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Instrukcja uzywania
Qmed Sensors

Opis wyrobu / mechanizm dziatania

Qmed Sensors jest wyposazeniem wyrobu medycznego o nazwie JointCraft — ortezy stawu
kolanowego. Wyposazenie Qmed Sensor sktada sie z dwdch czujnikdw monitorujacych poziom
aktywnosci pacjenta. Podtgczane bezposrednio do ortezy JoinCraft wraz z aplikacjg mobilng Qmed Play
zapewniajg uzytkownikowi i osobie odpowiedzialnej za rehabilitacje wsparcie podczas procesu
usprawniania.

Qmed Sensors sktada sie z obudowy w ktdrej umieszczone sg czujniki tj. akcelerometr, zyroskop oraz
magnetometr wykorzystywane podczas sesji treningowej, codziennego uzytkowania oraz do
wykrywania zatozenia ortezy. Caty uktad zasilany jest fadowalnym akumulatorem, ktéry pozwala na
kilkudniowe uzytkowanie czujnikéw.

Czescig aplikacyjng sensordw jest elektroda umieszczona na spodniej cze$ci obudowy, ktéra wspomaga
wykrywanie zatozenia ortezy na ciato cztowieka.

Qmed Play jest darmowag aplikacjg mobilng dostepng dla telefonéw z system Android do pobrania w
aplikacji Sklep Play. Aplikacja Qmed Play wyposazona jest w narzedzie do planowania i wspierania
pacjenta w procesie usprawniania poprzez:

e dostep do bazy ¢wiczen rehabilitacyjnych wraz z instrukcjg ich wykonania,

® prowadzenie dziennika ¢wiczen,

e planowanie ¢wiczen na kazdy dzien tygodnia,

e mozliwo$¢ wprowadzenia swojego ¢wiczenia,

e mozliwo$¢ generowania raportu z przeprowadzonych sesji treningowych i wystania do oséb
odpowiedzialnych za rehabilitacje,

e mozliwosc¢ zgtoszenia potrzeby konsultacji z osobg prowadzaca proces usprawniania,

® narzedzie do zbierania informacji na temat odczuwanych dolegliwosci bélowych — skala VAS,

e mozliwosé zbierania informacji dotyczacych masy ciata pacjenta (obliczenie BMI Body Mass
Index).

Wyposazenie ortezy w czujniki Qmed Sensors poszerzajg funkcjonalnos¢ aplikacji Qmed Play o:
® pomiar czasu noszenia ortezy,
krokomierz,
wsparcie w trakcie sesji treningowej poprzez zliczanie wykonanych powtdrzen ¢wiczenia,
mozliwosé nagrywania swoich ruchéw,
licznik incydentéw niebezpiecznych np. upadkdéw, podskokdw lub ponadprzecietnych
przecigzen,
e (¢wiczenie sprawdzajgce zakres ruchomosci stawu kolanowego.

Przewidziane Zastosowanie / Wskazania

Wyposazenie Qmed Sensors przeznaczone jest dla oséb zapatrzonych w orteze JoinCraft
wymagajgcych wsparcia w proces usprawniania obszaru objetego chorobg zwyrodnieniowg stawu.



Przeciwwskazania:

Nie nalezy uzywad systemu Qmed Sensors przez pacjentéw korzystajacych z urzadzern medycznych
podtrzymujacych oraz wspomagajgcych funkcje zyciowe, ktére wspdtpracujg bezprzewodowo w
pasmie czestotliwosci 2.4 GHz (np. uzywajgcych Bluetooth lub WiFi).

Przewidziany uzytkownik

Wyréb medyczny przeznaczony jest dla laika (uzytkownika nieprofesjonalnego), jak i dla uzytkownika
profesjonalnego.

Grupy docelowe pacjentéw

Pacjenci z wyrodnieniem stawu kolanowego o réznej etiologii.

Utylizacja wyrobu medycznego

Utylizacje wyrobu nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z obowigzujgcymi lokalnymi przepisami ochrony
srodowiska.

tadowanie czujnikéw

Do zestawu dofaczony jest przewdd, ktory nalezy podtgczyé do tadowarki zgodnie ze specyfikacja
techniczng umieszczong na koncu instrukcji obstugi. Czujniki nalezy wyja¢ z ortezy na czas tadowania.
W trakcie pracy urzadzenie nie moze by¢ fadowane z sieci. Aby natadowa¢ czujniki, podtagcz przewdd
do tadowarki oraz do wybranego czujnika. Pozostaw do natadowania, czynnos¢ powtdérz dla drugiego
czujnika. Przyblizony czas fadowania to okoto 1 godziny. Poziom natadowania mozesz sprawdzi¢ w
aplikacji Qmed Play.

Czujniki informujg uzytkownika o stanie roztadowania baterii przy pomocy diody LED:
e bateria natadowana > 20% — mruganie diody co 5 sekund na zielono,
e Dbateria bliska roztadowania 5% - 20% - mruganie diody co 5 sekund na pomaranczowo,
e bateria roztadowana < 5% - mruganie diody co 2s na czerwono.

