Siguranta pacientului7

AVERTIZARE: Nu utilizati si nu operati Indego si niciunul dintre accesoriile sale intr-un mod care nu este
descris in acest manual.

Indicatii de utilizare

Indego al Parker HMC este o orteza de membru inferior alimentata care se potriveste pe membrele inferioare si torsul
utilizatorului. Indego are scopul de a permite persoanelor cu slabiciune sau paralizie la nivelul membrelor inferioare sa
indeplineasca functii ambulatorii Tn context clinic sau de utilizare personala, cu asistenta din partea unui clinician sau
insotitor special instruit. Numai persoanelor care participa si satisfac cu succes cerintele programului de instruire clinica
li se permite sa opereze sau sa ofere asistenta la utilizarea Indego. Indego nu este destinat practicarii de sporturi sau
urcarii scarilor.

Contraindicatii de utilizare

Contraindicatiile mentionate aici nu sunt exhaustive. Decizia cu privire la faptul ca un utilizator este potrivit pentru utilizarea
Indego trebuie s& vind sub forma unei aprobari scrise din partea medicului su. In cadrul acestui proces de aprobare
medicala, medicul trebuie sa evalueze riscurile posibile ale utilizarii Indego in raport cu beneficiile potentiale castigate.

« Afectiuni de natura cognitiva care duc la incapacitatea de a urma indicatii

+ Toleranta diminuata la ortostatism (provocata, de exemplu, de hipotensiunea arteriala ortostatica)

+ Proteza la nivelul membrelor inferioare

«  Amplitudine a miscarii pasive a articulatiilor care nu poate duce cel putin la pozitia neutra a soldurilor,
genunchilor si gleznelor

« Stare redusa de sanatate osoasa care prezinta un risc crescut de fracturi pentru utilizator in timpul deplasarii

« Integritate precara a pielii in zonele de contact cu dispozitivul

« Tulburari vasculare severe ale membrelor inferioare (de exemplu, tromboza venoasa profunda neremisa)

+ Disreflexie autonoma necontrolata

« Hipertensiune sau hipotensiune arteriald necontrolata

«  Afectiuni vizuale care ar face ca deplasarea sa nu fie sigura

«  Orice afectiune care, in opinia medicului impiedica utilizatorul sa utilizeze dispozitivul
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Avertizari generale

Urmatoarele sunt avertizari generale asociate cu utilizarea Indego si a accesoriilor sale.

AVERTIZARE: in cazul in care se detecteazd comportamente ale dispozitivului sau ale accesoriilor care nu
sunt asa cum se descrie in acest manual, in orice moment, incetati imediat utilizarea dispozitivului si
contactati Linia telefonica de asistenta pentru asistenta.

Instruire obligatorie

Instruirea personalului clinic
Instructorii Indego trebuie sa aiba experienta extensiva cu Indego si sunt certificati pentru a desfasura toate aspectele
Cursului de instruire Indego pentru specialisti si ale Cursului clinic Indego pentru formatori.

Formatorii Indego pot instrui alti membri ai personalului clinic sa devina Specialisti Indego. Formatorii Indego trebuie
sa finalizeze un Curs clinic Indego pentru formatori furnizat de un Instructor Indego.

Specialistii Indego pot evalua persoane pentru adecvarea utilizarii si pot efectua recomandari pacientilor cu privire la
dimensiunile componentelor pentru a furniza interventii de mobilitate sau terapeutice Tn context clinic. Specialistii
trebuie sa finalizeze Cursul clinic Indego pentru formatori furnizat de un Formator Indego sau un Instructor Indego.

Contactati Parker HMC daca doriti sa beneficiati de instruire sau sa o actualizati.

Avertizarile dispozitivului

Disreflexie autonoma/Hiperreflexie autonoma

Disreflexia autonoma (numita si hiperreflexie autonoma) este o afectiune medicala grava asociata cu vatamarea
maduvei spindrii la nivelul celei de-a sasea vertebre toracice sau deasupra acesteia (T6 si mai sus) si poate afecta
persoanele cu vatamari complete sau incomplete. Semnele frecvente includ cresterea brusca a tensiunii arteriale,
dureri severe de cap, transpiratii excesive, ,piele de gaina”, vedere incetosatd, inrosirea tegumentelor, congestie nazala,
puls lent, constrictie toracica si anxietate. Disreflexia autonoma este considerata urgenta medicala care necesita
asistentd medicala imediata.

Daca apar simptome de disreflexie autonoma in timpul utilizarii Indego, Incetati imediat utilizarea si indepartati
dispozitivul. Utilizatorul trebuie sa se ridice sau sa ridice capul, sa goleasca intestinele sau vezica urinara, sa slabeasca
sau sd indeparteze iImbrdacamintea stransa si sa monitorizeze tensiunea arteriala pana la revenirea la normal.

