Levity

2024-09-12 c €

Device Description

The product is a mobility device that partially or fully supports the weight of

the patient. The body weight support is adjustable according to the user’s

needs, so that they may practice at their personal limits.

Intended Use

The device is intended to provide adjustable weight support for people with

walking disabilities who lack strength, good balance, or endurance.

Technical information

The target group is based on functional abilities and anthropometry.

User’s Dimensions

Min. Crotch Height cm (in) 32 (12.5)

Max. Crotch Height cm (in) 56 (22)

Min. Armpit Height cm (in) 60 (23.5)

Max weight kg (lbs) 45 (100)

Make sure that the Levity is appropriate for the user before proceeding with

the installation. Consult the user's physiotherapist or health specialist to

confirm the compatibility and safety.

Contraindications

The device might be contraindicated for patients having recent wounds

located near the harness area or those who are living with a condition causing

irritability of the skin.

Adverse Effects

Discomfort, Temporary skin rash, Minor bleeding, Temporary injury,

Permanent injury.

Storage

The Levity’s safe operating and storage temperature is 5 to 40° C. Ensure that

the Levity’s harness is dry before use.

Cleaning and maintenance

e The device's metal and plastic components can be cleaned with a
reasonable amount of soapy water or a non-abrasive detergent to prevent
the degradation of components. The fabrics can be cleaned by hand on the
device or removed and laundered with non-abrasive detergent.

e Knobs, brakes, levers, clips, straps, covers, and fasteners, must be inspected
before each use. The device’s structural integrity should also be verified
before each use.

If cracks, excessive wear, excessive deformations, general instability, or

missing components are detected, the product must be immediately

removed from use and Ora Medical should be contacted.

Warnings

e Adult supervision is required at all times.

e The device is designed for daily use not exceeding four hours a day.

e The Levity is intended for indoor use only. Do not use the Levity on rough or

uneven terrain. Never use the Levity near stairs or swimming pools.

Users should be dressed when using the device.

Never use a broken or damaged Levity.

Any unauthorized modification to the Levity may affect the user’s safety and

result in serious injury or death.

The user’s weight must be supported by the harness seat only. The harness

belt must only prevent the user from losing balance.

Keep fingers clear of all moving parts when using, folding or adjusting the

Levity.

The selection of the weight-bearing balance module and components such

as the lower body support must be made with the help of a professional

care giver or health specialist to make sure it’s well adjusted to the patient’s
weight and physical ability.

When adjusting the harness width, leave at least 2,5 cm (1 inch) of rail when

tightening the fasteners. Use the indicator sticker to make sure the harness

is sufficiently inserted in the rail.

The Levity’s wheels and carriage brake lever should always be locked when

the device is not used and when no weight-bearing module is in place.

All straps, levers, and other fastening elements must be securely fastened

before use or transport.

Ensure the brakes are locked and no user is installed in the harness before

adjusting the weight-bearing mechanism.

The access cover must be closed at all times with the exception of changing

the weight-bearing module.

For storage and transport ensure the harness is at its highest position and

that the harness brakes are engaged. Detach the weight-bearing module

and ensure the Levity’s wheels are locked.

Ensure that the straps are sufficiently clear of the user's neck when using

the Levity to avoid any risk of strangulation.

In case of any serious incident that has occurred in relation to the device,

the user and/or patient should report the incident to Ora Medical and the

Therapeutic Goods Administration or EU competent authority of the

Member State in which the user and/or patient is established.

Device Lifetime and disposal

After a lifetime of 3 years, when disposing of the Levity using a community

waste disposal site, the frame and any accessory components should be

disposed separately to make sure the device cannot be used by others.

Description du dispositif

Le dispositif est un appareil de mobilité qui supporte partiellement ou
totalement le poids du patient. Le support de poids corporel est ajustable en
fonction des besoins de I'utilisateur, afin qu’il puisse pratiquer selon ses
propres limites.

Utilisation recommandée

Le dispositif est destiné a fournir un support de poids réglable aux personnes
souffrant d’un trouble de la marche et manquant de force, d’équilibre ou
d’endurance.

Information technique

Le groupe cible est basé sur les capacités fonctionnelles et I'anthropométrie.
Dimensions de I'utilisateur

Hauteur fourche min. cm (in) 32 (12.5)
Hauteur fourche max. cm (in) 56 (22)
Hauteur aisselle min. cm (in) 60 (23.5)
Poids max. kg (lbs) 45 (100)
Assurez-vous que le Levity est approprié pour 'utilisateur avant de procéder
a I'installation. Consultez le physiothérapeute ou le spécialiste de la santé de
I'utilisateur pour confirmer la compatibilité et la sécurité du dispositif pour
I'utilisateur.