Czujniki informujg uzytkownika o stanie natadowania baterii w trybie tadowania, przy pomocy diody
LED:

e bateria w petni natadowana - ciggte Swiecenie diody na zielono,

e bateria w trakcie tadowania - miga na czerwono.

Wiaczanie i wytaczanie czujnikéw

Czujniki wiaczaja sie automatycznie po wykryciu zatozenia ortezy na noge. Wyposazone sg one w
sensory wykrywajace ciato cztowieka. Zapalenie diody LED na kolor niebieski informuje, ze czujnik jest
aktywny i wykrywa zatozenie ortezy.

Istnieje mozliwo$¢ wytaczenia czujnikdw réwniez za pomoca aplikacji Qmed Play. W tym celu w
aplikacji nalezy nacisna¢ ,,Wytacz czujniki”. Wytgczenie czujnikdw w taki sposéb spowoduje, ze nie beda
one aktywne podczas ich noszenia w ortezie. Takie wytgczenie rekomendowane jest tylko w przypadku
dtugotrwatej przerwy w uzytkowaniu. Aby ponownie wigczy¢ czujniki nalezy podtgczy¢ przewdd USB z
tadowarki, tak jak podczas fadowania.

Uwaga! Podczas uzytkowania 1 lub 2 czujniki mogg wskazywacé na nieaktywnos¢ (brak zapalonej diody
LED na niebiesko). Nalezy poprawi¢ zapiecie lub utozenie ortezy tak aby przynajmniej jeden czujnik
wskazywat aktywnos¢.

Uwaga! Podczas wtgczania czujnikdw zaleca trzymac sie obudowe za boczne scianki. Na spodniej czesci
obudowy znajduje sie ze czujnik wykrywajacy zatozenie ortezy.



Instrukcja zaktadania:
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Odepnij kieszonki czesci udowej i goleniowej ortezy.

W16z czujniki USB skierowanymi do siebie. Czujnik gérny wtdz do czesci udowej. Czujnik dolny
wtdz do czesci goleniowej. Strzatki na spodniej czesci obudowy powinny by¢ skierowane do
siebie.

Zapnij kieszonki.

Mozesz przystgpi¢ do konfiguracji czujnikdw z aplikacjg Qmed Play.
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Kalibracja czujnikow:

Kalibracja czujnikdw jest potrzebna do poprawnego zliczania po liczby powtdrzen éwiczen i jest
aktywowana podczas rozpoczecia sesji treningowej po nacisnieciu przycisku ,, Rozpocznij ¢wiczenia”.
Kalibracja odbywa sie w postaci krétkiego ¢wiczenia, ktérego instrukcja wykonania opisane jest opisie
¢wiczenia.

Po procesie kalibracji nalezy wyprostowaé noge z ortezg i nacisng¢ przycisk ,Wyzeruj kat”. Jesli
uzytkownik nie ma mozliwosci wykonania petnego wyprosty ortezy proces kalibracji mozna wykonadé
na zdjetej ortezie. W takim przypadku ruch ortezy wykonujemy zgodnie z poleceniami zawartymi w
¢wiczeniu kalibracyjnym.

Ostrzezenia
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Nie nalezy stosowac wyrobu przez dzieci.

Dzieciom i zwierzetom nalezy uniemozliwié ssanie, zucie i gryzienie urzadzenia. Nieprawidtowe
zabezpieczenie urzadzenia moze spowodowaé uszkodzenie lub niepoprawne dziatanie
urzadzenia. Urzgdzenie wyposazone jest w akumulator litowo-jonowy, uszkodzone moze by¢
zrédtem zaptonu lub poparzenia.

Nie nalezy uzywac wyrobu jezeli ulegt on uszkodzeniu lub znieksztatceniu.

Nie nalezy podejmowac préby samodzielnej naprawy wyrobu.

Nie stosowacé wyrobu w sposdb do ktdrego nie jest on przeznaczony.

Nie nalezy uzywac wyrobu przez osoby majgce trudnosci w obstudze telefonu komdérkowego z
system Android oraz osoby niedowidzace.

Do prawidtowego dziatania systemu Qmed Sensors podczas ¢wiczern wymagane jest state
potgcznie Bluetooth z telefonem.



8. Nie nalezy uzywaé systemu Qmed Sensors przez pacjentdw korzystajgcych z urzadzen
medycznych podtrzymujgcych oraz wspomagajacych funkcje zyciowe, ktére wspétpracuja
bezprzewodowo w pasmie czestotliwosci 2.4 GHz (np. uzywajacych Bluetooth lub WiFi).

9. Obecnos¢ duzych, metalowych urzadzen oraz urzadzen emitujgcych pole elektromagnetyczne
w bliskiej obecnosci moze zaktdci¢ prace urzadzenia.

10. Obecnos¢ pola magnetycznego w bliskiej obecnosci moze zaktdcié prace urzadzenia.

11. Wszystkie dane prezentowane przez aplikacje sg przyblizone i nie stuzg do celéw
diagnostycznych.

12. Podczas pierwszego uruchomienia wymagane jest podtgczenie telefonu do Internetu. Internet
potrzebny jest do pobrania aktualnej bazy éwiczen oraz wysytania raportu z postepu realizacji
zaleconych éwiczen.