Daca simptomele persista, solicitati imediat asistenta medicala.

Utilizatorilor cu disreflexie autonoma necontrolata nu li se permite sa utilizeze Indego.

Cerinte privind imbracamintea

Pacientii trebuie sa poarte iImbracaminte adecvata la utilizarea Indego Therapy pentru a reduce riscul de iritatie a pielii si al
complicatiilor asociate. Orice zona de piele aflata Th contact constant cu dispozitivul in timpul utilizarii trebuie acoperita cu
imbracaminte, inclusiv labele picioarelor. Trebuie purtati pantaloni lungi din material moale. Nu se recomanda sorturile
sau pantalonii taiati. Tmbracamintea foarte larga sau din material gros poate impiedica potrivirea adecvata.

Pacientii trebuie sa poarte incaltaminte cu branturi care se pot indeparta, pentru ingrijirea adecvata a pielii si potrivirea
ortezei glezna-laba piciorului (ankle foot orthosis, AFO). Incdltamintea trebuie sa aiba talpa plat, staif rigid si trebuie s3
imbrace complet piciorul. Nu sunt recomandate talpile antialunecare.

Trebuie manifestata prudenta la plasarea pungilor de picior ale cateterelor urinare si a tubulaturii, pentru a reduce
riscul de disreflexie autonoma sau evenimente similare.
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Expunerea la campuri magnetice si alte forme de radiatii

Pacientilor nu trebuie sa li se efectueze radiografii, tomografii computerizate (TC) sau scandri de imagistica prin
rezonanta magnetica (RM), tratament cu diatermie sau alta forma de expunere intentionata la radiatii, in timp ce poarta
Indego Therapy. Dispozitivul trebuie oprit si indepartat. Dispozitivul nu trebuie adus niciodata in apropierea
echipamentelor de RM. Campurile electromagnetice si radiatiile generate de aceste sisteme ar putea face ca o parte din
Indego s& nu mai fie functionala sau ar putea deteriora componentele mecanice. in cazul in care Indego este expus in
mod accidental la un cdmp magnetic (RM) de putere ridicata, incetati utilizarea si contactati Linia telefonica de asistenta.

AVERTIZARE: Incompatibil cu RM. Nu utilizati Indego sau accesoriile Th zone cu cdmpuri magnetice sau
electrice puternice.

Contactul apropiat cu alte dispozitive care emit energie electromagnetica, cum ar fi RFID sau sistemele de securitate
electromagnetica trebuie evitat.

Integritatea pielii

Tnaintea, In timpul si ulterior utilizarii Indego trebuie evaluata integritatea pielii pacientului. In cazul in care sunt
identificate Tnrosire, escare de presiune sau alte indicatii de vatamare de contact, opriti utilizarea dispozitivului pana la
vindecarea leziunii. Anuntati un medic in cazul in care leziunea nu se vindeca.

Dispozitive ajutatoare pentru stabilitate

Pentru utilizatorii cu slabiciune sau paralizie a membrelor inferioare, Indego este conceput pentru utilizarea Tn asociere
cu cadre de mers cu platformd, rolatoare ortopedice sau carje pentru antebrate. Pentru utilizatorii cu slabiciune sau
paralizie a membrelor superioare este recomandat un cadru de mers cu platforma. Utilizatorii cu hemipareza pot
utiliza, de asemenea, un cadru lateral de mers, un baston cu patru puncte de sprijin sau un baston cu un singur punct
de sprijin. Utilizatorii nu trebuie sa transporte articole cu mana in timp ce utilizeaza un dispozitiv ajutator pentru
stabilitate cu Indego.

Medii de mers

Indego poate fi utilizat in conditii de siguranta pe suprafete interioare si exterioare, inclusiv covoare, podele tari, iarba
nivelata, dale, trotuare, denivelari cu un grad egal sau mai mic de 8° si rampe cu un grad egal sau mai mic de 5°.
Indego nu trebuie utilizat pe suprafete alunecoase sau ude. Trebuie evitate suprafetele inegale sau instabile, cum ar fi
pietrisul sau nisipul.

Indego nu trebuie utilizat niciodata pe o banda de mers, banda rulanta sau scara rulanta. Dispozitivul trebuie oprit dupa
ce utilizatorul intra in orice vehicul. Indego trebuie intotdeauna plasat in {Standby} dupa intrarea intr-un lift.

Viteze de mers

Viteza de mers maxima pe care o poate atinge un utilizator depinde in mare parte de capacitatile fizice al utilizatorului si
familiarizarea acestuia cu Indego. In cadrul unui studiu clinic cu 40 de persoane cu vatdmare a maduvei spinarii,
utilizatorii au atins viteze intre 0,19 si 0,59 m/s pe suprafete pavate, dupa 27 de ore de utilizare a dispozitivului pe
parcursul a 8 saptamani. Este posibil ca utilizatorii sa nu poata traversa o strada in timpul alocat de semnalele de la
trecerea de pietoni.