Contre-indications

Le dispositif peut étre contre-indiqué chez les patients présentant des plaies
récentes autour de la zone du harnais ou vivant avec une condition
d’irritabilité cutanée importante.

Effets indésirables

Inconfort, Eruption cutanée temporaire, Saignement mineur, Blessure
temporaire, Blessure permanente.

Stockage

La température de fonctionnement et d’entreposage sécuritaire est entre 5
et 40° Celsius. Assurez-vous que le harnais du Levity est sec avant de |'utiliser.
Nettoyage et maintenance

e Les composantes métalliques et plastiques de l'appareil peuvent étre
nettoyées avec une quantité raisonnable d’eau savonneuse ou un détergent
non abrasif pour éviter la dégradation des composants. Les tissus peuvent
étre nettoyés a la main sur l'appareil ou retirés et lavés avec un détergent
non abrasif.

Les boutons, les freins, les leviers, les clips, les sangles, les couvercles et les
attaches doivent étre inspectés avant chaque utilisation. Lintégrité
structurelle de l'appareil doit également étre vérifiée avant chaque
utilisation.

Si des fissures, une usure excessive, des déformations excessives, une
instabilité générale ou des composants manquants sont détectés, le produit
doit étre immédiatement retiré de |'utilisation et Ora Médical doit étre
contacté.

Avertissements

e La surveillance d’un adulte est requise en tout temps.

o L'appareil est congu pour une utilisation quotidienne n’excédant pas quatre
heures par jour.

e Le Levity est destiné a étre utilisé a I'intérieur uniquement. Ne pas utiliser

le Levity sur un terrain accidenté ou irrégulier. N'utilisez jamais le Levity a

proximité d’escaliers ou de piscines.

Les utilisateurs doivent étre habillés lorsqu’ils utilisent I'appareil.

N’utilisez jamais un Levity brisé ou endommagé.

e Toute modification non autorisée du Levity peut affecter la sécurité de

I'utilisateur et entrainer des blessures graves ou mortelles.

Le poids de l'utilisateur doit étre supporté uniquement par le siége du

harnais. La ceinture doit uniquement empécher |'utilisateur de perdre

I'équilibre.

Gardez les doigts a I'écart de toutes les pieces mobiles lorsque vous utilisez,

pliez ou réglez le Levity.

Le choix du module de support de poids ainsi que celui des composantes

telles que le support du bas du corps doit étre effectué avec l'aide d’un

soignant professionnel ou d’un spécialiste de la santé pour s’assurer que ce

soit adapté au poids et a la capacité physique du patient.

Lors du réglage de la largeur du harnais, laissez au moins 2,5 cm de rail lors

du serrage des fixations. Utilisez 'autocollant indicateur pour s’assurer que

le harnais est suffisamment inséré dans le rail.

Les roues et les leviers de frein de chariot doivent étre verrouillées en tout

temps lorsque I'appareil n’est pas utilisé et lorsqu’aucun module de support

de poids n’est en place.

e Toutes les sangles, leviers et autres éléments de fixation doivent étre

solidement attachés avant |'utilisation ou le transport.

Assurez-vous que les freins sont verrouillés et que et qu’aucun utilisateur

n’est installé dans le harnais avant de régler le mécanisme de support de

poids.

Le couvercle d’acces doit étre fermé a tout moment, sauf pour changer le

module de support de poids.

Pour le transport et le stockage, assurez-vous que le harnais est a sa position

le plus haute et que les freins du harnais sont engagés. Détachez le module

de support et assurez-vous que les freins des roues sont activés.

Assurez-vous que les sangles sont suffisamment dégagées du cou de

|'utilisateur lors de |'utilisation du Levity pour éviter tout risque

d'étranglement.

En cas d'incident grave lié au dispositif, I'utilisateur et/ou le patient doit

signaler I'incident a Ora Medical et a Therapeutic Goods Administration

(TGA) ou a l'autorité compétente de I'UE de I'Etat membre dans lequel

I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Durée de vie et élimination du dispositif

Aprés une durée de vie de 3 ans, lors de I'élimination du Levity dans un

déchetterie communautaire, le cadre et tous les composants accessoires

doivent étre éliminés séparément pour éviter que le dispositif ne soit réutilisé

par d’autres.

