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| DE | BEDIENUNGSANLEITUNG
IHR S-CHARGE-SYSTEM

Das S-Charge-System ist ein einfach zu bedienendes, in Ihrer Prothese integriertes Akku-
Ladesystem, mit dem Sie den Ladestatus Ihrer Prothese leicht aktivieren, deaktivieren,
aufladen und kontrollieren kénnen.

lhr S-Charge-System wird mit einer Standby-Taste, einer Kontrollanzeige und einer
magnetischen Ladestation betrieben.

Die Kontrollanzeige ist in Ihrer Prothese integriert. Sie informiert Sie Gber die
verbleibende Akkuladung und ggf. vorliegende Ladestérungen.

Die Abbildung auf der gegenlberliegenden Seite informiert Sie genauer tUber die
Betriebstasten.

A Magnet-Ladeport

— B OLED-Anzeige
C Standby-Taste

A B

RODUKTMERKMALE UND -VORTEILE

« L&dt die Prothese innerhalb von funf Stunden vollstandig auf.

* Kontrollanzeige des Energiezustands.

* Kontrollanzeige mit Angaben zu Ladefehlern.

*  Ermoglicht die Aktivierung und Deaktivierung lhrer Prothese per Knopfdruck.
* Leicht bedienbare Taste zum Ein- und Ausschalten des Standby-Modus.

« Der erhabene Montagerahmen verhindert eine versehentliche Aktivierung.

+ Die magnetische Ladestation lasst sich leicht am Akku anschlieBen.

« Der Schnelltrennmagnet schitzt vor Schaden.

* Automatische Ruhezustand-Aktivierung zum Energiesparen.

KOMPATIBILITAT

Verwenden Sie lhr S-Charge-System ausschlieBlich mit der Prothese, die lhnen von Ihrem
Orthopadietechniker angepasst wurde.

O leeed

Das S-Charge-System ist nur mit dem Akkupack 3500S von Steeper kompatibel.

INBETRIEBNAHME DES S-CHARGE-SYSTEMS

1. Aktivieren Sie das S-Charge-System, indem Sie die Standby-Taste (C) 1 Sekunde
lang drucken.

2. Die Akku-Statusleiste wird angezeigt.

[NENNENNENE]

3. Nach 10 Sekunden schaltet das System automatisch in den Ruhezustand, und die
Anzeige erlischt. Die Hand ist auch im Ruhezustand des S-Charge-Systems betriebsbereit.

Hinweis: Das S-Charge-System muss vor der Erstinbetriebnahme kurz aufgeladen
werden. Anweisungen dazu finden Sie auf Seite 11.

AUFWECKEN DES S-CHARGE-SYSTEMS

1. Das im Ruhezustand befindliche System kann durch kurze Betatigung der Standby-
Taste aufgeweckt werden.

2. Im wachen System wird der aktuelle Akku-Ladezustand 10 Sekunden lang angezeigt,
dann kehrt das System wieder in den Ruhezustand zurlck.

| |njujuinin|n

WARNHINWEIS: Dricken Sie die Kontrollanzeige nicht, denn sonst kann das
S-Charge-System beschadigt werden.

AKKULADUNG NIEDRIG

1. Wenn die Akkuladung 10 % erreicht, blinkt folgende Anzeige, wenn die Taste betétigt
wird und das System aktiv ist:

1| injuininin|n

Hinweis: Fallt die Akkuladung auf unter 10 % herab, schaltet sich das System aus
Sicherheitsgrinden ggf. aus. Es ist wichtig, dass das System umgehend aufgeladen wird,
sobald es eine Akkuladung von 10 % erreicht.

AUFLADEN DER PROTHESE

1. Verbinden Sie den Magnetstecker mit dem Magnet-Ladeport (A) des S-Charge-Systems.

Hinweis: Wenn Sie am Magnetstecker ziehen, 16st er sich automatisch von der
Ladestation. Wird die Ladestation entfernt, aktiviert das System die Prothese. Wenn Sie
die Ladestation nicht benutzen, lassen Sie sie nicht eingeschaltet.



2. Sobald die Ladestation eingeschaltet ist, erscheint die Ladeanzeige.

ERR00000

Die Statusleiste zeigt eine Akkuladung von 40 % an.

3. Die ausgefllten Balken stellen die Akkuladung dar. Die sich zyklisch wiederholenden
Balken am Akku zeigen an, wie hoch der Anteil der Gesamtkapazitat des Akkus ist, der
noch geladen werden muss.

4. Ist der Akku komplett aufgeladen, werden alle Balken ausgefullt angezeigt

[TTITTITT1]

5. Wird der Magnetstecker herausgezogen, wird die aktuelle Akkuladung angezeigt, und
die Prothese wird aktiviert.

111 [njujnjuinin

Wichtige Informationen:
*Das Endgerat ist wahrend des Ladevorgangs nicht betriebsbereit.

* Nehmen Sie die Ladestation nicht in Betrieb, wenn diese beschadigt ist. Kontaktieren
Sie auBerdem lhren Fachhéandler.

EINSCHALTEN DES STANDBY-MODUS DER PROTHESE

1. Die Prothese kann deaktiviert werden, indem Sie die Standby-Taste (C) 1,5 Sekunden
lang heruntergedruckt halten. Das System befindet sich nun im Standby-Modus.

2. Das System deaktiviert die Prothese automatisch, und die Anzeige erlischt.

IO

3. Durch kurzes Dricken der Standby-Taste wird die Akkuladung angezeigt. Wenn das
System deaktiviert wird, erlischt die Anzeige. Die Prothese ist auch im Ruhezustand des
Systems betriebsbereit.

LADEFEHLER

1. Wenn wahrend des Ladevorgangs ein Fehler erkannt wird, wird Folgendes angezeigt:

OO0y a000

2. Trennen Sie die Ladestation in diesem Fall und schlieBen Sie sie erneut an.

3. Besteht das Problem weiterhin, trennen Sie sie 30 Minuten lang und versuchen Sie es erneut.

4. Lasst sich das Problem auf diese Weise nicht I6sen, wenden Sie sich an lhren Prothese-
Fachhandler.

WARNHINWEIS: Um sicherzustellen, dass das S-Charge-System nicht beschadigt
wird, driicken Sie beim Ein-/und Ausschalten des Ruhezustands des S-Charge-
Systems nicht direkt auf die Anzeige.

PFLEGE, REINIGUNG UND SICHERHEIT

« Es ist wichtig, dass Sie das S-Charge-System regelmaBig inspizieren, um auf diese
Weise frihzeitig etwaige Probleme feststellen zu kénnen.

« Das S-Charge-System ist duBerst wartungsfreundlich. Wenn es also nicht so funktioniert,
wie Sie es fur richtig halten, lassen Sie sich bitte von Inrem Prothese-Fachhandler beraten.
« Die Anzeige darf nur sorgfaltig mit einem weichen Tuch abgewischt werden. Die
Verwendung von Lésungsmitteln oder Scheuermitteln kann die Anzeige beschadigen
und die Lesbarkeit des Textes beeintrachtigen.

* Kommt ein kosmetischer Handschuh zum Einsatz, ist darauf zu achten, dass
grundsatzlich kein Wasser an der Innenseite des Handschuhs herunterlduft. Die Anzeige
darf nur mit einem weichen Tuch sauber gewischt werden. Es durfen keine Lésungs-
oder Scheuermittel verwendet werden, da sie die Anzeige beschadigen und somit die
Lesbarkeit des Textes sowie die Wirksamkeit des Schutzes vor eindringendem Wasser
beeintrachtigen kénnen.

WICHTIGE INFORMATIONEN FUR ANWENDER

« Bitte justieren, demontieren, warten oder modifizieren Sie das S-Charge-System nicht.
Jegliche am Produkt unerlaubt vorgenommenen Anderungen setzen die Garantie auBer Kraft.
« Da das S-Charge-System nicht wasserdicht ist, darf keine Feuchtigkeit in das System
eindringen. Sollte dennoch Flussigkeit in das System eindringen, darf es nicht in Betrieb
genommen werden und muss sofort an lhren Arzt zurtickgegeben werden.

« Setzen Sie das System nicht offenen Flammen oder extremer Hitze aus.

« Setzen Sie das System keinen StoBwirkungen und UbermaBigen Belastungen aus.

« Die Hand ist wahrend des Ladevorgangs nicht betriebsbereit.

« Nehmen Sie keine Anderungen vor - diese Produkte dirfen nicht gedffnet werden und
haben keine dem Anwender zugénglichen oder austauschbaren internen Bestandteile.

« Das System darf nicht aufgeladen werden, wenn die Prothese getragen wird.

« Sie durfen grundsatzlich nicht direkt auf die Anzeige driicken, da das S-Charge-System
dadurch beschadigt werden kann.

« Lassen Sie es nicht langer als 12 Stunden unbeaufsichtigt, wahrend Sie es aufladen.

« Das System darf nur mit der Ladestation geladen werden, das Sie von Ihrem Arzt zum
S-Charge-System erhalten haben.

* Wenn das S-Charge-System langere Zeit nicht benutzt wurde, sollte es vor der
Benutzung mindestens 2 Stunden auf Raumtemperatur (20°C) gebracht werden.

« Fangt das System an, unangenehm zu riechen, ziehen Sie die Prothese sofort aus und
kontaktieren lhren Arzt.

* Um die Ladestation vor etwaigen Schaden zu schutzen, darf der Magnetkontakt
abgesehen vom S-Charge-System nicht mit einer anderen Metallflache in Kontakt kommen.
« Sollte ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt auftreten,
muss dieser dem Hersteller und der zustandigen Behoérde des Mitgliedstaates, in dem die
Klinik und/oder der Anwender ansassig sind, mitgeteilt werden.

FEHLERBEHEBUNG

Wenn Probleme mit den Bestandteilen lhres S-Charge-Systems auftreten, trennen Sie
die Ladestation und schlieBen sie erneut an. Wird der Fehler dadurch nicht behoben,
trennen Sie das Produkt 30 Minuten lang und versuchen es erneut. Besteht das Problem
weiterhin, wenden Sie sich an lhren Orthopadietechniker.



Bestandteile im S-Charge-System durfen nicht gedffnet oder modifiziert werden. Dies
konnte Verletzungen verursachen, und Sie verlieren Ihre Garantieansprtche.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass die Akkus aufgeladen sind, die Ladestation eingesteckt
und eingeschaltet ist und die Prothese nicht auf andere Weise deaktiviert wurde, bevor
Sie die Anleitungen zur Fehlersuche befolgen.

Die Anzeige funktioniert nicht, wenn der An-/Aus-Schalter betatigt wird.
Wenden Sie sich an lhren Orthop&dietechniker.

Verzerrte Anzeige

1. Wenn die Prothese betriebsbereit ist, nehmen Sie sie so lange in Betrieb, bis die Akkus
leer sind, und laden Sie sie dann 15 Minuten auf. Verbinden Sie den Hub mit der Anzeige
und achten darauf, dass die Verbindung sicher ist.

2. Wenn die Prothese nicht betriebsbereit ist, die verzerrte Anzeige aber dennoch
ablesbar ist, schlieBen Sie die Ladestation 15 Minuten an.

3. Besteht das Problem weiterhin, lassen Sie das S-Charge-System und die Ladestation
eingehender von Ilhrem Arzt untersuchen.

Fehler mit Ladesystem
1. Reagiert die Anzeige nicht, wenn die Ladestation 30 Minuten angeschlossen ist, lassen
Sie das S-Charge-System und die Ladestation von lhrem Arzt untersuchen.

2. Wenn das Symbol des defekten Akkus erscheint, trennen Sie die Ladestation und
lassen sie 30 Minuten getrennt. Besteht das Problem weiterhin, lassen Sie das S-Charge-
System und die Ladestation von lhrem Arzt untersuchen.

Die Prothese ist nicht betriebsbereit, obwohl das S-Charge-System voll aufgeladen und
eingeschaltet ist.

Schalten Sie das System zwei Stunden lang in den Standby-Modus und versuchen es
dann erneut. Besteht das Problem weiterhin, lassen Sie das S-Charge-System und die
Ladestation eingehender von lhrem Arzt untersuchen.

Die Prothese ist betriebsbereit, obwohl das S-Charge-System ausgeschaltet ist.
Lassen Sie die Akkus leer laufen und laden sie erneut auf; jetzt sollte das System korrekt
funktionieren. Besteht das Problem weiterhin, lassen Sie das S-Charge-System und die
Ladestation eingehender von lhrem Arzt untersuchen.

ENTSO NG

Das S-Charge-System ist ein Elektrogerat und darf somit nicht im
allgemeinen Haushaltsabfall entsorgt werden.

Wenn Sie Fragen zur sicheren Entsorgung dieses Produkts haben, wenden Sie
sich an die Klinik/das Krankenhaus, in der/dem lhnen dieses Produkt angepasst
oder Ubergeben wurde. Dort berat man Sie gerne, wie Sie es am besten
entsorgen.

Eine ordnungswidrige Abfallentsorgung kann laut bundeseinheitlicher Regelung mit
einem BuBgeld geahndet werden.

GARANTIEBEDINGUNGEN

Die Garantie auf alle System-Zubehorteile verféllt, wenn diese durch eine nicht
qualifizierte Person missbraucht, repariert bzw. gewartet wurden. Das gleiche gilt fur
vorsatzliche Schaden, Belastungen Uber den eigentlichen Verwendungszweck des
Produkts hinaus oder Anderungen, Unterlassungen oder MaBnahmen, die gegen die in
den wichtigen Informationen genannten verstoBen.