Avertizari ale accesoriilor

Reincarcarea controlerului portabil (Apple iPod touch)

Controlerul portabil Indego nu trebuie sa fie niciodata reincarcat sau conectat la alt dispozitiv Tn timpul utilizarii Indego.
Consultati ghidul de utilizare al iPod touch pentru instructiuni privind utilizarea
(https://www.apple.com/support/ipodtouch/).

Reincarcarea Indego

Indego trebuie oprit Tnainte de reincarcarea bateriei. Daca Indego este pornit atunci cand este conectat incarcatorul,
Indego se va dezactiva, iar LED-urile frontale vor lumina n culoarea rosie pentru a arata ca dispozitivul trebuie oprit.
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Atentionari generale

Urmatoarele sunt atentionari generale asociate cu utilizarea Indego si a accesoriilor sale.

Atentionari ale dispozitivului

Accesul la dispozitiv, controlerul portabil si alte accesorii

Nu permiteti copiilor sau animalelor de companie accesul la Indego sau la controlerul portabil/aplicatia mobila Indego.
Ar putea aparea deteriorari ale dispozitivului sau modificari neintentionate ale setarilor.

Evitati utilizarea si conditiile de depozitare extreme

Expunerea Indego la temperaturi extreme sau conditii meteo instabile poate deteriora dispozitivul si poate afecta
siguranta si eficacitatea acestuia. Indego nu trebuie expus la temperaturi peste 31 °C (88 °F) sau sub 0 °C (32 °F) In
timpul utilizarii sau la temperaturi peste 50 °C (122 °F) sau sub -20 °C (-4 °F) in timpul depozitarii sau transportului,
deoarece acest lucru poate deteriora dispozitivul.

Nu lasati Indego intr-o masina parcata sau alt mediu cu temperaturi ridicate.

Tn timp ce Indego poate fi utilizat in conditii de siguranta afara, evitati expunerea la ploaie, zipada si gheata, avand in
vedere ca poate patrunde apa si deteriora componentele electronice ale dispozitivului.

Evitati varsarea de lichide si scufundarea

Expunerea Indego la varsari de lichide sau scufundare poate permite lichidului sa patrunda in carcasa dispozitivului si
poate provoca deteriorari componentelor interne.

Utilizare vizata

Nu utilizati si nu incercati sa utilizati Indego sau accesoriile sale Tn orice alt scop care nu este descris in indicatiile de utilizare.
Dispozitiv eliberat pe baza de prescriptie medicala

Atentie: Legislatia federala (a Statelor Unite) limiteaza vanzarea sau comanda acestui dispozitiv de catre sau la indicatia
unui medic.

Comunicatii RF

Indego trimite si primeste informatii catre si de la controlerul portabil printr-o conexiune Bluetooth care opereaza in
banda ISM de 2,4 GHz. Alte dispozitive (cum sunt telefoanele, retelele wireless, alte dispozitive Bluetooth) care opereaza
pe o frecventa similara pot impiedica comunicarea intre Indego si controlerul portabil. Aceasta interferenta nu va
provoca trimiterea de date sau comenzi incorecte si nu va provoca daune Indego sau controlerului. indepartarea de
aceste alte dispozitive sau oprirea acestora poate permite comunicarea.

Indego utilizeaza un modul Bluetooth® smart (energie joasa) module conform cu standardul Bluetooth smart.
Controlerul portabil Indego este un Apple iPod touch cu un modul Bluetooth inclus. Toate comunicatiile intre controler
si dispozitiv sunt gestionate de aceste componente. Comunicarea Bluetooth fara fir utilizata de sistemul Indego are
patru functii:

1) Dispozitivul este activat prin inceperea unei sesiuni prin aplicatia mobila Indego,

2) Modificarile setdrilor sunt efectuate in aplicatia mobila si apoi transmise Indego,

3) Sunt primite si afisate informatii utile despre sesiune privind statusul curent al Indego, de catre aplicatie, in timpul
unei sesiuni, si

4) Pot fi trimise date de diagnostic privind performanta Indego, prin aplicatie si (cu o conexiune Wi-Fi activa) incarcate
pentru utilizare in performanta de depanare a dispozitivului.

Atentie: Echipamentele electronice care opereaza in aceeasi banda de frecventa utilizata de modulul
Bluetooth® smart pot interfera cu receptia comenzilor de la controler, de catre Indego. Aceste probleme
pot fi solutionate Thn mod uzual prin reorientarea controlerului, dezactivarea dispozitivelor de interferenta
sau scaderea distantei dintre controler si dispozitiv.

s
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Monitorizarea semnelor vitale
Variabilitatea tensiunii arteriale In timpul utilizarii poate rezulta din modificdrile de pozitie, cum ar fi tranzitia de la
sezand la ortostatism. si/sau ca raspuns la activitatea fizica de mers.