Descripcion del producto

El producto es un dispositivo de movilidad que soporta parcial o totalmente
el peso del paciente. El soporte del peso corporal es ajustable en funcion de
las necesidades del usuario, para que pueda practicar seglin sus limites
personales.

Uso previsto

El objetivo del producto es proporcionar un soporte de peso ajustable a las
personas con problemas para caminar que carecen de fuerza, buen equilibrio
o resistencia.

Informacién técnica

El grupo destinatario se define en funcidn de las capacidades funcionales y la
antropometria.

Dimensiones del usuario

Altura min. entrepierna en cm (in) 32 (12.5)
Altura max. entrepierna en cm (in) 56 (22)
Altura min. axila cm (in) 60 (23.5)
Peso maximo en kg (Ib) 45 (100)

Asegurese de que Levity es adecuado para el usuario antes de proceder a la
instalacion. Consulte al fisioterapeuta o al profesional de la salud responsable
del usuario para confirmar la compatibilidad y la seguridad.
Contraindicaciones

El producto podria estar contraindicado para pacientes que tengan heridas

recientes localizadas cerca de la zona del arnés o que padezcan una

enfermedad que cause irritabilidad de la piel.

Efectos adversos

Molestias, erupcién cutdnea temporal, hemorragia leve, lesién temporal,

lesion permanente.

Almacenamiento

La temperatura de funcionamiento y almacenamiento segura de Levity es de

entre 5 y 40 °C. Aseglrese de que el arnés de Levity esté seco antes de

utilizarlo.

Limpieza y mantenimiento

e Los componentes metalicos y plasticos del producto pueden limpiarse con
una cantidad razonable de agua jabonosa o un detergente no abrasivo para
evitar la degradacién de los componentes. Los tejidos pueden limpiarse a
mano en el propio producto o retirarse y lavarse con detergente no
abrasivo.

e Los pomos, frenos, palancas, clips, correas, cubiertas y cierres deben
inspeccionarse antes de cada uso. También debe verificarse la integridad
estructural del dispositivo antes de cada uso.

Si se detectan grietas, desgaste excesivo, deformaciones excesivas,

inestabilidad general o falta de componentes, el producto debe dejar de

usarse inmediatamente y hay que ponerse en contacto con Ora Medical.

Advertencias

e Se requiere la supervision de un adulto en todo momento.

o El producto esta disefiado para un uso diario no superior a cuatro horas al
dia.

e Levity esta disefiado para uso exclusivo en interiores. No utilice Levity en

terrenos accidentados ni irregulares. No utilice nunca Levity cerca de

escaleras ni piscinas.

Los usuarios deben ir vestidos cuando utilicen el producto.

No utilice nunca Levity si esta roto o dafiado.

Cualquier modificacién no autorizada de Levity puede afectar a la seguridad

del usuario y provocar lesiones graves o la muerte.

El peso del usuario debe recaer Unicamente en el asiento del arnés. El

cinturdn del arnés solo debe impedir que el usuario pierda el equilibrio.

Mantenga los dedos alejados de todas las piezas méviles cuando utilice,

pliegue o ajuste Levity.

La seleccion del modulo de equilibrio con soporte de peso y de

componentes como el soporte de la parte inferior del cuerpo debe

realizarse con la ayuda de un cuidador profesional o un profesional de la
salud para asegurarse de que se ajusta bien al peso y la capacidad fisica del
paciente.

Al ajustar la anchura del arnés, deje al menos 2,5 cm de rail al apretar los

cierres. Utilice el adhesivo indicador para asegurarse de que el arnés esta

suficientemente insertado en el rail.

Las ruedas y la palanca de freno del carro de Levity deben estar siempre

bloqueadas cuando no se utilice el producto y cuando no se haya colocado

ningln mddulo de soporte de peso.

Todas las correas, palancas y otros elementos de fijacion deben estar bien

sujetos antes de su uso o transporte.

Asegurese de que los frenos estan bloqueados y de que no hay ningin

usuario instalado en el arnés antes de ajustar el mecanismo de soporte de

peso.

La cubierta de acceso debe estar cerrada en todo momento, salvo para

cambiar el médulo de soporte de peso.

Para el almacenamiento y el transporte, asegurese de que el arnés esté en

su posicién mas alta y que los frenos del arnés estén activados. Desmonte

el médulo de soporte de peso y asegurese de que las ruedas de Levity estan
bloqueadas.

