerdo con las descripciones
e instrucciones proporcionadas en este documento. El fabricante no asumird la responsabilidad
de los danos causados por el incumplimiento de este documento debido a un uso inadecuado o a
una modificacién no autorizada, o por un accidente causado por el estado del amputado (usuario),
especialmente debido al cambio de su condicidn fisica.

6) Reventa y transferencia de ALLUX™

Para garantizar la seguridad del servicio posventay las inspecciones periddicas y, por tanto, la sequridad
general, no se permite la reventa ni la cesion de ALLUX™, los accesorios, la aplicacion de ajuste ni la
contrasena de la aplicacion de ajuste.
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13.2 Periodos de garantia de los dispositivos designados

Los periodos de garantia de los dispositivos designados para ALLUX™, como el cargador de bateria,

se muestran en la siguiente tabla.
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Tapa del puerto de carga 1 Cargador de bateria 1 - "-
NE-CCO1 ano NE-BCO1 ano (_j
Tapa de apagado 1 Adaptador de CA 1
NE-CC02 ano NE-ADO1 ano
Paquete de bateria de 1 Adaptador de 1
reserva NE-SBO1 ano enchufe (UL) NE-PAXX | ano
Cable alargador 1 Cable c,je carga de 1
NE-CLO2 afo la bateria de reserva afo
NE-CLO1
Soporte de la bateria de 1
reserva NE-SCO1 ano

13.3 Reparacién

1)Si la causa del defecto no esta clara, las medidas se determinaran mediante una consulta entre
el cliente y el Distribuidor.

2) La reparacién de la pintura exterior correra a cargo del usuario. Pida una estimacién al distribuidor.

3)Si hay que reparar ALLUX™ después de que haya expirado el periodo de garantia, el periodo
de garantia solo para la pieza reparada se prolongara durante 6 meses.

4) ALLUX™ ha sido utilizado durante 8 afos después de la compra, puede ser irreparable.
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MSl'mbolos utilizados

14.1 Etiqueta UDI (caja de embalaje)

Fabricante legal Fecha de fabricacion
Nabtesco wd = :l"..:f.l..::..."m..: el ]
-.'3227;,:',1" e Dispositivo médico Numero de articulo
ME-Z41 ALLLIX ll' FE111270104901 , . Numero de artl’culo
[sN] Numero de serie GTIN
AR RSO A de Global Trade
(o1 04!-612!51tﬂ-ﬂﬁﬁ!tll]élﬂ!!!l_!:l:lfPﬂ!-:Iﬁ:l . ,
ooy aszziarsnss = 3010330 [WR] crosn Representante autorizado para los paises de la UE
ln.ﬁ'hmllm ‘-)'fl; f‘_}c €
LS

J/;-‘_,: Temperaturas maximas y minimas de almacenamiento,
transporte y utilizacion del producto.

Declaracion de conformidad con el Reglamento europeo
C € aplicable 2017/745

ff) Uso multiple en un solo paciente

N

14.2 Etiqueta del numero de serie (puerto de carga)

[%1 PW:X XX J P\|: Contrasefia para Smartphone

NE X XXX
MADE TN JAPAN NO.CQAAAAA

NO Nuamero de serie

14.3 Etiqueta de marca de certificacion

Wicrosrocessor Prosthetic Knee c E Declaracion de conformidad segun el Reglamento
<—oo Comnector Terninal g‘ Europeo 2017/745 aplicable

MM( WEIGHT c €
~K3 (MOB3) 125k
K4 (MOBL) 100k

deshacerse del producto, siga las normas de la

La UE exige el reciclaje sin vertido. A la hora de
EI
N administracion local.

HT No superar el limite de masa corporal. Véase la pagina 4

Li=ion battery charger NE-BCO1

1NeuT:0612v/0. 50 3]
OUTPUT:DCA. 2V/1. 1A c €
CLASS 2 BATTERY CHARGER iy

Mada in JAPAN

c E Declaracion de conformidad segun el Reglamento
Europeo 2017/745 aplicable

Indica la  necesidad
deque el usuarioconsulte f—

las instrucciones de uso.