Tensiunea arteriala si pulsul pacientului trebuie masurate inaintea, in timpul si ulterior fiecarei sesiuni de utilizare
a Indego.

Trebuie raportate anomaliile de tensiune arteriala a pacientului sau ale pulsului, catre medicul de Thgrijire primara a
pacientului si trebuie oprita utilizarea daca medicul considera ca utilizarea este periculoasa pentru sanatatea pacientului.

Atentionari privind accesoriile

Atentionari privind incarcatorul si alimentarea

Evitati temperaturile extreme la incarcare
Evitati expunerea incdrcatorului la temperaturi extreme In timpul utilizdrii. incarcarea dispozitivului trebuie sa aiba loc
intre 5 °C (41 °F) si 31 °C (88 °F).

Evitati varsarea de lichid pe incarcator sau scufundarea acestuia
Expunerea Tncarcatorului Indego la lichide poate deteriora componentele interne. Nu udati Tncarcatorul sau alimentarea.

~n

Surubelnita electrica (,Surubelnita”)
Surubelnita electrica si capul (capetele) (denumite ,surubelnitd”) furnizate cu dispozitivul sunt singura metoda permisa
de ajustare a componentelor dispozitivului Indego Therapy.

Utilizarea si ingrijirea surubelnitei trebuie sa respecte instructiunile privind surubelnita incluse cu dispozitivul.
Utilizare numai la interior

Tncarcatorul este destinat exclusiv utilizarii la interior, nu utilizati incarcatorul la exterior, pot apdrea deteriorari ale
incarcatorului sau ale dispozitivului.

Alimentarea
Utilizati numai cablul pentru c.a., alimentarea si incarcatorul furnizate de fabricant pentru a incarca Indego. Nu utilizati
nicio alta alimentare decat XP Power AHM100PS48C2-8 furnizata.

Nu pozitionati incarcatorul astfel incat sa fie dificil de accesat si nu 1l deconectati de la sursa de alimentare cu c.a.

Alte echipamente (de la terti)

Cu acest dispozitiv pot fi utilizate dispozitive de mobilitate pentru utilizator si dispozitive ajutatoare pentru stabilitate,
incluzand scaune rulante, rolatoare ortopedice, cadre de mers cu platforma, carje pentru antebrat si bastoane.
Utilizarea si ingrijirea acestor dispozitive trebuie sa urmeze instructiunile lor pentru utilizatori.
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Proceduri de urgenta

Oprirea si indepartarea de pe corp a dispozitivului
Pot aparea situatii Tn timpul utilizarii care necesita oprirea dispozitivului sau in care pacientului trebuie sa i se acorde
asistentd medicala de urgenta. In cazul unei astfel de urgente:

1 Opriti Indego tindnd apdsate ambele butoane de alimentare pana ce LED-ul frontal se modifica in culoarea alb3,

apoi se stinge.

’ { ]

[\ A ]rﬂ;a a

Apdsati si tineti apdsate ambele butoane de alimentare

LED-urile frontal si din spate stinse

Atentie: Nu efectuati aceasta procedura de oprire cu doua butoane daca nu exista nicio urgenta. Se vor
: pierde datele de diagnostic si privind sesiunea.

2 Genunchii Indego se vor bloca in timp ce articulatiile de la sold se rotesc liber. Pacientul poate fi apoi coborat in
pozitie asezat. Genunchii pot fi apoi rotiti in timp ce se tine apasat butonul de eliberare a franei pe fiecare picior.

Buton de eliberare a frénei
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3 Trageti de fiecare buton rotativ BOA pentru a elibera tensiunea din mecanismele de chingi si desfaceti chingile.
Pacientul poate fi apoi scos din Indego sau Indego poate fi demontat si indepartat de pe corpul pacientului.

Eliberarea boa

Deconectarea alimentarii incarcatorului

Daca apare o urgenta in timp ce dispozitivul se incarca sau este conectat la incarcator, deconectati incarcatorul din
perete, scotand cablul de alimentare din priza.

Deconectati incdrcatorul de la alimentarea cu c.a.