Das S-Charge-System unterliegt einer 12-Monats-Garantie. Die vorgesehene
Nutzungsdauer des S-Charge-Systems betragt 2 Jahre. Abgesehen von den unter
,Pflege, Reinigung und Sicherheit” beschriebenen Pflegetipps muss dieses System nicht
zusatzlich gewartet werden.
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MGEBUNGS- UND BETRIEBSBEDINGUNGEN

Fur die Elektroden gelten die folgenden Umgebungs- und Betriebsbedingungen:

Lagerung, Transport und Betrieb -20°C bis +45°C

Betrieb 0°C bis +45°C

Druckspektrum 700-1060 hPA

Maximale relative Luftfeuchte von 80%, Giber nicht-kondensierend

Das Produkt darf keinen energiebedingten Emissionen tber 8 kV Kontakt, 15 kV Luft
ausgesetzt werden

Wenn das S-Charge-System langere Zeit nicht benutzt wurde, sollte es vor der
Benutzung mindestens zwei Stunden auf Raumtemperatur (20°C) gebracht werden.

PRUFBESCHEINIGUNG

* Das S-Charge-System und die damit verbundenen und in diesem Dokument
beschriebenen Bestandteile

wurden unter Berlcksichtigung der folgenden Normen und Anforderungen gepruift:
« Sicherheitstests fur Medizinprodukte:

« IEC 60601-1: 2005/AMD1:2012.

« [EC 60601-1-11: 2015; entspricht den Anforderungen von:

* 1SO 14971:2019.

« IEC 60601-2: 2014.

« Schutzart IP22 nach BS EN 60529: 1992 + A2: 2013, wenn die S-Charge-Anzeige mit dem
Silikon-Dichtungsmittel abgedichtet ist, wie in der Anpassungsanleitung angegeben.
« IEC 62133-2:2017

* UN38.3

QUALITATSSICHERUNG

« Steeper/SteeperUSA haben ein UKAS-genehmigtes Qualitdtsmanagementsystem

und entsprechen den Anforderungen der Norm BS EN ISO 13485:2016 vollumfanglich.
Hiermit wird bestatigt, dass Steeper/SteeperUSA den jeweiligen internationalen
Qualitatsstandards fur Design, Fertigung und Lieferung von Prothesen entspricht.

* Steeper ist bei der Medicines and Healthcare Regulatory Authority im

Vereinigten Kénigreich und der US-Behérde Food and Drugs Administration fur

die Fertigung und Lieferung von Prothesen und Orthesen registriert.

* MHRA Registrierungsnr.. 0000006617

* FDA Registrierungsnr.: 9612243

* Modellnr.: STP-RP616

« Die fortlaufende Einhaltung der Norm wird durch interne und externe Audits Uberpruft.
* Geltende Normen: ISO 13485:2016 (QMS), ISO 14971:2019 und RoHS-Richtlinie
2015/863/EU.

+ Dieses S-Charge-System ist Zubehor fur Medizinprodukte der Klasse |, welches die
allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der Verordnung (EU) 2017/745
(Anhang 1) erfullt.

+ Die CE-Kennzeichnung auf diesem Produkt besagt, dass es den EU-Sicherheits-,
Gesundheits- und Umweltanforderungen entspricht. Sie gibt auch Aufschluss Gber seine
Einhaltung der EU-Gesetzgebung und der Freizlgigkeit innerhalb des europaischen Markts.
+ Die UKCA-Kennzeichnung auf diesem Medizinprodukt besagt, dass es den Sicherheits-,
Gesundheits- und Umweltanforderungen des Vereinigten Kénigreichs entspricht. Sie gibt
auch Aufschluss tber seine Einhaltung der Gesetzgebung des Vereinigten Kénigreichs
(England, Wales und Schottland) und der Freiztgigkeit innerhalb des britischen Markts.
« Der Entwurf und die Herstellung von Ausstattungen und Zubehorteilen der Firma
Steeper unterliegen einer kontinuierlichen Qualitatskontrolle. Das Unternehmen behalt
sich daher vor, Produktanderungen einzuftihren und auch Produkte unangekindigt vom
Markt zu nehmen. Die aktuellste Version dieser Bedienungsanleitung kann eingesehen
werden unter: www.steepergroup.com.



| ES | MANUAL DE USUARIO
SU SISTEMA DE CARGA-S

El Sistema de Carga-S es un sistema de carga facil de controlar que se instala a
su prétesis para permitirle activar, desactivar, cargar y supervisar el estado de la
alimentacién de su protesis.

Su Sistema de Carga-S funciona mediante el uso de un botén de standby (en espera), un
visor y un cargador de pared magnético.

La pantalla del visor que se instala en su prétesis le informa sobre la energia restante del
sistema, ademas de notificarle si detecta fallas en la carga.

Para mas informacion, la siguiente imagen muestra los botones de funcionamiento del visor.

A Punto de carga magnética
| . | B Pantalla OLED
C  Boton de standby (en espera)

H

A B C

CARACTERISTICAS Y VENTA

Carga la proétesis completamente en cinco horas.
* Visor para indicar el estado de la bateria.

* Visor para indicar cualquier falla en la bateria.

* Le permite activar y desactivar su proétesis con solo pulsar un botén.

* Un boton facil de usar que cambia al modo en espera (standby) y viceversa.

« Bastidor de montaje elevado para evitar la activacién accidental.

* El cargador magnético le permite conectarla facilmente a la fuente de alimentacién.
Bastidor de montaje elevado para evitar la activacion accidental.

* Eliman de desenganche facil la protege contra los dafios.

* Activacion automatica del modo de suspensién para ahorrar bateria.

COMPATIBILIDAD
Use Unicamente el Sistema de Carga-S con la prétesis proporcionada por su protésico.

El Sistema de Carga-S solo es compatible con el paguete de baterias 3500S.

CONEXION DEL SISTEMA DE CARGA-S

1. Para activar el sistema, mantenga presionado el botén de standby (C) durante un segundo.

2. El visor mostrara la barra de estado de la bateria.

[NENEENNENER

3. Después de 10 segundos, el sistema automaticamente pasara a modo de reposo, y la
pantalla del visor quedara en blanco. La mano seguira funcionando mientras el Sistema
de Carga-S se encuentre en modo de reposo.

Nota: El Sistema de Carga-S podria requerir una pequefa carga antes de la puesta en
marcha inicial. Consulte la pagina 11 para obtener indicaciones.

ACTIVAR EL SISTEMA DE CARGA-S

1. Una vez que el sistema se encuentre en modo de reposo, puede reactivarse pulsando
brevemente el botén de standby.

2. Una vez reactivado, el visor mostrara la carga actual de la bateria durante 10 segundos,
antes de regresar al modo de reposo.

1| [mjujnjujuin

ADVERTENCIA: No pulse la pantalla del visor, ya que esto podria dafar el
Sistema de Carga-S.

NIVEL DE BATERIA BAJO

1. Cuando el nivel de bateria llegue al 10 %, el visor mostrara rapidamente la siguiente
pantalla, al presionar el botdn, si el sistema se encuentra activo:

1| [mjujnjujuin

Nota: Si el nivel de bateria desciende por debajo del 10 %, el sistema se apagara como
medida de precaucion. Es importante que el sistema sea colocado en su cargador lo
antes posible una vez que alcance el 10 %.

CARGAR LA PROTESIS

1. Conecte el enchufe magnético al puerto de carga magnética (A) del Sistema de Carga-S.

Tenga en cuenta: Si presiona, el cargador magnético se desenganchara
automaticamente. Al extraer el cargador, el sistema activara la protesis. No deje el
cargador de pared encendido cuando no esté en uso.



2. Una vez que la fuente de alimentacion esté encendida, se mostrara el visor de carga.
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Barra de carga que indica que la bateria se ha cargado a un 40 %.

3. Los segmentos blancos de la bateria muestran la carga actual. Los segmentos ciclicos de
la bateria destacan la proporcion de la capacidad total de la bateria que aun debe cargarse.

4. Cuando la bateria tiene carga completa, todos los segmentos se veran de color blanco.

[TTITTTITT]

5. Cuando el enchufe magnético se haya desconectado, el visor mostrara la carga actual
de la bateria, y la prétesis se activara.

11 1 Injuininjuin

Informacién importante:

«El dispositivo terminal no funcionara durante el proceso de carga.
+ No utilice el cargador de pared si estd daflado; contacte a su proveedor.

PASAR LA PROTESIS A MODO EN ESPERA (STANDBY)

1. La protesis puede desactivarse presionando el botén de standby (C) durante un
segundo y medio. Asi, el sistema pasara al modo en espera.

2. El sistema automaticamente desactivara la protesis, y la pantalla del visor quedara

[mEROO0O000N

3. Al presionar brevemente el boton de standby, una vez que el sistema
se encuentre desactivado, la pantalla quedara en blanco. La protesis contintia
funcionando mientras el sistema estd en modo de reposo.

FALLAS EN LA CARGA FALLAS EN LA CARGA

1. Si detecta una falla durante la carga, visualizara lo siguiente:

OO0y a000

2. Si esto ocurre, desconecte el cargador, y vuelva a conectarlo.

3. Si el problema persiste, desconecte el sistema durante 30 minutos, y vuelva a intentar.
4. Si el problema aun no pudo resolverse, contacte a su proveedor.

ADVERTENCIA: Para asegurarse de que su Sistema de Carga-S no sufra dafios,
no pulse directamente el visor mientras cambia el Sistema de Carga-S al Modo
standby y viceversa.

CUIDADOS, LIMPIEZA Y SEGURIDAD

« Es importante inspeccionar el Sistema de Carga-S regularmente para garantizar una
deteccién temprana de cualquier problema potencial.

« El Sistema de Carga-S ha sido disefiado para requerir un mantenimiento minimo, por
lo que si el dispositivo no funciona como cree que deberia, consulte a su proveedor para
recibir asistencia.

« Puede limpiar cuidadosamente el visor con un pafio suave Unicamente. El uso de disolventes
o productos abrasivos podria dafiar la pantalla, y asi afectar la visibilidad del texto.

« Sj utiliza un guante, asegurese de que no entre agua dentro del

mismo en ningun momento. Puede limpiar el visor con un pafio suave Unicamente. El uso
de disolventes o productos abrasivos estd prohibido ya que podrian dafar la pantalla, y asi
afectar la visibilidad del texto y poner en peligro la eficacia de la proteccién contra ingresos.

INFORMACION IMPORTANTE PARA EL USUARIO

* No ajuste, desmonte, intente mantener ni modificar ningiin componente del Sistema de
Carga-S. Si manipula el dispositivo, la garantia serd invalida.

« El Sistema de Carga-S no es impermeable, por lo que no debe ingresar humedad al
sistema. Si entran liquidos en la mano, no debe utilizarla y deberd devolverlo a su médico
clinico inmediatamente.

* No exponga este sistema a llamas vivas o calor extremo.

« Evite el impacto y no someta al Sistema de Carga-S a cargas excesivas.

* La mano no funcionard durante el proceso de carga.

« No modificar: Estos productos no fueron disefiados para ser abiertos, y ninguno de sus
componentes internos es reemplazable por o accesible para el usuario.

« No intente cargar el sistema mientras usa la protesis.

« No pulse directamente el visor en ningiin momento, ya que esto puede dafar el
Sistema de Carga-S.

« Nunca deje el dispositivo sin supervision por mas de 12 horas mientras esté cargandose.
« El sistema solo podra cargarse con el cargador del Sistema de Carga-S proporcionado
por su médico clinico.

« Si el Sistema de Carga-S ha estado almacenado, debe permanecer en un lugar a
temperatura ambiente (20 °C) durante un minimo de 2 horas antes de su uso.

« Si el sistema desprende olor, quite la protesis inmediatamente y contacte a su médico clinico.
« Para evitar posibles dafos al cargador de pared, no adhiera contacto magnético a
ninguna superficie metalica que no sea el Sistema de Carga-S.

« Si se produce un incidente grave con relacion al dispositivo, debera notificar los
detalles completos al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro en el
que se encuentra la clinica y/o el usuario.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

Si tiene algun problema con cualquier componente del Sistema de Carga-S, desconecte
el cargador y vuelva a conectarlo. Si la falla no pudo rectificarse, desconecte el
dispositivo durante 30 minutos, y vuelva a intentar. Si el problema persiste, contacte a su
protésico para recibir asistencia.
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No intente abrir ni modificar ningin componente del Sistema de Carga-S. Esto podria
causar dafos y anular la garantia.

Tenga en cuenta: Antes de seguir las indicaciones para la resolucién de problemas,
asegurese de que las baterias tengan carga, que el cargador de pared esté enchufado y
encendido, y que la prétesis no haya sido desactivada por ningun otro medio.

El visor no funciona al presionar el botén de encendido
Contacte a su protésico para recibir asistencia.

Visor distorsionado

1. Si la protesis funciona, utilicela hasta que las baterias se descarguen, y luego carguelas
durante 15 minutos. 2. Conecte el centro al visor, y asegurese de presionar firmemente

la conexion.

2. Si la prétesis no funciona pero aun puede visualizar la pantalla distorsionada, conecte
el cargador de pared durante 15 minutos.

3. Si el problema persiste, devuelva el Sistema de Carga-S y el cargador de pared a su
meédico clinico para una evaluacién complementaria.