13. Urzadzenie powinno by¢ uzytkowane w temperaturze otoczenia pomiedzy 0°C a 40°C.
Urzadzenie mozna przechowywac¢ w temperaturze otoczenia w zakresie -20°C do +45°C. W
przypadku wystgpienia rdznicy miedzy temperaturg uzytkowania, a przechowywania
pozostawi¢ urzadzenie w temperaturze 20°C przez 30 minut przed jego uzyciem.

14. Przechowywanie lub uzytkowanie poza zalecanymi zakresami temperatur, w tym narazenie na
dtugotrwate dziatanie promieni stonecznych moze spowodowaé uszkodzenie urzadzenia lub
zmniejszenie zywotnosci baterii.

15. Nieprzestrzeganie wytycznych opisanych ,Sposobie czyszczenia” moze spowodowac
uszkodzenie urzadzenia i jego niepoprawne dziatanie.

16. W urzadzeniu nie wystepujg mate elementy zagrazajgce potknieciu.

Sposdéb czyszczenia

Elementy obudowy czyscic tylko wilgotng Sciereczka, zanurzong wczesniej w wodzie. Dopuszczalne jest
rowniez, zamiast wody, uzycie ptynu do dezynfekcji na bazie alkoholu etylowego i izopropylowego.
Kurz i pyt moze osadzac sie w gniezdzie USB. W przypadku gdy nie mozna wpig¢ przewodu zasilajgcego
i natadowac baterii nalezy przedmuchac sprezonym powietrzem ztgcze USB.

Wymiana baterii
Czujniki wyposazone sg w akumulatory litowo-jonowe. Z uwagi na bezpieczenstwo nie
nalezy prébowaé wymieniac¢ baterii samodzielnie. Wyjecie baterii w nieprawidtowy
sposéb moze doprowadzi¢ do uszkodzenia baterii i urzgdzenia, skutkowac obrazeniami
i/lub spowodowad, ze korzystanie z urzadzenia nie bedzie bezpieczne.

Sktad obudowy:
PA, PE

UWAGA

Produkt jest przeznaczony do noszenia bezposrednio w ortezie. W przypadku wystgpienia

jakichkolwiek probleméw zwigzanych z uzytkowaniem produktu nalezy skontaktowac sie
z lekarzem lub producentem. Kazdy powazny incydent, ktéry wystgpit w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtosié¢ producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i / lub
pacjent ma siedzibe.
Producent udostepnia na zyczenie schematy obwoddéw, wykazy czesci, opisy, instrukcje kalibracji lub
inne informacje pomocne personelowi serwisowemu przy naprawach tylko autoryzowanym serwisom.

PRZED ZASTOSOWANIEM WYROBU ZALECA SIE SKONSULTOWAC Z LEKARZEM
SPECJALISTA LUB FIZJOTERAPEUTA.
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Numer serii/partii

REF

Numer katalogowy

Ostrzezenie

MD

Wyréb medyczny

Zajrzyj do instrukcji
uzywania

IP44

Stopien ochrony
przed wod3 i pytem

Zgodnosé z
Rozporzadzeniem UE
2017/745

UDI

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny
wyrobu

A

Wyréb medyczny nalezy
usuwac zgodnie z
krajowymi przepisami
dotyczacymi zuzytego
sprzetu elektrycznego
lub elektronicznego

oznhaczenie zasilania,

symbol informuje o

uzywanym napieciu i
natezeniu pradu

R

Obecnosci
niejonizujgcego
promieniowania
elektromagnetycznego

Typ BF - Urzadzenia z
czesciami
stosowanymi na
pacjencie, ktére sa
izolowane od czesci
zasilajacej oraz
obudowy

40°C

0°C

Zakres temperatur
uzytkowania

Zakres wilgoci
uzytkowania

1200 hPa

800 hPa

Zakres ci$nienie
uzytkowania

Korzystanie z
dokumentacji
towarzyszacej




Specyfikacja techniczna

tadowania baterii

Model Qmed Sensors

Wymiary 46 x 34 x 18 mm

Masa 14¢

tadowanie Port USB (typ C),5V/1 A

Zrédto zasilania Akumulator litowo-jonowy 3,7V/85mAh
llosé cykli <300 cykli

Czas pracy baterii
w trybie ciggtym

20 godzin

Zakres
czestotliwosci

2.360 GHz do 2.500 GHz

Maksymalna moc | 8dBm
promieniowania
Klasyfikacje Typ BF / IP55
Temperatura -20°C ~ +45°C;
przechowywania |
transportu
Temperatura -0°C ~40°C
uzytkowania
Cisnienie 800 - 1200 hPa
atmosferyczne
Wymagania Telefon komérkowy z system Android 6.0 lub
systemowe wyiszym
mdh Sp. z o.0.
ul. Maratoriska 104
94-007 tédz

tel. +48 42 674 83 33

e-mail: ortopedia@mdh.pl