Observatie Pierdere de putere
Daca dispozitivul pierde putere din orice motiv, articulatiile genunchilor de pe Indego se blocheaza, in

timp ce articulatiile pentru sold se rotesc liber, ca o proteza cu picioare lungi. Articulatia genunchiului
poate fi rotita (pentru a indrepta sau indoi picioarele) apasand butonul de eliberare a franei de pe partea
din fata a partii superioare a piciorului, in apropierea genunchiului. Pacientul poate fi apoi coboratin
pozitie asezat.
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Informatii de reglementare

Directiva privind dispozitivele medicale
Produsul este conform cerintelor directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale daca i s-a aplicat marcajul CE de

C€

2797
Certificari UL

Indego este certificat UL (dosar nr. E474726) ca dispozitiv medical de uz medical general, EXCLUSIV IN PRIVINTA
PERICOLELOR DE ELECTROCUTARE, INCENDIU SI MECANICE, daca i s-a aplicat marcajul de mai jos:

conformitate de mai jos:

G
CERTIFIED

SAFETY US-CA
E474726
Incarcatorul Indego Charger este certificat UL (dosar nr. E353146), EXCLUSIV iN PRIVINTA PERICOLELOR DE ELECTROCUTARE,
INCENDIU SI MECANICE, conform ANSI/AAMI ES60601-1 (2005, 3rd ed.), daca i s-a aplicat marcajul de mai jos:

g
w

> —
3 o
Ll

DEEE

Marcajul relativ la deseurile de echipamente electrice si electronice (DEEE) de pe Indego este aplicabil in tarile in care
exista reglementari privind DEEE si deseurile de produse electronice. Este interzisa evacuarea echipamentelor electrice
si electronice impreuna cu deseurile menajere nesortate. Respectati toate cerintele locale si regionale de evacuare a
deseurilor. Contactati Parker HMC pentru informatii privind evacuarea corecta a dispozitivului dvs. Indego.

it
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Informatii tehnice

Exoschelet alimentat electric

Greutatea utilizatorului

Max. 250 Ibs. (1

13 kg)

Conditii de functionare®

intre 32 °F si 88

umiditate relativa de 0%-90%, fara condens

78 kPa-101 kPa

°F (intre 0 °Csi +31 °C)

Dimensiuni

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

Masa dispozitivului

39 Ibf (17,7 kgf)

Alimentare electrica 37,8Vc.c,25A

Energie 159 Wh (4,9 Ah)

Durata de functionare 4 ore

Timp de incarcare 4 ore

Mobilitate Genunchi 10° extensie/110° flexie

Sold

30° extensie/110° flexie

Conditii de depozitare

intre -4 °F si 122 °F (-intre 20 °C si +50 °C)
umiditate relativa de 0%-90%, fara condens

11,6 kPa-101 kPa

Termen de utilizare estimat

5 ani, cu intretinere corespunzatoare

Termen de utilizare
estimat al bateriei

2,5 ani de utilizare normala

*Daca Indego este depozitat in afara acestui interval, lasati-| sa se stabilizeze 2 ore inainte de utilizare.

Incarcator Indego

Conditii de functionare’

intre 41 °F si 88 °F (intre +5 °C si +31 °C)
umiditate relativa de 15-90%, fara condens

70 kPa-106 kPa

Dimensiuni 2,1"x2,7"x8,0"(53cmx6,9cmx 20 cm)
Greutate 0,6 Ibs. (0,3 kg)

Intrare 48 V c.c.

lesire 48Vc.c., 1,5A

Conditii de depozitare

intre -13 °F si 158 °F (intre -25 °C si +70 °C)
umiditate relativa de 0%-90%, fara condens

7 kPa-106 kPa

Termen de utilizare a
dispozitivului estimat

5ani

Timpul de incarcare va creste la temperaturi ridicate
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Alimentarea

Producator si model XP Power AHM100PS48C2-8

Conditii de functionare’

intre 41 °F si 104 °F (intre +5 °C si +40 °C)

umiditate relativa de 15-90%, fara condens

70 kPa-106 kPa

Dimensiuni 6,3"x25"x1,5"(16cmx 6,4 cmx 3,7 cm)
Greutate 1,1 Ibs. (0,5 kg)

Intrare 100-240V c.a., 1,8 A, 50/60 Hz

lesire 48V c.c,1,5A

Conditii de depozitare
umiditate relativa de 5%-
70 kPa-106 kPa

intre -40 °F si 185 °F (intre -40 °C si +85 °C)
95%, fara condens

Termen de utilizare estimat 5 ani

Standarde de siguranta

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

IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-6

IEC 62366

Etichetele dispozitivului

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

The Netherlands

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

INdego

Nndego therapy
[sN]

Max: 2501bs/113kg
Operation:

/YWC 85 101 kPa
& (4] ® 6 n

5|orage

A @ g
ce

= Contains
9 FCCID: QOQBLE112
IC: 5123A-BGTBLE112

041-002-002.A

" ANSI/AAMI ES60601-1 (2005)
+AMD 1(2012)

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2014)

Eticheta dispozitivului se afla in interiorul coditei
soldului, sub suportul pentru trunchi.

|ndegg 1020090100

842-601-081.8

Fiecare componentd detasabila are etichetd separata.