Falla en el sistema de carga

1. Si la pantalla no emite una respuesta cuando el cargador de pared esté conectado
durante 30 minutos, devuelva el Sistema de Carga-S y el cargador de pared a su médico
clinico para su evaluacion.

2. Si aparece el simbolo de bateria dafiada, desconéctelo durante 30 minutos. Si el
problema persiste, devuelva el Sistema de Carga-S y el cargador de pared a su médico
clinico para una evaluaciéon complementaria.

a pré no i el
y encendido.
Cambie el sistema al modo en espera (standby) durante dos horas, y luego vuelva a
intentar. Si el problema persiste, devuelva el Sistema de Carga-S y el cargador de pared
a su médico clinico para una evaluaciéon complementaria.

de Carga-S estd completamente cargado

La prétesi i el de Carga-S esta apagado

Utilice el dispositivo hasta que las baterias se descarguen. Ahora el sistema deberia
funcionar correctamente. Si el problema persiste, devuelva el Sistema de Carga-Sy el
cargador de pared a su médico clinico para una evaluacién complementaria.

ELIMINACION

El Sistema de Carga-S es un dispositivo electrénico y no deberia mezclarse con
los residuos domésticos generales. residuos domésticos generales.

Para eliminar este dispositivo de manera segura, contacte a la clinica u hospital
donde fue instalado o proporcionado para que le recomienden el mejor
método de desecho. I

Podrian imponerse multas por la eliminacién incorrecta de estos residuos, conforme a su
legislacién nacional.

TERMINOS DE LA GARANTIA

La garantia serd nula para todos los componentes del sistema si alguno de ellos se ha
maltratado, reparado o mantenido por una persona no acreditada, en caso de

danos deliberados, cargas aplicadas superiores a la carga establecida cuando se cre6
el producto, o por modificaciones, descuidos o acciones contrarias a las indicadas en la
seccion "Informacién importante”.

La garantia del Sistema de Carga-S es de 12 meses. La vida util concebida para el
Sistema de Carga-S es de dos afios. No requiere ninguin otro tipo de mantenimiento
ademas del indicado en la seccién "Cuidado y limpieza".

CONDICIONES OPERATIVAS Y AMBIENTALES

Tenga en cuenta las siguientes condiciones operativas medioambientales para
los electrodos:

Almacenamiento, transporte y operacion Desde -20°C (-4°F) hasta +45°C (+113°F)

Funcionamiento Desde O °C (+32°F) hasta +45°C (+113°F)

Rango de presion 700-1060 hPA

Humedad relativa maxima de 80 %, sin condensacion

No exponer el dispositivo a emisiones EM por encima de 8kV con contacto,
15 kV con aire

Si el Sistema de Carga-S ha estado almacenado, debe permanecer en un lugar a
temperatura ambiente (20 °C) durante un minimo de 2 horas antes de su uso.

CERTIFICACION DE PRUEBA

« El Sistema de Carga-S y sus componentes asociados enumerados en este documento
han sido probados y certificados conforme a las siguientes normas y exigencias:

« Pruebas de Seguridad Médica:

« CEI 60601-1:2005, AMD1:2012.

« CEI 60601-1-11: 2015; incluye el cumplimiento de las normas:

+ 1SO 14971:2019.

« CEI 60601-2: 2014.

« IP22 a BS EN 60529: 1992+ A2: 2013, cuando el visor del Sistema de Carga-S se sella
utilizando el sellante de silicona tal como se indicé en las instrucciones de instalacion.
« CEI 62133-2:2017

* UN38.3

GARANTIA DE CALIDAD

* Steeper/SteeperUSA opera como un sistema de gestién de calidad aprobado por UKAS
y cumple absolutamente con los requisitos de BS EN ISO 13485:2016. Esto certifica que
Steeper/SteeperUSA cumple con los estandares de calidad internacionales pertinentes
en cuestion de disefio, fabricacion y suministro de productos protésicos.

» Steeper esta registrado tanto por el Organismo regulador sanitario y de los
medicamentos de Reino Unido, como por el Organismo para el Control de Alimentos y
Medicamentos del Gobierno de Estados Unidos, para la fabricacién y el suministro de
productos de proétesis y ortesis.

+ N.2 de registro del MHRA: 0000006617

+ N.2 de registro del FDA: 9612243

* N.2 de modelo: STP-RP616

* El cumplimiento continuo de los estandares esta supervisado por un programa de
auditorias internas y externas.

« Estandares aplicados: 1ISO 13485:2016 (QMS), ISO 14971:2019 y la Directiva RoHS
2015/863/EU.

« El Sistema de Carga-S es un accesorio para un dispositivo médico de clase | que

cumple con los requisitos generales de seguridad y funcionamiento del reglamento sobre
dispositivos médicos MDR 2017/745 anexo |.

+ Este dispositivo presenta marcado CE que indica que cumple con los requisitos

de seguridad, salud y medio ambiente de la UE. Ademas, indica el cumplimiento del
dispositivo con la legislacion de la UE y la libertad de movimiento en el mercado europeo.
» Este dispositivo presenta marcado UKCA que indica que cumple con los requisitos de
seguridad, salud y medio ambiente. También indica el cumplimiento del dispositivo con
la legislacion de Gran Bretafa (Inglaterra, Gales, Escocia) y la libertad de movimiento en
el mercado de Gran Bretafia.

« El disefio y fabricacion de los equipos y componentes de Steeper estan sujetos a una
politica de revisidn periddica. Por ello, la empresa se reserva el derecho de introducir
cambios y retirar productos sin aviso previo. Para consultar una version mas reciente de
esta guia de usuario, visite www.steepergroup.com.



| FR | GUIDE DE L'UTILISATEUR
VOTRE SYSTEME S-CHARGE

Le systéme S-Charge est un systéme de charge facile a contréler qui s'installe dans votre
pour vous permettre d'activer, de désactiver, de charger et de contrdler facilement la
puissance de votre prothése.

Votre systéme S-Charge fonctionne a I'aide d'un bouton de mise en veille, d'un affichage
visuel et d'un chargeur mural magnétique.

L'écran d'affichage, qui est monté sur votre prothése, vous informe de la puissance
restante du systéeme et vous informe en cas de probléme de charge.

Pour plus d'informations, I'image ci-contre décrit les boutons de gestion de I'affichage.

A Port magnétique de charge
I B Affichage OLED
C  Bouton de mise en veille

A B C

FONCTIONNALITES ET AVANTAGES

+ Charge entiérement la prothése en cing heures.

« Affichage visuel de I'état de I'alimentation.

« Affichage visuel vous informant d'éventuels défauts de charge.

* Vous permet de mettre en marche et d'éteindre votre prothése a I'aide d'un bouton unique.

« Bouton facile a utiliser pour mettre en veille ou sortir de veille.

+ Cadre de montage surélevé pour éviter toute activation accidentelle.

* Le chargeur magnétique permet de se connecter facilement a I'alimentation
électrique. Cadre de montage surélevé pour éviter toute activation accidentelle.

« L'aimant a fixation rapide protége des dégradations.

* Activation automatique du mode veille pour économiser de I'énergie.

COMPATIBILITE

Veuillez utiliser votre systéme S-Charge uniquement avec la prothése fournie par votre
prothésiste.

Le systéeme S-Charge est uniquement compatible avec le pack de batteries Steeper 3500S

DEMARRAGE DU SYSTEME S-CHARGE

1. Pour activer le systéeme S-Charge, maintenez le bouton de veille (C) enfoncé pendant
1seconde.

2. L'écran affichera I'état de la batterie.

[NENEENNENER

3. Aprés 10 secondes, le systeme passe automatiquement en mode veille et I'écran
devient vide. La main reste opérationnelle pendant que le S-Charge est en veille.

Remarque : le systéme S-Charge peut nécessiter un court temps de charge avant le
démarrage initial. Voir page 11 pour savoir comment procéder.

REVEILLER LE S-CHARGE

1. Une fois que le systéme est en mode veille, il peut étre réveillé par une courte pression
sur la touche Standby

Une fois réactivé, I'écran affiche la charge actuelle de la batterie pendant 10 secondes,
avant de revenir en mode veille.

1| injuininin|n

AVERTISSEMENT : N'appuyez pas sur I'écran d'affichage, car vous risqueriez
d'endommager le Systéme S-Charge.

NIVEAU DE BATTERIE BAS NIVEAU DE BATTERIE BAS

1. Lorsque le niveau de la batterie atteint 10 %, I'écran ci-dessous clignote sur pression du
bouton si le dispositif est actif :
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Remarque : sile niveau de la batterie tombe ensuite en dessous de 10 % , le dispositif
peut s'éteindre par mesure de sécurité. Il est important que le systéme soit mis en charge
le plus rapidement possible dés qu'il atteint 10 %.

CHARGER LA PROTHESE

1. Connectez la fiche magnétique au port de charge magnétique (A) du systéme S-Charge.

Remarque :si |'on tire sur le chargeur magnétique, celui-ci se libére automatiquement.
Lorsque le chargeur est retiré, le dispositif active la prothése. Lorsqu'il n'est pas utilisé,
ne laissez pas le chargeur mural sous tension.
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2. Une fois I'alimentation sous tension, I'écran de charge s'affiche.

ERR00000

Barre de charge indiquant que la batterie est & 40 %

3. Les segments pleins de la batterie indiquent la charge actuelle. Les segments
clignotants de la batterie mettent en évidence la proportion de la capacité totale de la
batterie qui doit encore étre chargée.

4. Lorsque la batterie est complétement chargée, tous les segments sont allumés fixes.

5. Une fois la fiche magnétique déconnectée, I'écran affiche la charge actuelle de la
batterie et la prothése est activée.
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Information Importante :

+Le dispositif ne sera pas opérationnel pendant la charge.
« N'utilisez pas le chargeur mural s'il est endommagé, et contactez votre fournisseur.

METTRE LA PROTHESE EN VEILLE

1. La prothése peut étre désactivée en maintenant le bouton de mise en veille (C)
enfoncé pendant 1,5 seconde. Le dispositif se met alors en mode veille.

2. Le systéme désactive automatiquement la prothése et I'écran d'affichage devient vide.

Hininiuin

3. Une légére pression sur le bouton Veille affichera le symbole Veille quand le systéme
est désactivé. L'écran deviendra vide. La prothése reste opérationnelle quand le systeme
est en mode Veille.

DEFAUTS DE CHARGE

1. Si un défaut est détecté pendant la charge, I'affichage sera le suivant :
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2. Si cela se produit, débranchez puis rebranchez le chargeur.

3. Si le probleme persiste, débranchez I'appareil pendant 30 minutes avant de rééssayer.
4. Si le probléme n'est pas résolu, contactez le fournisseur de votre protheése.

WARNING: To ensure that the S-Charge System does not become damaged, do not
directly press the display whilst switching the S-Charge System in/out of Standby Mode.

ENTRETIEN, NETTOYAGE ET SECURITE

« Il est important d'inspecter votre Systéme S-Charge régulierement afin d'assurer la
détection rapide de tout probléme potentiel.

« Le Systéme S-Charge a été congu pour nécessiter le minimum d’entretien, en
conséquence, si I'appareil ne fonctionne pas comme vous pensez qu'il le devrait, merci
de contacter le fournisseur de votre prothése pour plus de renseignements.

« LL'écran peut étre nettoyé délicatement a I'aide d'un chiffon doux uniquement.
L'utilisation de solvants

ou de produits abrasifs peut endomager I'écran, ce qui affectera la visibilité du texte.

« Si vous utilisez un gant, veillez a ce que de I'eau ne coule pas a l'intérieur du gant a tout
moment. L'écran peut étre nettoyé a I'aide d'un chiffon doux uniquement.

gant a tout moment. L'écran peut étre nettoyé a lI'aide d'un chiffon doux uniquement.
Les solvants ou les abrasifs ne doivent pas étre utilisés car ils risquent d'endommager
I"écran, affectant ainsi la visibilité du texte et compromettant I'efficacité de la protection
contre les infiltrations.

INFORMATIONS IMPORTANTES POUR L'UTILISATEUR

* Merci de ne pas ajuster, démonter, tenter d'entretenir ou de modifier tout composant
du dispositif.

L'altération de I'appareil entraine I'annulation de la garantie.

* Le Systéme S-Charge n'est pas étanche, I'humidité ne doit pas pénétrer dans I'appareil.
Si du liquide pénétre dans le systéme, celui-ci ne doit pas étre utilisé et doit étre renvoyé
immédiatement a votre praticien.

* Ne pas exposer le Systéme a une flamme ou a une chaleur excessive.

« Evitez les chocs et ne soumettez pas le Systéme S-Charge & des charges excessives.

* La main ne sera pas opérationnelle pendant la charge

* Ne pas modifier - Ce produit n'est pas congu pour étre ouvert et ne comporte aucun
composant interne accessible ou remplacable par I'utilisateur.

* Ne tentez pas de charge le Systeme S-Charge pendant que vous portez la prothése.

* N'appuyez & aucun moment directement sur I'écran car cela pourrait endommager le
systeme S-Charge.

* Ne laissez pas I'appareil sans surveillance pendant plus de 12 heures lorsqu'il est en charge.
* Le Systéme S-Charge ne doit étre rechargé que par le chargeur fourni par votre praticien.
« Si le Systeme S-Charge a été stocké, veuillez le laisser a température ambiante (20° C)
pendant au moins 2 heures avant de I'utiliser.

« Si une odeur se dégag du Systéme S-Charge, retirez immédiatement la prothése et
contactez votre praticien.