@I Certifica que este producto cumple con las normas
de seguridad de UL.

deshacerse del producto, siga las normas de la
administracion  local.

X La UE exige el reciclaje sin vertido. A la hora de
|
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14.5 Etiqueta del adaptador de CA (adaptador de CA)

[ 4 SINPRO MMN:SPU15-105 Certifica que este producto cumple con las normas
s roven ooty @ B ceveoinnd oo UL

mlﬁ%mém‘wmg
&\ i cB CG FE Cumplimiento de los requisitos segtin la FCC

29
— FUTABA ELECTRIC

Ty ROHS MADE IN TAIWAN

II'EPUM‘IR&PH

Cargalo en interiores.

.

Nivel de eficiencia energética 5

Marcado CB ( Pruebas de seguridad basadas en las normas IEC)

PEAD

Marcado RCM ( Normas de seguridad para Oceania)

TaV Rheinland tiene el marcado PSE (Normas de seguridad
para Japon)

=
&)

@ Doble aislamiento
LP§ Cumple conlanorma LPS
e-c® CentroDCplus

TUV Rheinland tiene el marcado CERTIFICADO GS (Normas
de seqguridad para Alemania)

Segun la Directiva RoHS, algunas sustancias peligrosas
estdn por debajo del valor estandar

Declaracion de conformidad con el Reglamento europeo
c E aplicable 2017/745

X La UE exige el reciclaje sin vertido. A la hora de deshacerse
del producto, siga las normas de laadministracion local.

La entrada es una fuente de alimentacion de CAde 47 a63Hz a
1NPUT:1C:0~2¢0V'\J4?-63H2 0.4A

wv=2sa max. 100 a 240V hasta 0,4A. La salida es una fuente de alimentacion
CCconunmaximode 1,25Aa 12V.
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14.6 Etiqueta bateria de reserva (Paquete de bateria de reserva)

Nabtesco ] m Certifica que este producto cumple con las normas de

Backup Battery Pack (Li-ion) NE-SB01 ;

& THIS BATTERY MAY BE USED WITH PROSTHETIC Seg uri d a d d € U L
KNEE JOINT ALLUX FOR EMERGENCY PURPOSE ONLY.
DONOT USE REGULARLY.

FOLLOW THE INSTRUCTION FOR USE.

Declaracion de conformidad segun el Reglamento
Europeo aplicable 2017/745

37V o &
5
%aipﬁw,ﬁh [:E] “\C € ) o

1ICP11/34/49 /- iion 00
Nabtesco Corporation  MADEIN JAPAN

La UE exige el reciclaje sin vertido. A la hora de deshacerse
del producto, siga las normas de la administracion local.

Indica la necesidad deque el usuario consulte las
instrucciones de uso.

Bateria de ion de litio

14.7 Etiqueta soporte de bateria de reserva (Soporte de bateria de reserva)

wx = E E w Lavar a mano

Shell :95% Nylon 5% polyureihane
Filling :100% Polycloroprene (Neoprene®)
Lining :100% Nylon

x Se prohibe el uso de blanqueadores con cloro y oxigeno
2= Esta prohibido planchar

E La limpieza en seco esta prohibida

E Esta prohibido secar en secadora
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ANLUX

Nabtesco Corporation

Fabricacion

Representante autorizado para los paises de la UE

Nabtesco Corporation

Empresa de innovaciones en
accesibilidad

Departamento de Productos de Apoyo
35,Uozakihama-machi,Higashinada-ku
KOBE,658-0024,JAPON

Tel.: +81-78-413-2724

Fax: +81-78-413-2725
https://welfare.nabtesco.com/

PROTEOR SAS

6 rue de la Redoute
21850 Saint-Apollinaire
Francia

TEL:+33380784242

FAX: +333807842 15 c €

cs@proteor.com

Contacto

Por favor, pédngase en contacto con nosotros si encuentra alguna pdgina perdida o desordenada.

Nabtesco Corporation 8111-4701214-04