Parker Hannifin Corporation
Humen Mation and Contral "
1390 E. Highland Rd.
Macedorniz, Olio 44056
(2185) 8963000

REF 101-018.1 Uﬂﬂ
LDT 1527
" [sn] oooat 15
P21
74321 Bietighei |mB ssinge P

Garmany +49-7142- :51440 —rl @
5°C

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

QUTPUT: 48 === 2A

Eticheta incarcatorului se afla pe fata inferioara
a acestuia.
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Specificatii pentru comunicatiile prin radiofrecventa

Descrierea sistemului Bluetooth

Indego utilizeaza tehnologie Bluetooth inteligenta (Low Energy/consum redus de energie), pentru care standardele,
licentele si marcile comerciale sunt gestionate de Bluetooth Special Interest Group (SIG).

BLE este o tehnologie de comunicatii wireless pentru retele personale, care opereaza in benzi de uz industrial, stiintific
si medical, separate in 40 de canale de banda cu latime de 2 MHz, in spectrul de frecvente 2,400 GHz-2,4835 GHz.
Emitatorul utilizeaza modulatia digitala pentru a distribui rapid semnalul BLE pe respectivele canale in tipar
pseudoaleatoriu, cunoscut utilizatorului. Aceasta schema de modulatie de tip Direct-Sequence Spread Spectrum (DSSS)
(etalare de spectru in secventa directd) reduce potentialul de interferente si interceptare, permitandu-le, totodata,
dispozitivelor, sa partajeze aceeasi banda de frecventa. Pe un canal, BLE foloseste modularea gaussiana prin deplasarea
frecventei pentru transfer de date la viteza de 1 Mbit/s, la putere maxima de iesire de 10 mW/MHz si latime de banda la
6dB de minimum 500 kHz. Datele se transfera in pachete de 10-47 biti, cu o verificare de redundanta ciclica de 3 biti
(cyclic redundancy check/CRC) utilizata pentru verificarea continutului pachetului la primire. Pachetele imposibil de
verificat la receptor nu sunt recunoscute. Emitatorul poate sa retrimita pachetul pana cand este recunoscut.

Comunicarea Bluetooth se efectueaza intre un modul Bluetooth de pe dispozitivul Indego si un modul Bluetooth de pe
dispozitivul iOS pe care ruleaza aplicatia mobila Indego. Modulul Bluetooth al dispozitivului Indego are clasificare
Bluetooth SIG, este listat ca subsistem controler si este conform cu profilurile RF PHY (Radio Frequency Physical Layer),
LL (Link Layer) si HCI (Host Controller Interface/Transport Layer) din Specificatiile Bluetooth, versiunea 4.0. Puterea de
transmisie a modulului este cuprinsa intre +3 dBm si - 23 dBm (aproximativ 2 mW-5,0 uW), iar sensibilitatea sa de
receptie, intre -85 dBm si -91 dBm (aproximativ 3,2 nW-0,79 nW). Modulul este conform cu reglementarile Federal
Communications Commission (FCC) si Industry Canada (IC), are clasificare CE si este certificat MIC (Japonia) si KCC
(Coreea). ID-ul FCC ID si numarul de certificare IC ale modulului pot fi consultate pe eticheta Indego de sold. Detaliile
privind dispozitivul iOS pot fi consultate pe site-ul web Apple (http://www.apple.com/ipod-touch/specs/).

Calitatea serviciului

Componentele Bluetooth selectate si tehnologia Bluetooth pe care o utilizeaza ar trebui sa permita comunicarea fiabila
in prezenta altor dispozitive wireless si sa asigure protectie rezonabild impotriva interferentelor wireless.

E posibil ca alte echipamente wireless sa intarzie ori perturbe comunicarea Bluetooth intre dispozitivul Indego si aplicatia
mobila Indego. Astfel de interferente nu sunt daunatoare pentru dvs. sau Indego, deoarece conexiunea Bluetooth este
necesara doar pentru activarea dispozitivului. Daca comunicarea Bluetooth este compromisa, dispozitivul continua sa
functioneze cu setdrile curente. Retineti, totusi, ca transmiterea de informatii (de ex., Settings (setari)) sau primirea de
informatii (de ex., Step Count (humar de pasi)) catre dispozitivul Indego nu va fi posibila inainte sa se restabileasca o
conexiune corecta. Probabilitatea de interferente exterioare Tn conexiunea intre dispozitivul si aplicatia Indego creste: 1)
la distante mai mari, 2) in cazul obstructiilor fizice si 3) in prezenta altor echipamente wireless active.

Pentru a facilita functionarea corecta a componentelor Bluetooth ale Indego, efectuati urmatoarele:

1 Mentineti o distanta de 3 metri intre aplicatia mobila Indego si dispozitivul Indego.
2 Eliminati orice fel de obstacole intre dispozitivul si aplicatia Indego.
3 Mutati sau opriti orice alt dispozitiv wireless invecinat.