* Pour éviter tout dommage potentiel au chargeur mural, n‘apposez pas de contact
magnétique sur une surface métallique autre que le Systéme S-Charge.

« En cas d’incident grave inhérent au dispositif, des informations complétes doivent étre
communiquées au fabricant et & 'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

DEPANNAGE

Si un probléme survient avec I'un des composants de votre Systéme S-Charge,
débranchez puis rebranchez le chargeur. Si cela ne corrige pas le probleme, déconnectez
I'appareil pendant 30 minutes puis réessayez; Si le probléeme persiste, merci de contacter
votre prothésiste pour plus de renseignements.
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N'essayez pas d'ouvrir ou de modifier les composants du systéeme S-Charge. Cela
pourrait entrainer des blessures et invalidera la garantie.

Remarque : avant de suivre les conseils de dépannage, assurez-vous que les batteries
sont chargées, que le chargeur mural est branché et allumé, et que la prothése n'a pas
été désactivée par un autre moyen.

L'écran ne fonctionne pas lorsque I'on appuie sur le bouton d'alimentation
Merci de contacter votre prothésiste pour plus de renseignements

Affichage déformé

1. Si la prothése est opérationnelle, faites-la fonctionner jusqu'a ce que les piles soient
a plat, puis chargez-la pendant 15 minutes. 2. Connectez le boitier central a I'écran et
assurez-vous que la connexion est bien enfoncée.

2. Si la prothése n'est pas opérationnelle mais que I'affichage déformé est toujours
visible, branchez le chargeur mural pendant 15 minutes.

3. Si le probléme persiste, renvoyez le systéme S-Charge et le chargeur mural a votre
praticien pour une évaluation plus approfondie.

Défaut du systéme de charge

1. Si aucune réponse ne s'affiche a I'écran lorsque le chargeur mural est connecté
pendant 30 minutes, renvoyez le systéme S-Charge et le chargeur mural a votre clinicien
pour évaluation.

2. Si le symbole de batterie déchargée est apparu, débranchez et laissez reposer
pendant 30 minutes. Si le

probléme persiste, renvoyez le Systéme S-Charge et le chargeur mural a votre praticien
pour une évaluation plus approfondie.

La prothése ne fonctionne pas alors qu'elle est chargée et

Mettez le systéme en veille et laissez-le pendant deux heures, puis réessayez. Si le
probléme persiste, renvoyez le systéme S -Charge et le chargeur mural a votre praticien
pour une évaluation plus approfondie.

Prothése opérationnelle malgré I'arrét du Systéme S-Charge

Utilisez les batteries jusqu'a ce qu’elles soient a plat puis rechargez les, le systéeme
devrait fonctionner correctement a nouveau. Si le probléme persiste, renvoyez le systéme
S -Charge et le chargeur mural a votre praticien pour une évaluation plus approfondie.

MISE EN DECHET

Le Systéme S-Charge est un appareil électrique et ne doit pas étre mélangé aux
déchets ménagers.

Pour une élimination sdre de cet appareil, veuillez contacter la clinique ou
I'népital ou il a été installé ou fourni, qui vous conseillera sur la meilleure
méthode d'élimination. _—

Des pénalités peuvent étre appliquées en cas d'élimination incorrecte de ces déchets,
conformément a votre |égislation nationale.

CONDITIONS DE GARANTIE

La garantie sera annulée sur tous les composants du dispositif si I'un d'entre eux a fait
I'objet d'un abus, d'une réparation ou d'un entretien par une personne non certifiée, d'un
dommage délibéré, de I'application de charges supérieures a celles pour lesquelles le
produit a été congu, ou d'une modification, d'une négligence ou d'actions contraires a
celles décrites dans les informations importantes.

Le S-Charge est garanti 12 mois. La durée de vie prévue du Systeme S-Charge est de
deux ans. En dehors des conseils décrits dans la section "Entretien et nettoyage”, aucun
autre entretien n'est nécessaire pour ce dispositif.

ENVIRONNEMENT ET CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT

Veuillez noter les conditions environnementales et opérationnelles suivantes pour les
électrodes :

Stockage, transport et

-20°C (-4° o o
fonctionnement 20°C (-4°F) to +60°C (+140°F)

Opérationnel 0°C (+32°F) to +45°C (+113°F)

Plage de pression 700-1060 hPA

Humidité relative maximale de 80 %, au-dessus de la limite de non condensation

Ne pas exposer a des émissions EM supérieures a 8 kV au contact, 15 kV dans I'air

Si le Systéme S-Charge a été stocké, veuillez le laisser a température ambiante (20° C)
pendant au moins 2 heures avant de I'utiliser.

CERTIFICATION DES TESTS

« Le Systéme S-Charge et ses composants listés dans ce document ont été testés et
certifiés conformément aux normes et exigences suivantes :

« Test de sécurité médicale :

« IEC 60601-1: 2005, AMD : 2012

« IEC 60601-1-11 : 2015 ; Comprend le respect des conditions

* 1SO 14971: 2019.

« IEC 60601-2 : 2014.

« IP22 a BS EN 60529 : 1992+ A2 : 2013, lorsque I'écran S-Charge est scellé a I'aide du
mastic silicone comme indiqué dans les instructions de montage.

« IEC62133-2: 2017

« UN38.3

ASURANCE QUALITE

« Steeper/SteeperUSA exploite un systéme de gestion de la qualité approuvé par UKAS
et est entierement conforme aux exigences de la norme BS EN ISO 13485:2016. Cela
certifie que Steeper/SteeperUSA répondent aux normes de qualité internationales
appropriées pour la conception, la fabrication et la fourniture de produits prothétiques.
* Steeper est enregistré auprés de la Medicines and Healthcare Regulatory Authority au
Royaume-Uni et de la Food and Drugs Administration du gouvernement des Etats-Unis
pour la fabrication et la fourniture de produits prothétiques et orthétiques.

« Inscription a la MHRA No. : 0000006617

« Inscription a la FDA No. : 9612243

* Modele N° : STP-RP616

* La conformité permanente a la norme est controlée par un programme d'audits
internes et externes.

* Normes appliquées : ISO 13485:2016 (QMS), ISO 14971:2019 et Directive RoHS
2015/863/EU.

* Ce S-Charge est un accessoire pour les dispositifs médicaux de classe | qui répond aux
exigences générales de sécurité et de performance de I'annexe | du MDR 2017/745.

« Cette électrode est marquée CE, ce qui indigue que le dispositif répond aux exigences
de I'UE en matiére de sécurité, de santé et d’environnement. Cela indique également

la conformité du dispositif a la Iégislation de I'UE et la libre circulation au sein du
marché européen.

« Cette électrode est marquée UKCA, ce qui indique que I'appareil est conforme

aux exigences de sécurité, de santé et d’environnement. Cela indique également la
conformité du dispositif avec la législation de la Grande-Bretagne (Angleterre, Pays de
Galles, Ecosse) et la libre circulation au sein du marché de la Grande-Bretagne.

* La conception et la fabrication des équipements et des composants Steeper sont
soumises a une politique de réévaluation continue. L’'entreprise se réserve donc le droit
d’apporter des modifications et de retirer des produits sans préavis. Pour I'édition la plus
récente de ce manuel, veuillez visiter le site internet : www.steepergroup.com



[1IT | MANUALE DELL'UTENTE

SISTEMA HARGE

Il sistema S-Charge & un sistema di ricarica facile da controllare che viene inserito
all'interno della protesi per permettere all'utente di attivare, disattivare, caricare e
monitorare facilmente lo stato di alimentazione della propria protesi.

Il Sistema S-Charge viene azionato tramite un pulsante di standby, un display visivo e un
caricatore magnetico a parete.

Lo schermo del display , montato all'interno della protesi, informa l'utente dell’'energia
restante nel sistema e informa inoltre in merito a eventuali errori di ricarica.

Per ulteriori informazioni, I'immagine a fianco mostra i pulsanti di funzionamento del display.

A Punto di caricamento magnetico
— B Display OLED
C  Pulsante Standby

A B
VANTAGGI E BENEFICI

« Carica completamente la protesi in cinque ore.
« Display visivo dello stato di alimentazione.

« Display visivo per informare I'utente degli eventuali errori di carica.

* Permette all'utente di attivare e disattivare la propria protesi semplicemente
premendo un pulsante.

« Pulsante semplice da usare, che permette di attivare / disattivare la modalita Standby.
« Telaio di montaggio rialzato per evitare I'attivazione accidentale.

« |l caricatore magnetico consente di eseguire in modo facile la connessione
all'alimentazione. Telaio di montaggio rialzato per evitare I'attivazione accidentale.

« Il magnete a rilascio rapido protegge dagli eventuali danni.
« Attivazione automatica della modalita "Sleep” per risparmiare energia.

COMPATIBILITA

Usare il proprio Sistema S-Charge solo con la protesi fornita in dotazione dal proprio
protesista.

Il sistema S-Charge & compatibile solo con il pacco batteria Steeper 3500S.
AVVIO DEL SISTEMA S-CHARGE

1. Per attivare il Sistema S-Charge, tenere premuto il pulsante di standby (C) per 1 secondo.

2. Il display visualizza la barra di stato della batteria.
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3. Dopo 10 secondi il sistema accedera automaticamente alla modalita "Sleep” e lo
schermo sara vuoto. La mano & ancora in funzione mentre il dispositivo S-Charge si trova
in modalita "Sleep".

Nota: Il sistema S-Charge puo richiedere una breve ricarica prima dell’avvio iniziale.
Rimandiamo a pagina 11 per ulteriori istruzioni su come procedere.

RIATTIVAZIONE DEL SISTEMA S-CHARGE

1. Quando il sistema si trova in modalita "Sleep”, puo essere riattivato con una rapida
pressione del pulsante Standby

2. Una volta riattivato, il display mostrera il livello di carica attuale della batteria per 10
secondi, prima di tornare alla modalita "Sleep".
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AVVERTENZA: Non premere lo schermo del display, dato che cio potrebbe
danneggiare il Sistema S-Charge.

LIVELLO: BATTERIA SCARICA

1. Quando il livello della batteria raggiunge il 10%, il display fara lampeggiare la seguente
schermata, alla se il sistema & attivo:
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Nota: Se il livello della batteria scende sotto il 10%, il sistema potrebbe spegnersi da
solo come precauzione di sicurezza. E importante che il sistema venga messo in carica
quanto prima quando viene raggiunto il livello di carica del 10%.

CARICAMENTO DELLA PROTESI

1. Collegare la spina magnetica alla porta magnetica (A) di ricarica del display.

Nota bene: Se viene tirato, il caricatore magnetico si stacchera automaticamente.
Quando il caricatore viene tolto, il sistema attiva la protesi. Quando non & in uso usa, non
lasciare acceso il caricatore a parete.



2. Quando l'alimentatore & acceso, viene visualizzato il display di ricarica.
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La barra di caricamento indica che il livello di caricamento della batteria & al 40%.

3. | segmenti fissi della batteria mostrano il livello di carica attuale. | segmenti ciclici della
batteria evidenziano la proporzione della capacita totale della batteria che deve ancora
essere caricata.

4. Quando la batteria € completamente carica, tutti i segmenti saranno pieni.

5. Quando la spina magnetica & stata scollegata, il display mostrera la carica attuale della
batteria e la protesi verra attivata.
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Informazioni importanti:

«Il terminale non funzionera mentre si sta caricando
« Non utilizzare il caricatore a parete se & danneggiato, e rivolgersi al proprio fornitore.

METTERE LA PROTESI IN STANDBY

1. Sara possibile disattivare la protesi tenendo premuto il pulsante Standby per 1,5
secondi. Il sistema sara quindi in modalita Standby.

2. Il sistema disattivera automaticamente la protesi e lo schermo sara vuoto.
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3. Una breve pressione del pulsante Standby visualizzera il simbolo di standby quando il
sistema & disattivato. Lo schermo sara vuoto. La protesi & ancora in funzione mentre il
sistema & in modalita "Sleep”.

GUASTO DI CARICAMENTO

1. Se viene rilevato un guasto durante la ricarica, il display visualizzera quanto segue:
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2. Qualora cio si verifichi, scollegare e ricollegare il caricatore.

3. Qualora il problema persista, scollegare per 30 minuti e riprovare.

4. Qualora il problema non sia stato risolto, contattare il proprio fornitore della protesi.

AVVERTENZA: Per garantire che il sistema S-Charge non venga danneggiato, non
premere direttamente il display mentre si inserisce/disinserisce il sistema S-Charge
in modalita Standby.

CURA, PULIZIA E SICUREZZA

« E di fondamentale importanza ispezionare in modo regolare il proprio Sistema
S-Charge al fine di garantire I'individuazione precoce di eventuali potenziali problemi.

« |l sistema S-Charge & stato progettato per richiedere una manutenzione minima, quindi
se il dispositivo non funziona in linea con le aspettative dell’'utente, invitiamo I'utente
stesso a contattare il proprio fornitore di protesi per ricevere assistenza in merito.

« Servirsi di un panno morbido per pulire il display in modo delicato. Non si devono usare
solventi o abrasivi in quanto potrebbero danneggiare lo schermo, compromettendo cosi
la visibilita del testo.

« Se si usa con un guanto, verificare che I'acqua non scorra all'interno del guanto in
qualsiasi momento. Il display puo essere pulito solo con un panno morbido. Non si devono
usare solventi o abrasivi in quanto potrebbero danneggiare lo schermo, compromettendo
cosi la visibilita del testo nonché I'efficacia della protezione dall'ingresso.