Securitatea datelor

Securitatea impotriva conexiunilor Indego BLE rdu intentionate este asigurata prin: 1) raza de actiune limitata pentru
comunicarea Bluetooth Low Energy, 2) cerintele de conexiune obligatorii pentru respectiva comunicare si 3) natura
specifica dispozitivelor (nu utilizatorilor) a datelor transferate prin respectiva comunicare. Asadar, pentru ca un tert sa
primeasca, inregistreze, transmita ori afecteze in alt fel datele BLE transferate intre dispozitivul Indego si aplicatia mobila
Indego, respectivul tert (sau orice dispozitiv utilizat de acesta cu rea intentie), trebuie sa se afle in raza de actiune BLE a
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dispozitivului Indego sau a aplicatiei mobile Indego in momentul in care acestea sunt deconectate, deoarece, in orice

moment, este permisa o singura conexiune Bluetooth intre un dispozitiv Indego si o aplicatie mobild Indego. (Odata

conectata, aplicatia mobila Indego nu se poate conecta la alt dispozitiv Indego, iar dispozitivul Indego nu accepta conexiuni
de la alte aplicatii mobile Indego.) Dacd, la momentul in care conditiile susmentionate sunt intrunite, apare o conexiune
rau intentionatd, singurele informatii disponibile pentru tert sunt setdrile specifice dispozitivului Indego.

Simboluri utilizate pe dispozitiv si amlalaj

Simboluri utilizate n sistemul Indego (componente si accesorii ale dispozitivului).

Simbol Referinta standard Descriere
R E F [SO7000:2493 Numar de catalog (piesa).
SN 1S07000:2498 Numar de serie.
u 1S07000:3082 ID de producator.
/\/\/\J_ 1ISO7000:2497 Data fabricatiei.
n/a Nu eliminati dispozitivul impreuna cu deseurile menajere obisnuite.
Contactati producatorul.
I
® n/a Marcaj de certificare si nr. de dosar UL (E474726).
CERTIFIED
SAFETY US-CA
E474726
n/a Marcaj CE, impreuna cu ID-ul organismului notificat ID.

N
~J
~0
~J

IEC60417:5333

Piesa aplicata cu circuit flotant pentru contact corporal (Body Floating).

AAMI/ANSI ES60601
1:2005(R)2012 +A1:2012
Anexa D, Tabelul D.2,
randul 10

Obligatoriu: Cititi manualul inainte de utilizare.

B>

1SO7000:2620

Limite de umiditate.
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1SO7000:2621

Limite de presiune atmosferica.

1SO7000:0632

Limite de temperatura.

®)

IEC60417:5140

Radiatie neionizanta; posibile interferente de radiofrecventa in
vecinatatea acestui dispozitiv.

®

n/a

Simbol Bluetooth.

R, only

n/a

Utilizarea dispozitivului este restrictionata la prescriptia medicului.

Recomandari si declaratia producatorului

Emisii electromagnetice

Indego este conceput pentru utilizare In mediul electromagnetic specificat in continuare. Clientul sau utilizatorul Indego sunt
obligati sa asigure utilizarea sa intr-un astfel de mediu

Test de emisii

Conformitate

Mediul electromagnetic - recomandari

Emisii RF Clasa B Indego este adecvat pentru utilizare in orice fel de amplasamente, inclusiv rezidentiale.
CISPR 11 Nu s-au efectuat teste de emisii conduse. Dispozitivul este alimentat de la baterie.
Emisii armonice Nu se aplica  Dispozitivul este alimentat de la baterie

IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune/ Nu se aplica  Dispozitivul este alimentat de la baterie

emisii flicker

IEC 61000-3-3
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Imunitate electromagnetica

Indego este conceput pentru utilizare in mediul electromagnetic specificat in continuare. Clientul sau utilizatorul Indego sunt
obligati sa asigure utilizarea sa intr-un astfel de mediu

Test de imunitate

Nivel de testare ISO
60601

Nivel de
conformitate

Mediul electromagnetic - recomandari

Descarcari electrostatice
(DES)

IEC 61000-4-2

+6 kV contact
+ 8 kV aer

+6 kV contact
+ 8 kV aer

Se recomanda podele din lemn, beton sau placi
ceramice. In cazul in care podelele sunt acoperite cu
materiale sintetice, se recomanda umiditate relativa
minima de 30%

Impulsuri electrice

tranzitorii rapide/in rafale

IEC 61000-4-4

+2 kV pentru liniile de
alimentare electrica

12 kV pentru liniile de
alimentare electrica

Dispozitivul este alimentat de la baterie si nu are
cabluri 170

Supratensiune tranzitorie

IEC 61000-4-5

+1 kVintre faze

+2 kV intre faze si masa

+1 kV intre faze

+2 kV intre faze si masa

Dispozitivul este alimentat de la baterie si nu are
cabluri I70

Caderi de tensiune,
intreruperi de scurta
durata ale alimentarii si
variatii de tensiune pe
liniile de alimentare
electrica de intrare

[EC 61000-4-11

<5% Ur

(cadere de >95% Tn Ur)
pentru 0,5 cicluri

40% Ur

(cadere de 60% in Ur)
pentru 5 cicluri

70% Ur

(cadere de 30% in Ur)
pentru 25 de cicluri
<5% Ur

(cadere de >95% Tn Ur)
pentru5s

Dispozitivul este alimentat de la baterie si nu are
cabluri I/0

Camp magnetic la
frecventa nominala

3A/m

3A/m

Frecventa recomandata a electricitatii care
genereaza campuri magnetice este cea tipica

(50/60 Hz) mediilor comerciale sau spitalicesti.
IEC 61000-4-8 OBSERVATIE Teste efectuate la 50 si 60Hz
OBSERVATIE Ur este tensiunea de alimentare cu c.a. anterioara aplicarii nivelului de testare.
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Recomandari si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Indego este conceput pentru utilizare in mediul electromagnetic specificat in continuare. Clientul sau utilizatorul Indego sunt

obligati sa asigure utilizarea sa intr-un astfel de mediu

Nivel de testare ISO
60601

Test de imunitate

Nivel de
conformitate

Mediul electromagnetic - recomandari

3Vrms

150 kHz-80 MHz
3V/m

RF condusa
IEC 61000-4-6
RF radiata

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

A

I
w
=
3
1%}

[E] =3V/m

Se recomanda ca echipamentele de comunicatii prin
RF portabile si mobile sa nu fie utilizate la distanta mai
mica de orice parte a Indego decat distanta de
separatie recomandata, calculata cu ecuatia aplicabila
frecventei emitatorului.

Distanta de separatie recomandata

35

d = 71] VP
35

d = E—l] VP

80 MHz-800 MHz

800 MHz-2,3 GHz

d= Ell]\/ﬁ

unde P este puterea nominald maxima de iesire a
emitatorului in wati (W), conform producatorului
emitatorului, iar d este distanta recomandata de
separatie in metri (m).

Se recomanda ca intensitatea campului generat de
emitatoarele RF fixe, determinata prin analiza zonei
electromagnetice @ sa fie mai mica decat nivelul de
conformitate pentru fiecare spectru de frecvente®.

Sunt posibile interferente in vecinatatea
echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

R

OBSERVATIA 1
OBSERVATIA 2

La 80 MHz si 800 MHz, se aplica spectrul de frecvente mai inalte.
E posibil ca prezentele recomandari sa nu fie aplicabile in orice situatie. Propagarea undelor electromagnetice

este afectata de absorbtia si reflexia undelor in si din structuri, obiecte si persoane.

a  Intensitatile cdmpului pentru emitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane cu radiofrecventa (mobile/fara fir) si
emitatoare radio terestre mobile, de amatori, de transmisie radio AM si FM si de transmisie TV nu pot fi prevazute teoretic cu
acuratete. Pentru evaluarea mediului electromagnetic generat de emitatoare RF fixe, se recomanda analiza amplasamentului
electromagnetic. Daca intensitatea masurata a campului la locul de utilizare al Indego depdseste nivelul de conformitate RF
aplicabil susmentionat, se recomanda observarea functionarii normale a Indego. Daca se observa performante anormale, pot fi
necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau mutarea Indego.

b 7n spectrul de frecvente 150 kHz -80 MHz, intensitatile recomandate ale cAmpului sunt mai mici de [V4] V/m.
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Distante de separatie recomandate intre echipamente de comunicatii prin RF portabile si mobile si Indego

Indego este conceput pentru utilizare Tn medii electromagnetice cu perturbatii de RF radiata controlate. Clientul sau utilizatorul
Indego pot ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice mentinand o distanta minima intre echipamentele de comunicatii
prin RF portabile si mobile (emitatoare) si Indego, conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea de iesire maxima a

echipamentelor de comunicatii.

Puterea de iesire nominala Distanta de separatie conform frecventei emitatorului
maxima a emitatorului m
W 150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
d = 1,1667VP d = 1,1667VP d = 2,3333VP

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

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

10 3,6894 3,6894 7,3785

100 11,667 11,667 23,333

Pentru emitatoarele cu putere de iesire nominala maxima neenumerate mai sus, distanta de separatie recomandatad Tn metri (m)
poate fi estimata cu ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde P este puterea de iesire nominald maxima a emitatorulu Tn wati

(W), conform producatorului emitatorului.
OBSERVATIA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separatie pentru spectrul de frecvente mai inalte.

OBSERVATIA 2  E posibil ca prezentele recomandari sa nu fie aplicabile in orice situatie. Propagarea undelor electromagnetice
este afectata de absorbtia si reflexia undelor in si din structuri, obiecte si persoane.

16 | Informatii tehnice