INFORMAZIONI IMPORTANTI PER L'UTENTE

« Non regolare, smontare, cercare di eseguire la manutenzione o modificare il Sistema
S-Charge. La manomissione del dispositivo ne invalidera la garanzia.

« |l sistema S-Charge non & impermeabile, quindi I'umidita non deve entrare al suo
interno. Se il liquido entra nel sistema, il sistema stesso non dovra deve essere utilizzato e
dovra essere immediatamente restituito al medico.

« Non esporre il sistema a fiamme libere o a calore eccessivo.

« Evitare gli urti e non sottoporre il sistema S-Charge a carichi eccessivi.

« La mano non funzionera mentre si sta caricando.

« Non modificare - questi prodotti non sono stati progettati per essere aperte e non
contengono componenti interne accessibili o sostituibili dall'utente.

« Non cercare di caricare il sistema mentre si sta indossando I'arto-protesi.

« Non premere direttamente il display in nessun momento, dato che cid potrebbe
causare danni al sistema S-Charge.

« Non lasciare incustodito per piu di 12 ore durante il processo di ricarica.

« |l sistema dovra essere caricato solo con il caricatore di sistema S-Charge fornito in
dotazione dal proprio medico.

« Se il sistema S-Charge & stato conservato a magazzino per un po’ di tempo, lasciarlo a
temperatura ambiente (20° C) per almeno 2 ore prima di iniziare a usarlo.

« Se il sistema emette un cattivo odore, togliere immediatamente la protesi e contattare
il proprio medico.

« Al fine di evitare potenziali danni al caricatore da parete, non apporre il contatto
magnetico su nessuna superficie metallica diversa dal sistema S-Charge.

« In caso di incidente grave che vede coinvolto il dispositivo, sara necessario procedere
a una segnalazione al Produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui si
trovano la clinica e/o I'utente.

GUIDA ALLA RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Se si riscontrano problemi con uno qualsiasi dei componenti del sistema S-Charge,
scollegare e ricollegare il caricatore. Se questo non ha risolto il problema, scollegare il
dispositivo per 30 minuti e riprovare. Qualora il problema persista, contattare il proprio
protesista per ricevere ulteriore assistenza in merito.
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Si prega di non cercare di aprire o modificare nessuna componente del sistema
S-Charge. Cio potrebbe causare lesioni e invalidare la garanzia.

Nota bene: prima di seguire la guida alla risoluzione dei problemi, assicurarsi che le
batterie siano cariche, che il caricatore a parete sia collegato e acceso e che la protesi
non sia stata disattivata con altri mezzi.

1l display non fi si preme il di

Contattare il proprio protesista per ricevere ulteriore assistenza in merito.

Display distorto

1. Se la protesi & funzionante, farla funzionare fino a quando le batterie non saranno
scariche, quindi ricaricare per 15 minuti.2. Collegare I'hub al display e verificare che il
collegamento sia saldamente innestato.

2. Se la protesi non & operativa ma il display distorto & ancora visibile, collegare il
caricatore a parete per 15 minuti.

3. Qualora il problema persista, restituire il sistema S-Charge e il caricatore a parete al
proprio medico per un'ulteriore valutazione.

Guasto al sistema di ricarica

1. Se non vi € alcuna risposta sullo schermo quando il caricatore a parete & collegato per
30 minuti, restituire il sistema S-Charge e il caricatore a parete al proprio medico per una
valutazione.

2. Se & apparso il simbolo della batteria rotta, scollegare e lasciare tutto fermo per 30
minuti. Se il problema persiste, restituire il sistema S-Charge e il caricatore a parete al
medico per una valutazione.

La protesi non il S-Charge sia completamente carico e acceso

Mettere il sistema in standby e lasciarlo per due ore, quindi riprovare. Se il problema persiste,
restituire il sistema S -Charge e il caricatore a parete al medico per un'ulteriore valutazione.

La protesi i il S-Charge sia spento

Far funzionare le batterie fino a quando sono scariche, quindi ricaricarle; il sistema
dovrebbe ora funzionare correttamente. Se il problema persiste, restituire il sistema S
-Charge e il caricatore a parete al medico per un'ulteriore valutazione.

SMALTIMENTO

Il sistema S-Charge & un dispositivo elettrico e non deve essere mescolato ai
rifiuti domestici generici.

Per lo smaltimento sicuro di questo dispositivo, contattare la clinica/ospedale
dove é stata eseguita l'installazione o la fornitura del dispositivo. L'utente
ricevera informazioni circa il miglior metodo di smaltimento.

In caso di smaltimento scorretto di questi rifiuti, potrebbero essere applicate delle
sanzioni in conformita con la propria legislazione nazionale.

TERMINI DI GARANZIA

La garanzia verra invalidata su tutte le componenti del sistema se qualsiasi componente
& stato soggetto ad abuso, modifica 0 manutenzione da parte di una persona non
certificata, danni intenzionali, carichi superiori quelli per i quali il prodotto & stato
progettato, oppure per modifica, negligenza o azioni contrarie a quelle indicate nelle
informazioni importanti.

La garanzia per il Sistema S-Charge & di 12 mesi. La durata progettata del Sistema
S-Charge é di 2 anni. Oltre alla guida delineata in "Cura e pulizia”, questo sistema non
richiede nessun altro intervento di manutenzione.
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CONDIZIONI AMBIENTALI E DI FUNZIONAMENTO

Sl prega di prendere nota delle seguenti condizioni ambientali di funzionamento per gli
elettrodi:

Conservazione, trasporto e

20°C (-4° o o
funzionamento da -20°C (-4°F) a +45°C (+113°F)

Dispositivo in funzione da 0°C (+32°F) a +45°C (+113°F)

Range di pressione 700-1060 hPA

Umidita relativa massima del 80%, oltre senza condensa

Non esporre a emissioni elettromagnetiche superiori a 8kV in caso di contatto, 15kV
con aria

Se il sistema S-Charge é stato conservato a magazzino per un po' di tempo, lasciarlo a
temperatura ambiente (20° C) per almeno due ore prima di iniziare a usarlo.

CERTIFICAZIONE DEI TEST

« |l sistema S-Charge e i suoi componenti associati elencati in questo documento
sono stati testati e certificati secondo i seguenti standard e requisiti:

« Test di Sicurezza Medica:

« [EC 60601-1: 2005/AMD1:2012.

* IEC 60601-1-11: 2015; Prevede il soddisfacimento dei requisiti:

* 1SO 14971:2019.

« IEC 60601-2: 2014.

« IP22 a BS EN 60529: 1992+ A2: 2013, quando il display S-Charge viene sigillato usando
del sigillante di silicone come indicato nelle istruzioni di installazione.

« IEC62133-2:2017

* UN38.3

GARANZIA DI QUALIT

« Steeper/SteeperUSA gestisce un sistema di gestione della qualita approvato da UKAS ed
& pienamente conforme ai requisiti di BS EN ISO 13485:2016. Questo certifica che Steeper/
SteeperUSA soddisfa le norme internazionali di qualita appropriate per la progettazione, la
produzione e la fornitura di prodotti protesici.

« Steeper é& registrata sia presso la Medicines and Healthcare Regulatory Authority nel
Regno Unito, sia presso la Food and Drugs Administration del governo degli Stati Uniti
per la produzione e la fornitura di prodotti protesici e ortesici.

« Numero di registrazione MHRA: 0000006617

« Numero di registrazione FDA: 9612243

* Modello numero: STP-RP616

« La conformita allo standard su base continuativa & monitorata da un programma di
revisioni interne ed esterne.

« Standard Applicati: ISO 13485:2016 (QMS), ISO 14971:2019 e Direttiva RoHS
2015/863/EU.

* Questo S-Charge € un accessorio per un Dispositivo Medico di Classe | che soddisfa i
requisiti generali di sicurezza e di prestazioni di MDR 2017/745 Allegato I.

* Questo dispositivo dispone della marcatura CE che significa che il dispositivo soddisfa
i requisiti di sicurezza, salute e ambiente dell’'UE. Indica inoltre che il dispositivo &
conforme alla legislazione UE e alla libera circolazione nel mercato europeo.

* Questo dispositivo dispone della marcatura UKCA che significa che il dispositivo
soddisfa i requisiti di sicurezza, salute e ambiente. Indica inoltre la conformita del
dispositivo alla legislazione della Gran Bretagna (Inghilterra, Galles, Scozia) e alla libera
circolazione nel mercato del Regno Unito.

« La progettazione e la produzione di apparecchiature e componenti Steeper sono
soggette a una politica di continua rivalutazione. L’azienda si riserva quindi il diritto di
introdurre modifiche e ritirare prodotti senza preavviso. Per la versione piu recente di
questo manuale, visitare il sito: www.steepergroup.com.
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GEBRUIKERSHANDLEIDING
UW S-CHARGE SYSTEEM

Het S-Charge Systeem is een eenvoudig te controleren oplaadsysteem dat aangesloten
wordt op uw prothese zodat u makkelijk de powerstatus kan activeren, deactiveren,
opladen en bewaken op uw prothese.

Uw S-Charge Systeem wordt bediend via een stand-byknop, een visueel display en een
magnetische wandlader.

Het displayscherm dat gemonteerd is in uw prothese, zegt u hoeveel stroom het systeem
nog heeft en informeert u wanneer er een oplaadfout optreedt.

Voor meer informatie, toont de figuur hiernaast de bedieningsknoppen voor het display.

A
. 8
C

c

FUNCTIES EN VOORDELEN

Laadt de prothese volledig op in vijf uur.

Magnetisch laadpunt
OLED-display
Stand-byknop

+ Visuele display van de powerstatus.

+ Visuele display informeert u over eventuele oplaadfouten.

+ Zorgt ervoor dat u uw prothese kan activeren en deactiveren met een druk op een knop.

+ Eenvoudig te gebruiken met één knop om naar en uit stand-by te schakelen.

* Verhoogd montageframe om accidentele activering te voorkomen.

+ Magnetische lader voor een eenvoudige verbinding met de stroomtoevoer. Verhoogd
montageframe om accidentele activering te voorkomen.

* Magneet met snelle loskoppeling beschermt tegen beschadiging.
Automatische activering slaapmodus om stroom te besparen.

COMPATIBILITEIT

Gebruik uw S-Charge Systeem uitsluitend voor de prothese die geleverd is door uw
orthopedist.

Het S-Charge Systeem is alleen compatibel met het Steeper 3500S batterij- pack.

STARTEN VAN HET S-CHARGE SYSTEEM

1. Om het S-Charge Systeem te activeren, druk op de stand-byknop (C) gedurende 1seconde.

2. Het display zal de statusbalk van de batterij tonen.
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3. Na 10 seconden zal het systeem automatisch in Slaapmodus gaan en het
displayscherm wordt leeg. De hand is nog altijd operationeel wanneer de S-Charge in
slaapmodus is.

Opmerking: Het S-Charge Systeem zou enige laadtijd nodig kunnen hebben voordat u
het voor de eerste keer opstart. Zie pagina 11 voor instructies over hoe u dit doet.

ONTWAKEN VAN DE S-CHARGE

1. Wanneer het systeem eenmaal in slaapmodus is, kan het gewekt worden door een
korte druk op de standy-knop.

2. Eenmaal gewekt, zal het display de huidige laadstatus van de batterij tonen gedurende
10 seconden, om nadien terug te keren naar de slaapmodus.
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WAARSCHUWING: Druk niet op het displayscherm, omdat dit het S-Charge
Systeem kan beschadigen.

LAAG BATTERIJNIVEAU

1. Wanneer het batterijniveau 10% bereikt, zal bij het indrukken van de knop het
onderstaande scherm op het display knipperen, als het systeem actief is:
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Opmerking: Als het niveau van de batterij tot onder de 10% daalt, kan het systeem
zichzelf uitschakelen als een veiligheidsmaatregel Het is belangrijk dat het systeem zo
snel mogelijk op de lader wordt gezet zodra het 10 % bereikt.

DE PROTHESE OPLADEN

1. Sluit de magnetische stekker aan op de magnetische laadpoort (A) van het S-Charge
Systeem

Opgelet: Als u eraan trekt, zal de magnetische lader automatisch loslaten. Wanneer
de lader verwijderd is, zal het systeem de prothese activeren. Laat de wandlader niet
ingeschakeld wanneer u het niet gebruikt.



2. Zodra de stroomtoevoer ingeschakeld is, wordt de laaddisplay getoond
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De laadbalk geeft weer dat de batterij 40 % geladen is.

3. De vaste delen van de batterij tonen de huidige lading. De bewegende segmenten van
de batterij markeren het gedeelte van de totale capaciteit van de batterij dat nog niet
opgeladen is.

4. Wanneer de batterij volledig opgeladen is, zullen alle segmenten onbeweeglijk zijn

5. Wanneer de magnetische stekker losgekoppeld is, zal het display de actuele lading
van de batterij tonen, en de prothese wordt geactiveerd.
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Belangrijke informatie:
*Het eindtoestel is niet operationeel tijdens het laden.

+ Gebruik de wandlader niet wanneer deze beschadigd is, en neem contact op met uw
leverancier.

DE PROTHESE IN STAND-BY ZETTEN

1. De prothese kan gedeactiveerd worden door gedurende 1,5 seconden de stand-byknop
(C) ingedrukt te houden. Het systeem zal dan in de Stand-bymodus zijn.

2. Het systeem zal automatisch de prothese deactiveren en het displayscherm wordt leeg.
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3. Een korte druk op de stand-byknop zal het stand-bysymbool weergeven wanneer het
systeem gedeactiveerd is. Het scherm wordt leeg. De prothese is nog altijd operationeel
wanneer het systeem in slaapmodus is.

LAADFOUT

1. Als er een fout wordt vastgesteld tijdens het laden, zal het display het volgende tonen:
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2. Als dit zich voordoet, koppel de lader los en sluit nadien opnieuw aan.

3. Als het probleem blijft duren, koppel dan gedurende 30 minuten los en probeer opnieuw.
4. Als het probleem niet is opgelost, neem contact op met de leverancier van uw prothese.

WAARSCHUWING: Om te waarborgen dat het S-Charge Systeem niet wordt
beschadigd, druk niet rechtstreeks op het display bij het omschakelen van het
S-Charge Systeem naar/van de Stand-bymodus.

ONDERHOUD, REINIGING EN VEILIGHEID

* Het is belangrijk dat u uw S-Charge Systeem regelmatig controleert om eventuele
problemen vroegtijdig te ontdekken.

* Het S-Charge Systeem is ontworpen met minimale onderhoudsvereisten. daarom, als
het apparaat naar uw mening niet functioneert zoals het zou moeten werken, contacteer
uw orthopedist voor advies.

* Het display kan voorzichtig worden schoongeveegd met een zacht doekje. Het gebruik
van oplosmiddelen of schuurmiddelen kan het scherm beschadigen, en bijgevolg de
zichtbaarheid van de tekst beinvioeden.

« Zorg er bij gebruik van een handschoen voor dat er op geen enkel ogenblik water kan
lopen langs de binnenkant van de handschoen. Het scherm kan worden schoongeveegd
met een zacht doekje. Oplosmiddelen of schuurmiddelen mogen niet gebruikt worden
omdat ze het scherm kunnen beschadigen, en bijgevolg de zichtbaarheid van de tekst
beinvioeden en de efficiéntie van de IP-bescherming in gevaar brengen.

BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR DE GEBRUIKER

« Probeer het S-Charge Systeem niet aan te passen, te ontmantelen, te onderhouden of
te wijzigen. Manipulatie van het toestel zal de garantie nietig maken.

« Het S-Charge Systeem is niet waterproof, er mag dus geen vocht in het systeem
binnendringen. Als er vloeistof in het systeem komt, mag het niet worden bediend en
dient het onmiddellijk geretourneerd te worden naar uw clinicus.

« Stel het systeem niet bloot aan open vuur of overmatige warmte.

* Voorkom schokken en stel het systeem niet bloot aan overmatige belasting.

« De hand is niet operationeel tijdens het laden.

« Niet wijzigen - deze producten zijn niet ontworpen om geopend te worden en hebben
geen voor de gebruiker toegankelijke of vervangbare inwendige componenten.

* Probeer het systeem niet op te laden terwijl de prothese ledemaat wordt gedragen.

« Druk nooit rechtstreeks op het display omdat dit het S-Charge Systeem kan beschadigen.
« Laat niet langer dan 12 uur onbeheerd achter tijdens het opladen.

* Het systeem mag enkel geladen worden met de oplader voor het S-Charge Systeem
die door uw clinicus is geleverd.

* Als het S-Charge Systeem werd opgeslagen, bewaar het dan twee uur bij
kamertemperatuur (20°C) alvorens het te gebruiken.

= Als het systeem een geur afgeeft, verwijder dan onmiddellijk de prothese en neem
contact op met uw clinicus.

* Maak geen magnetisch contact met een ander metalen oppervlak dan het S-Charge
Systeem om potentiéle schade van de wandlader te vermijden.

* Wanneer een ernstig incident zich voordoet dat verband houdt met het apparaat, moet
dit aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de
patiént zijn gevestigd, worden gerapporteerd.

ROBLEMEN OPLOSSEN

Als u problemen heeft met een van de onderdelen van uw S-Charge Systeem, koppel
de lader los en sluit nadien opnieuw aan. Als dit de fout niet herstelt, koppel het toestel
gedurende 30 minuten los en probeer opnieuw. Als het probleem blijft duren, neem
contact op met uw orthopedist voor advies.



Probeer het S-Charge systeem niet te openen of onderdelen in het systeem te wijzigen.
Dit kan letsel veroorzaken en zal de garantie nietig maken.

Let op: Voordat u de probleemoplosser volgt, controleer of de batterijen opgeladen zijn,
of de wandlader aangesloten en ingeschakeld is, en of de prothese niet op een andere
manier gedeactiveerd is.

Het display werkt niet wanneer de powerknop wordt ingedrukt.
Neem contact op met uw orthopedist voor bijstand.

Verstoord display

1. Als de prothese operationeel is, laat deze in werking totdat de batterijen leeg zijn, laad
dan op gedurende 15 minuten. 2. Sluit de hub aan op het display en controleer of de
verbinding goed vastzit.

2. Als de prothese niet operationeel is, maar de verstoord display nog steeds zichtbaar is,
sluit aan op de wandlader gedurende 15 minuten.

3. Als het probleem blijft duren, breng het S-Charge Systeem en de wandlader terug naar
uw clinicus voor een verdere beoordeling.

Fout in het oplaadsysteem
1. Als het scherm niet reageert wanneer de wandlader aangesloten is gedurende 30
minuten, breng het S-Charge Systeem en de wandlader terug naar uw clinicus voor nazicht.

2. Als het symbool van een kapotte batterij te zien is, koppel los en laat dit zo gedurende
30 minuten. Als het probleem blijft duren, breng het S-Charge Systeem en de wandlader
terug naar uw clinicus voor nazicht.

Prothese niet operationeel zelfs niet wanneer de S-Oplader volledig opgeladen is en
ingeschakeld is

Zet het systeem in stand-by en laat dit zo gedurende twee uur, probeer dan opnieuw. Als
het probleem blijft duren, breng het S-Charge Systeem en de wandlader naar uw clinicus
voor verder nazicht.

is op zelfs de S-Charge ui is

Laat werken op de batterijen totdat deze leeg zijn en herlaad, het systeem zou nu
correct moeten functioneren. Als het probleem blijft duren, breng het S-Charge Systeem
en de wandlader naar uw clinicus voor verder nazicht.

VERWIJDERING

Het S-Charge Systeem is een elektrisch toestel en mag niet gemengd worden
met algemeen huishoudelijk afval.

Voor een veilige verwijdering van dit toestel, neem contact op met het
ziekenhuis/hospitaal waar dit toestel werd aangepast of geleverd, waar men u
advies zal geven over de beste methode voor verwijdering.

Er kunnen boetes van toepassing zijn voor het onjuist verwijderen van het afval, in
overeenstemming met uw nationale wetgeving.

GARANTIEVOORWAARDEN

De garantie vervalt voor alle systeemonderdelen indien deze zijn blootgesteld aan
misbruik, reparatie of onderhoud door een niet-gecertificeerd persoon, opzettelijke
beschadigingen, belasting hoger dan die waarvoor het product werd ontworpen,
aanpassingen, verwaarlozing of handelingen die ingaan tegen deze in de belangrijke
informatie.

De garantieperiode voor de S-Oplader is 12 maanden. De ontworpen levensduur van het
S-Charge Systeem is 2 jaar. Buiten de richtlijnen vermeld in 'Verzorging en reiniging' is er
geen ander onderhoud vereist voor dit systeem.

&

OMGEVINGS- EN GEBRUIKSVOORWAARDEN

Hou rekening met de volgende omgevingsvoorwaarden voor het gebruik van de elektrodes:

Opslag, transport en gebruik -20°C (-4°F) tot +45°C (+113°F)

Operationeel 0°C (+32°F) tot +45°C (+113°F)

Drukbereik 700-1060 hPA

Maximaal 80% relatieve vochtigheid, boven niet-condenserend

Niet blootstellen aan EM-emissies van meer dan 8kV contact, 15kV lucht

Als het S-Charge Systeem werd opgeslagen, bewaar het dan minimaal twee uur bij
kamertemperatuur (20°C) alvorens het te gebruiken.

TEST CERTIFICAAT

* Het S-Charge Systeem en de bijbehorende onderdelen vermeld in dit document
werden getest en gecertificeerd voor de volgende normen en vereisten:

« Testen Medische Veiligheid:

« [EC 60601-1: 2005/AMD1:2012.

« IEC 60601-1-11: 2015; Inclusief de eisen:

* 1SO 14971:2019.

« IEC 60601-2: 2014.

« IP22 voor BS EN 60529: 1992+ A2: 2013, wanneer het S-Charge display afgedicht is met
de siliconeverzegeling zoals aangegeven in de montage-instructies.

* IEC62133-2:2017

* UN38.3

KWALITEITSBORGING

« Steeper/SteeperUSA werkt met een UKAS goedgekeurd kwaliteitsborgingssysteem en
voldoet volledig aan de vereisten van BS EN ISO 13485:2016. Dit certificeert dat:
Steeper/SteeperUSA voldoet aan de juiste internationale kwaliteitsnormen voor ontwerp,
fabricatie en levering van orthopedische producten.

« Steeper is geregistreerd bij zowel de Medicines and Healthcare Regulatory Authority in
het VK, als de Food and Drugs Administration van de Verenigde Staten voor

de fabricatie en levering van orthopedische en orthotische producten.

* MHRA-registratienummer: 0000006617

* FDA-registratienummer: 9612243

* Model Nr.: STP-RP616

« De continue compliance met de norm wordt opgevolgd door een programma van
interne en externe audits.

« Toegepaste Normen: ISO 13485:2016 (QMS), ISO 14971:2019 en Richtlijn RoHS
2015/863/EU.

« Deze S-Charge is een accessoire voor Klasse | medische toestellen dat voldoet aan de
algemene veiligheids-- en prestatievereisten, vastgelegd in MDR 2017/745 Bijlage I.

« Dit apparaat heeft een CE-markering die indiceert dat het voldoet aan de Europese
vereisten voor veiligheid, gezondheid en milieu. Het indiceert ook de compliance van het
toestel met de Europese wetgeving en de vrije beweging ervan binnen de Europese markt.
« Dit toestel heeft een UKCA-markering die indiceert dat het toestel voldoet aan de
vereisten voor veiligheid, gezondheid en milieu. Het indiceert ook de compliance van het
toestel met de wetgeving van Groot-Brittannié (Engeland, Wales, Schotland) en de vrije
beweging ervan binnen de markt van Groot-Brittannié.

« Het ontwerp en de fabricage van Steeper uitrusting en onderdelen zijn onderworpen
aan een beleid van voortdurende herbeoordeling. De onderneming behoudt zich

daarom het recht voor om wijzigingen uit te voeren en producten terug te trekken
zonder voorafgaande verwittiging. Voor de meest recente uitgave van deze
gebruikershandleiding, bezoek www.steepergroup.com.




| RU | PYKOBOACTBO NONb30OBATENSA
BALLUA CUCTEMA NOA3APAAKU S-CHARGE

Cucrema nopsapaakm S-Charge — 370 NpocTas B ynpaBneHny cucTema 3apAaKM, KOTOpas yCTaHaBNMBaeTCA B Balll
npoTes 1 No3BoNAeT Bam Nerko akTNBIPOBaTh, [1e3aKTUBNPOBaTh, 3apAXaTb U KOHTPONMPOBATL YPOBEHb
3apapa Bawero nporesa.

Bauwa cuctema nogsapaakm S-Charge ynpasnsetca ¢ NOMOLLbIo KHOMKM pexvMa 0XUfaHWA, BIA3yanbHoOro
AVCNNeA 1 MarHUTHOTO CETeBOTO 3apPAAHOTO YCTPOWCTBA.

DKpaH Aucnnes, yCTaHOBNEHHbIV Ha Ballem NpoTe3e, yBeJOMUT Bac 06 OCTaTOYHON MOLHOCT BHYTPY
CNCTEMbI U COOBILNT O KaKUX-TMBO HEMCNPaBHOCTAX, CBA3aHHBIX C NPOLIECCOM 3apAAKM.

[TlononHuTenbHan MHGOPMALWA, @ TaKkxKe OBLUMIA BI KHOMOK YNPaBAEHNA AUCNIEEM NPEACTaBIIEHbI Ha
pucyHKe HiKe.

e A MarnutHoe 3apsaHOe YCTpOiiCTEO
B [lucnnei Ha OCHOBE OPraHU4ecKoro CBeTO3Nyaloero Auoaa
C KHonka pexuma oxnganus
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OYHKLUNN U NPEUMYLLECTBA

«  MMonHocTblo 3apAXaeT NpoTes B TeUeHNe NATY Yacos.

«  BusyanbHo oToGpasaeT ypoBeHb 3apAaa npotesa.

«  BusyanbHo npeaynpexaaeT o Kakux-M6o HEMCNPaBHOCTAX, CBA3aHHBIX C CUCTEMON MOfi3aPAAKN.
«  [o3BonAeT aKTNBNPOBaTL 1 A€3aKTMBMPOBATb BaLU NPOTE3 HaXaTMeM KHOMKU.

+  OBecneunsaeT NPOCTOTY NCMO/b30BaHUA KHOMKW, NEPEBOAALLEI CUCTEMY B PEXMM OXNAAHNA 1
BbIBOAALLEN 13 Hero.

« MNpunogHaTas pamka AnA NpeoTBPaLeHNA CllyyaiiHON aKTBaLi.

. MaruuTtHoe 3apagHoe yCTpOIﬁCTBO obecneunBaet NpoCToe NOAKMIYEHNE K NCTOYHUKY NUTaHNUA.
MpunogHATan pavka NpeAOTBPALLAET CAlyuaiiHOE BKIOUYEHME.

+  BbICTPOCHEMHDIV MarHWT 3aluLLAeT OT NOBPEXAEHNIA.

. ABTOMaTMuecKas aKTUBauuA CNALEro pexnma Ana SKOHOMUN SHeprun.

COBMECTUMOCTb

Moxanyicra, ncnonb3yiTe Baly cuctemy noasapaaku S-Charge Tonbko ¢ NpoTe3om, NpefocTaBAeHHbIM
BalWuM NPOTE3NCTOM.

Cucrema S-Charge coBmecTMa TONbKO C akKyMynaTopom 35005 komnaHwuu Steeper.

BK/TIOYEHME CUCTEMbI NOA3APAAKU S-CHARGE

1. YTo6bi ak:
TeueHme 1 ceKyHbl.

b CUCTEMY M S-Charge, yaep»uBaiite KHOMKy pexuma oxuganua (C) B

2. Ha gucnnee NoABWTCA WKana ypoBHA 3apafa akkymynatopa.
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3. Yepes 10 cekyHA cuCTeMa aBTOMATUUECKM NepeiifeT B CNAWMIA PeXIM, a SKpaH ANCMnes CTaHeT
nycTbim. MpoTes npu 3Tom ocTaeTcs B paboyem COCTOAHNM B TO BPEMS, Kak cucTema noasapaakm S-Charge
HaXO[UITCA B CMIALLEM PEXUME.

Mpumeyarne: Mepen 3anyckom cucTembl nopzapaaku S-Charge BosmoxHo notpebyetca HekoTopoe

KONINYeCTBO BPeMeHM A NepBOHayanbHoro 3apsia. Mogpo6Hee o TOM, Kak HEO6XOAMMO BbINONHNTL
npoueaypy NepBoHayanbHON NOA3aPAAKN, CM. Ha CTpaHuLe 17 TexHUYeCKoro pyKoBOACTBa.

PEXXUM NPOBYXXAEHUA CUCTEMbI S-CHARGE

1. B cnyyae, ecnu cucTema HaXo[NTCA B CMIALLEM PEXNME, €8 MOXKHO NEePeBecT B PEXNM NPobyxaeHna
KOPOTKMM HaxaTem KHOMKM PeXnma OKUAaHNA.

2. Kak TonbKo cuctema byaet ney B peXuM np: Avcnnei 6yeT oTo6pakaTb TeKyLnit
YPOBEHb 3apAfja aKKyMynATOpa B TeueHune 10 CeKyHf, NPeX/e Yem BEPHYTHCHA B CRALMIA PEXAM.
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NPEAYNPEXAEHUE: V36eraiite HaxaTnit Ha 9KpaH ANCnies, NOCKOMbKY 3TO MOXET NPUBECT K
S-Charge.

T cncTembl 1

HU3KUA YPOBEHDb 3APAJA

1. Korga ypoBeHb 3apaaa akkymynatopa gocturHet 10% 1 B Ciyyae, ecnv cuctema BKoYeHa, Ha aucnnee
ByfeT MUraTb HUXKHARA YacTb SKpaHa.
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TMpumeyanue: ecnv yposeHb 3apAaa 6atapen onycTuTca Hxe 10%, CUCTEMa MOXKET OTKMIOUUTLCA B
uenax 6e30nacHOCTU. BaxHO, 4TO6bI, KaK TONbKO YPOBEHb 3apAfa CUCTEMbI CHU3NTCA A0 10%, cucTema
6bina 3apAxeHa Kak MOXHO GbicTpee.

NOA3APAAKA AKKYMYNIATOPA MPOTE3A

1. MoaKMoUMTEe MarHUTHBIN Pasbem K MarHUTHOMY nopTy 3apaaku (A) cuctembl S-Charge.

[l icta, obpaTtuTe Ha C : €C/IN NOTAHYTb, MarHUTHOE 3apAAHOE YCTPONCTBO GyaeT
BbICBOGOX/AEHO aBTOMATUUECKM. [PU CHATUI 3aPAAHOTO YCTPOIACTBa CUCTEMa aKTUBMPYET npoTes. He
OCTaBAIITE CETEBOE 3aPAJHOE YCTPOINCTBO BK/IOUEHHBIM, €C/IN OHO HE UCMONb3YeTCA.



2.Tlocne BKNIOUYEHNA NNTaHUA Ha SKpaHe NOABUTCA MHAWNKATOP 3apAAKM.
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LLiKana 3apAAKN yKa3LIBAET Ha TO, 4TO YPOBEHb 3apAAA AKKYMyATOPa cocTasnset 40%.

3. CNnoLwHble CermeHTbl TeKywmii 3apag Topa. KOHTYpHbIe CermeHTbl yKasblBaioT Ha
[A0M1i0 06LLelt eMKOCTI aKKyMYNATOPa, KOTOPYIO elle NPeACTouT 3apAAuTb.

4. Korpia akkyMynaTop NOMHOCTbIO 3aPAXKEH, BCe CErMeHTbI Gy/lyT CIOWHBIMU.

5. Mocne OTCOeANHEHMA MarHNTHOTO pasbema Ha Aucriee MOABMTCA TeKYLWI ypOBeHb 3apaza
aKKyMynAaTopa, a npotes 6yfieT akTMBMPOBaH.
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BaxHas undopmaynsa:
« Bo Bpems 3apsAk1 OKOHEUHOE YCTPONCTBO He GyaeT paboTaTb.

« He ncnonbayiite 3apaaHoe YCTPOCTBO, €CIN OHO MOBPEXAEHO, U CBAXKMUTECH C MOCTABL{YKOM BaLLEro
NpPOTE3HOrO YCTPOWCTBA.

NEPEBOJ NPOTE3A B PEXXMM OXXUAAHUA

1. MpoTe3 MOXKHO Ae3aKTNBMPOBATh, yAePKMUBasA HaxaTol KHOMKY Pexuma oxuaanus (C) B TeueHne 1,5
cekyH. CucTema GyaeT nepeBeieHa B PEXIM OXKNaHNA.

2. CrcTema aBTOMATMYECKI OTKIIOUNT NPOTE3, a SKPaH ANCTeA CTaHeT NyCTbiM.

| (1T T Iniuiuiuiuiu] ]

3. Mpy KOPOTKOM HaXKaTWN KHOMKY PeXMa 0XKnAaHNA 0TOBPA3UTCA CUMBOJ PEXIIMa OXNAAHUSA; Koraa
CuUcTeMa BbIKMIOUEHa, 9KpaH byaeT nycTbiM. [MpoTes npu 3Tom ocTaeTcs B paboyem COCTOAHMM B TO BPeMs,
KaK cMCTeMa HaXxoAuTCA B CMALLEM PeXume.

HEMOJNIAAKW NPU NOA3APAAKE

1. Ecv Bo Bpems 3apaaKm GyaeT 06Hapy»eHa HeNCrnpaBHOCTb, Ha AVCTIIee NOABUTCA Crieayloliee N306pakeHme:
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2. B 3TOM Cnyyae 0TCoeanHUTE U CHOBa NPUCOEAVHUTE 3apAAHOE YCTPOMCTBO.

3. Ecnv npo6nema coxpaHAeTcs, 0TCOeANHUTE YCTPOMCTBO Ha 30 MUHYT 1 NOBTOPUTE MOMbITKY.

4. Ecnu npo6nema He 6bina ycTparHeHa, 06paTuTech K NOCTaBLIVIKY Ballero NPOTE3HOro yCTPOIACTBa.

NPEAYNPEXAEHUE: B 136 r 7 cucTembl S-Charge, ns6eraiite
KaKnX-n6Oo HaXaTui Ha CNeil B 0COBEHHOCTU NPY NEPEKIOYEHNI CUCTEMbI NOA3aPAAKI
S-Charge B pexum 0XuaaHns unm oGpatHo.

YXOA4, OYNCTKA N BE3OMNACHOE NCNMOJIb3OBAHUE

« BaxkHO, UTO6bI Bbl pErynApHO NPOBEPAM CBOIO CUCTEMY noa3apaaku S-Charge ¢ Lenbio paHHero

06H 60 BO3MOXHbIX NP

« Cuctema nopsapsaaku S-Charge 6bina paspabotaHa Takim 06pa3om, UTobbl Tpe6oBaHWA K ee

06¢) 6binn . BcneacTsume 3Toro, ecnm ycTponcTeo paboTtaeT He Tak, Kak Bbl
cumMTaeTe HyXXHbIM, NOXanyncTa, CBAXKMUTECH C BalUM NP TOM AnA nony pekomeHpaaLuui.

« [Incnneit MOXHO aKKypaTHO NPOTMPaThb TONbKO MATKOI TKaHbIo. icnonb3osaHue pactsopuTenei unu
abpasmnBHbIX MaTEPUANOB MOXET NPUBECTU K aucnnes, 4to Ha oTobpaxeHue TeKCTa.
+ B cnyyae ncnonb3osaHnA BMECTe € NepyaTKom, NoxanymncTa, ybeantech B TOM, 4TO BOAA HE NPOHUKaeT
BO BHYTPEHHIOK 4acTb NepyaTku. ucnneit MOXHO NPOTUPaTh TONbKO MATKOW TKaHbIo. 3anpelyaetca
MCNONb30BaTb PaCTBOPUTENN WNW abpa3snBHble MaTepUarbl, MOCKOMbKY 3TO MOXKET NPUBECTU K
NOBPEXAEHUIO SKPaHa, YTO MOBNNAET Ha OTOBPaXKEHUE TEKCTa U NOCTABUT NOg yrpo3y 3G$eKTUBHOCTb
3aWMTbl OT NPOHNKHOBEHWA NbINK U BNaru.

BAXHAA UHOOPMALINA 014 NOJIb3OBATENA

« MoxanyiicTa, He perynupyiTe, He pasbupaite, He NbiTaiTech 06¢ WY BHOCUTD 0

B cucTemy noasapsAaky S-Charge. B ciyuae NOBpeXAEHNsA WM BCKPBITUA YCTPOICTBA FaPaHTUA aHHYIMPYeTCA.

« Cnctema noasapaakm S-Charge He ABNAETCA BOAOHENPOHULIAEMON, O3TOMY B Hee He JoJkHa nonajarb
Bnara. B ciyuae ecniv XuaKoCTb MonageT B CUcTeMy, HEOGXOAVMO NPEKPATUTL ee SKCMyaTaLmio 1
HE3aMe/INTeNbHO BO3BPATUTD ee BaLleMy BPauy-KOHCY/bTaHTY.

« He nopigepraiite cuctemy BO3AENCTBIIO OTKPLITOTO MIaMEHN W YPE3MEPHON XKape.

« N3BeraitTe yjapoB 1 He noaBeprante CUCTEMY YpE3MEPHBIM Harpy3Kam.

« Bo Bpems 3apsaaku npotes He GyaeT pabotarb.

« He fonyckaiite BHECEHUA KaKIX-MBO N3MEHEHNIT B YCTPOINCTBO — fJaHHbIE U3AENNA He NPefHa3HaueHb!
ANA BCKPLITUSA 1 HE MMEIOT JOCTYTIHBIX MOJIb30BATENIO U 3aMEHAGMBIX BHYTDEHHIX KOMIOHEHTOB.

« He nbiTaiiTech 3apsxatb CMCTEMY BO BDEMS HOLEHWA NpoTe3a.

« N3BeraiiTe Kaknx-1GO HaXaTni Ha AUCTINEN, TaK KaK 3TO MOXKET NPUBECTM K NOBPEXAEHMIO CUCTEMbI
nopsapagkm S-Charge.

« Mpw 3apAaKe He ocTaBnsAiTe 6€3 NPUCMOTPa Ha Nepuop Gonee 12 Yacos.

« 3apAaKa JOMKHa OCYIECTBAATLCA TOMLKO C NOMOLLbIO CUCTEMbI NoA3apAAKi S-Charge, kotopast
NOCTaBNACTCA BALLNM BPAYOM-KOHCYIBTAHTOM.

« Ecnm cuctema nopgzapaakm S-Charge Haxogunach Ha XpaHeHUM, NoxanyiicTa, octaBbTe ee npu

Temnepatype i cpegpl (20° C) yM Ha 2 yaca nepej NCrnonb3oBaHNeM.

« Ecnm cnctema usgaeT Kakoin-nbo 3anax, HeMENIEHHO CHUMITE MPOTE3 U CBAXMUTECH C BALLNM BPAYOM-
KOHCY/IbTaHTOM.

+Bo T P! "0 YCTPOIACTBA HE NPUKPENNAATE MarHATHbIN KOHTAKT K

MeTanIM4eckum NoBEPXHOCTAM, 32 UCKIIIOYEHMEM CUCTeMbl noa3apaaku S-Charge.

« B cnyyae cepbe3HOro MHUMAEHTa, CBA3aHHOTO C YCTPOCTBOM, O HEM ClieAlyeT COOBLNTbL N3roToBUTENIO, @
Takxe 06PaTUTLCA B KOMMETEHTHbIN OpraH TOi CTPaHbI-y4YaCTHUL|bI, HA TEPPUTOPUM KOTOPOTO HAaXOAUTCA
KNIMHUKa 1/Wnm nonb3oBaresb.

YCTPAHEHUE HENOJIAQOK

Ecnny Bac Bce e BO3HUKHYT NPO6GemMbl C KakUMKU-IMG0 KOMMOHEHTaMV CUCTEMbI NOf3apAAKN
S-Charge, oTcoeavH1Te 1 CHOBa NOACOEAVHITE 3aPAHOE YCTPOWNCTBO. ECn 3TO He NOMOXET yCTpaH!TL
HEeWCNPaBHOCTb, OTCOEAVHUTE YCTPOWMCTBO Ha 30 MIHYT 1 NOBTOPUTE NONbITKY. ECnn npo6nema
COXPaHAETCA, NOXanyincTa, 06paTUTECh K BalleMy NpoTe3nCTy AnA NOyYeHUA AanbHeilei nomMow.



MoxanyiicTa, He NbiTaitTeCb OTKPbIBaTb UM N3MEHATD Kake-M6o KOMNOHeHTbI cucTembl S-Charge. 310
MOXET MPUBECTY K TPABMaM 1 aHHYNIMPYET rapaHTuio.

06p Ha nepep Tem, Kak C/lefjoBaTb MHCTPYKUMAM MO YCTPaHEHio
HeucnpasHoCTeil, ybeantech, 4to 3apsXKeH, 3apAfHOe YCTPOMCTBO Nop| 0 U HaxoanTCA

BO BK/IIOYEHHOM COCTOAIHMM, @ NPOTE3 He 6bi 1€3aKTUBNPOBaH KakUM-TIMGO NHBIM CNOCO6OM.

il He p npu KHOMNKW
MoxanyiicTa, o6paTUTeCh K Ballemy np Ty AANA nony A

i nomoLym.

Ha

1. ECv NpoTe3 HaxoAMTCA B paboyem COCTOAHIM, UCMONb3yIATe ero, NoKa akKyMyNATOp He paspaavTCA,
3aTem Npou3BeAUTe 3apAAKY B TeueHMe 15 MUHYT. MoaKNIouMTe KOHLIEHTPATOP K AUCnielo v y6eauTech B
TOM, YTO COeINHEHIE HAZIeXKHO 3aKperineHo.

2. Ecnm npoTtes He paboTaeT, Ho M306paxeHue Ha gucniee no-npexHeMy UCKaXeHO, NOAKMIoUUTe ceTeBoe
3apAHOe YCTPONCTBO Ha 15 MUHYT.

3. Ecnu npobnema coxpaHAeTcs, BepHUTe cucTemy noasapsaaku S-Charge v ceteBoe 3apaaHoe yCTponcTeo
BalUeMy Bpayy-KOHCY/NbTaHTY 1A flanbHeNLeil OLeHKN.
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1. B cnyvae, ecnv npu NofKNIOYEHNI CETEBOTO 3apAAHOIO YCTPOWCTBA B TeyeHne 30 MUHYT Ha SKpaHe

He oTobpaxkaeTcA Kakon-1Mbo CurHan UK OTKIMK, BEpHUTE CUcTeMy noasapaaku S-Charge v cetesoe
3apAfHOe YCTPOICTBO Ballemy Bpayy-KOHCYNbTaHTY ANA OLEHKN.

2. B ciyuae, €Cv NOABMTCA CUMBOJT, 0603HaUEIOWLNN HEUCTPaBHBIN aKKYMYNIATOP, OTCOGANHUTE ero i
ocTagbTe Ha 30 MMHYT. Ecnn npo6riema coxpaHAeTCA, BepHuUTe cuctemy noasapaakn S-Charge u ceesoe
3apAHOE YCTPOIICTBO BallieMy BPayy-KOHCYIbTaHTY ANA AanbHeiLLIeN OLieHKN.

Mportes He pa6oTaeT, HecMoTpA Ha To, uTo S-Charge 0 ']

MepeBeauTe CCTEMY B PEXIM OXIMAAHIA 1 OCTaBbTE Ha /1Ba Yaca, 3aTeM NOBTOPUTE NOMbITKY. Eciin
npo6sieMa COXpaHAETCA, BepHUTE CUCTeMy Nof3apAaky S-Charge 1 ceTeBoe 3apAHOE YCTPOINCTBO
BallieMy BPauy-KOHCYNbTaHTy AN1A AafibHeiLIeN OLIEHKM.

Mportes p. PA Ha To, 4TO S-Charge ot

Vicnonb3yiite 3apaja akkyMynaTopa, Noka OH He pa3paauTCs, 3aTem nepesapaauTe ero. Tenepb cicTema
[oMKHa GYHKUMOHMPOBaTHL NPaBubHO. ECiin npo6nema coxpaHAETCs, BEpHUTE CUCTeMy NOA3apAAKM
S-Charge u ceTeBoe 3apAAHOE YCTPOICTBO BalleMy BPauy-KOHCYNbTaHTY ANA AanbHelilen OLeHKN.

YTUNU3ALNA

Cucrema noasapaaku S-Charge ABNAETCA NEKTPUYECKUM YCTPONCTBOM 1 He OMKHA
CMeLLMBATLCA C 06bIYHBIMY GbITOBBIMI oTxodamun.

[ina 6e30nacHoi yTUAKN3aLMN AaHHOTO YCTPONCTBA OBPATUTECH B KIMHUKY/GONbHNLLY, B
KOTOPOW GblSIO YCTAaHOBNEHO UAW NOCTaBAEHO AAHHOE YCTPONCTBO, FAE Bbl CMOXETE NOMyUUTb
KOHCyNnbTauuto 0 Hannyywem cnocobe yrunusaumn.

3a HEeNpasuIbHYIO YTUNN3aLMIO OTXOA0B B COOTBETCTBMM C BalWVMM HaLUNOHaNbHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM
MOryT 6bITb NPUMEHEHbI WTPadHble CaHKLMUU.

YCJNIOBUA TAPAHTUN

TapaHTIA Ha BCe KOMMOHEHTbI CUCTEMbI BYAET NpU3HaHa Heaeic oit, ecnn 60
KOMMOHEHTbI GblNI MO/IBEPTHYTbl HEMPaBMIbHOMY MCMONb30BaHMIO, MOAUUKALIMN, HEBPEXKHOMY

WIn npeaHamMepeHHoMy np! biM Harpy3Kkam, Bb 3a pamKu Tex, AnA
KOTOpbIX 6bl10 pa3paboTaHo n3aenue, m B p ¢ MK, NpeH Wnu peincTeni,
NPOTVBOPEYALLMX MHCTPYKUNAM, Y ByacTM p T8a, C 7 BaXHYIO NHG

Cpok rapaHTin Ha cuctemy noasapsaaku S-Charge coctasnset 12 mecauies. MpeaycMOTPeHHbI CPoK
IKCNAyaTaumm cMcTeMbl nogi3apAakm S-Charge cocTaenseT 2 rona. Kpome MHCTPYKLNI, N3NI0XKEHHDIX B
pasziene «Yxop 1 OUMCTKa», NA JaHHOM CUCTeMbI He TpeByeTCA HUKaKoro MHOTO 06CITyXNBaHNA.

S

YC/10BUA BHELWWHEW CPEAbI U SKCMTYATALIMU

Mpocm Bac 06paTITh BHUMAHME Ha HIKECTIIOLIME YCIOBUA BHELLHEN Cpe/ibl NPV SKCMyaTaLmi SMeKTPO/0B:

XpaHeHue, TpaHCMoPTUPOBKa 1 3KCNNyaTauua OT-20°C (-4°F) po +45°C (+113°F)

DKCMAyaTayMOHHbIE XapaKTePUCTUKU OT0°C (+32°F) po +45°C (+113°F)

[wnana3oH gaBneHna 700-1060 rNA

MaKcumanbHas OTHOCUTENbHasA BNaXKHOCTb 80%, 6e3 KoHAeHcaunn

He noasepraiiTe 5n1eKTPOMarHUTHbIM U3ly4eHUAM Bbilue 8 KB N KOHTaKTHOro, 15 KB AnA BO3AYLIHOIO TOKa

Ecnu cuctema S-Charge b Ha ocTaBbTe ee npy TemMnepatype
i cpeppbl (20° C) yM Ha 2 yaca nepej UCnonb3oBaHNem.

CEPTUOUNKALWA U NPOBEQEHHLIE UCMbITAHNA

« Cuctema S-Charge 1 cBA3aHHbIE C Helt KOMMOHEHTDI, NePeUNCIEHHbIE B AAHHOM JOKYMEHTE, 6binn
NPOTECTUPOBaHbI 1 CEPTUGNLINPOBaHbI B COOTBETCTBIN CO C cTaHAap np

« TeCTMpOBaHWie MeAULIMHCKO Ge3onacHoCTn:

+IEC 60601-1: 2005/AMD1:2012.

+IEC 60601-1-11: 2015; BKNloUaA COOTBETCTBIE TPe6GOBaHNAM CTaHAAPTOB:

+150 14971:2019.

+IEC 60601-2: 2014,

«1P22 Bnnotb Ao BS EN 60529: 1992+ A2: 2013 npw ycnosuw, 4to gucnneir cuctembl S-Charge sawmieH ¢
NOMOUIBIO CUINKOHOBOMO repmMeTnKa B COOTBETCTBUM C VIHCTP)’KLWIEPI NO NOAroHKe.
+1EC62133-2:2017

-UN38.3

PAHTUA KAYECTBA

« B komnaHuu Steeper/SteeperUSA peiicTyeT ogobpeHHan UKAS ccTema MeHeKMeHTa KauecTsa;
KOMMaHWA NOHOCTbIO COOTBETCTBYET TpeboBaHUAM cTaHaapTa BS EN 1SO 13485:2016. 310 03HauaeT, 4to
KomnaHua Steeper/SteeperUSA oTBeyaeT COOTBETCTBYIOWMM MEX/AyHapOAHbIM CTaHAApTaM KayecTsa B
06nacT1 NPOEKTMPOBaHNSA, NPON3BOACTBA 1 MOCTABKM OPTONEANYECKUX N3NNI,
« Komnanusa Steeper 3aperncTprpoBaHa Kak B AreHTCTBE N0 KOHTPOJTIO 32 060POTOM /IeKapcTs 1

KUX TOBapOB Takn B 10 KOHTPOTIO KayecTsa NPOAYKTOB 1
nekapcrs CLUA B 061aCTv NPON3BOACTBA 1 NOCTaBKIA POTE30B 1 OPTONEANUECKIX U3AENMIA.
+ PerncTpaunoHHbiii Homep AreHTCTBa Mo KOHTPOTI0 060POTa NIEKAPCTB 1 MEAVLINHCKNX TOBAPOB
Benuko6putanum (MHRA): 0000006617
+ PernctpaumoHHblil Homep B peecTpe YnpaBneHA no KOHTPOSIo KauecTBa NpoaykTos v nekapcts CLUA
(FDA): 9612243
+Mopenb Homep STP-RP616
+ B pamKax nporpammbl HeNPepbIBHOTO COB/I0AeHNA TPeGOBaHWII CTaHAAPTOB NPON3BOAATCA KaK
BHYTPEHHYE, TaK 11 BHELUHIE ay/nTbl.
« MpumeHnMble cTaHaapTbi: 1SO 13485:2016 (Cuctema MmeHemkMeHTa KauecTsa), ISO 14971:2019, a Takxke
[AvpexTtusa RoHS 2015/863/EU.
« Cucrema nopsapaaku S-Charge sisnsetca gor HUEM 1 Mepl KUM
Kknacca | 1 oTeevaeT o6uyym Tpe6oBaHMAM 6e30MacHOCTI, KOTOPbIE HaPALy C SKCTTyaTaLMOHHBIMM
XapaKTepUCTMKaMM U3N0XeHb! B NPUNoxeHnn | k PernameHTy o MeanuMHCKIX nsaenvax 2017/745.
« laHHOe yCTPOWCTBO nMeeT Mapknpoeky CE, KOTOpas yKasbiBaeT Ha To, YTO OHO COOTBETCTBYET
Tpe6osaHuam EC B 06nacTin 6e30MacHOCTY, OXPaHbl 340POBbA 1 OKPYXalolen cpefibl. MapknpoBKa Takxe
yKa3blBaeT Ha COOTBETCTBIE YCTPOWCTBA 3aKC ctBy EC 1 cBo6oaHoro
TOBAPOB Mo pPbiHKy EBpoNeiickoro colosa.
+ lanHoe ycTpoicTao umeeT mapkupoeky UKCA, KoTopas yKasblBaeT Ha TO, YTO OHO COOTBETCTBYeT
TpeGoBaHNAM B 061aCT 6e30MacHOCTIA, OXPaHbl 340POBLA U C 7 cpeppl.
TaKXe yKa3blBaeT Ha COOTBETCTBIE YCTPOIICTBA 3aKOHOAATeNbCTBY BennkobputaHim (AHrnun, ¥anbca n
LLoTnaxaum), a Takxke Npasuiam CBOGOAIHOTO NepPeMelLeHIA TOBApOB MO PbiHKY BennkoGputaHun.
« Pazpa6oTka 1 Npon3BoACTBO 06OPYAOBaHMA Steeper 1 ero KOMNOHEHTOB ABNAETCA NPeAMETOM
NONNTVKN HEeNPepbIBHON NepeoLieHKM. Takiim 06pa3om, KOMMaHWsA OCTaBAET 3a COGOI NPaBO BHOCUTL
V3MEHEHMA 11 OT3bIBaTb NPOAYKLMIo 6e3 NpefiBapuTenbHOrO yegomneHus. Hanbonee nosgHiolo Bepcuio
[laHHOTO PyKOBO/AICTBA MOXHO HalTV Ha CaiiTe www.steepergroup.com.
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