Asegurese de que las correas no estén cerca del cuello del usuario cuando

utilice Levity para evitar todo peligro de estrangulamiento.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relaciéon con el

producto, el usuario o el paciente deberan notificarlo a Ora Medical y a la

Administracion de Productos Terapéuticos o a la autoridad competente en

la UE del Estado miembro donde el usuario o paciente estd establecido.

Vida util y eliminacién del producto

Después de una vida util de 3 afios, cuando se deseche Levity utilizando un

vertedero comunitario, el armazén y cualquier componente accesorio deben

desecharse por separado para asegurarse de que otras personas no utilicen
el producto.

Descrizione del dispositivo

Il prodotto & un dispositivo di mobilita che sostiene parzialmente o

totalmente il peso del paziente. Il supporto per il peso corporeo € regolabile

in base alle esigenze dell'utente, che puo cosi allenarsi secondo i propri limiti
personali.

Uso previsto

Il dispositivo & destinato a fornire un supporto per il peso regolabile alle

persone con difficolta di deambulazione prive di forza, equilibrio o resistenza.

Dati tecnici

Gli utenti previsti sono definiti in base alle capacita funzionali e

all'antropometria.

Misure dell'utente

Min. altezza inguine cm (in) 32(12,5)

Max altezza inguine cm (in) 56 (22)

Min. altezza ascella cm (in) 60 (23,5)

Peso massimo kg (Ib) 45 (100)

Prima di procedere all'installazione, accertarsi che il dispositivo Levity sia

appropriato per |'utente. Consultare il fisioterapista o |'operatore sanitario

dell'utente per confermare la compatibilita e la sicurezza.

Controindicazioni

Il dispositivo potrebbe essere controindicato per i pazienti con ferite recenti

in prossimita dell'area di imbracatura o che soffrono di una condizione di

irritabilita della pelle.

Effetti avversi

Disagio, eruzione cutanea temporanea, sanguinamento minore, lesione

temporanea, lesione permanente.

Conservazione

La temperatura di esercizio e di conservazione sicura del dispositivo Levity &

compresa tra 5 °C e 40 °C. Prima dell'uso, accertarsi che I'imbracatura del

dispositivo Levity sia asciutta.

Pulizia e manutenzione

e | componenti metallici e plastici del dispositivo possono essere puliti con
una quantita ragionevole di acqua e sapone o con un detergente non
abrasivo per evitarne la degradazione. | tessuti possono essere pulitia mano
sul dispositivo o rimossi e lavati con un detergente non abrasivo.

e Le manopole, i freni, le leve, i fermi, le cinghie, i coperchi e i dispositivi di
fissaggio devono essere controllati prima di ogni utilizzo. Prima di ogni
utilizzo deve essere verificata anche l'integrita strutturale del dispositivo.

In caso di crepe, usura eccessiva, deformazioni eccessive, instabilita generale

o componenti mancanti, interrompere immediatamente |'uso del prodotto e

contattare Ora Medical.

Avvertenze

o E necessaria la supervisione di un adulto in ogni momento.

o || dispositivo & progettato per un uso quotidiano non superiore a quattro
ore al giorno.

Il dispositivo Levity & destinato esclusivamente all'uso in interni. Non
utilizzare il dispositivo Levity su terreni sconnessi o irregolari. Non utilizzare
mai il dispositivo Levity in prossimita di scale o piscine.

Gli utenti devono essere vestiti quando utilizzano il dispositivo.

Non utilizzare mai un dispositivo Levity rotto o danneggiato.

Qualsiasi modifica non autorizzata al dispositivo Levity pudo compromettere
la sicurezza dell'utente e causare gravi lesioni o morte.

Il peso dell'utente deve essere sostenuto solo dal sedile con imbracatura. La
cintura dell'imbracatura ha la sola finalita di impedire all'utente di perdere
I'equilibrio.

Tenere le dita lontane da tutte le parti in movimento quando si usa, si piega
o si regola il dispositivo Levity.

La scelta del modulo di bilanciamento del peso e dei componenti, come il
supporto per la parte inferiore del corpo, deve essere effettuata con l'aiuto
di un assistente professionale o di un operatore sanitario, per assicurarsi che
sia ben adattato al peso e alle capacita fisiche del paziente.

Durante la regolazione della larghezza dell'imbracatura, lasciare almeno 2,5
cm di spazio per la guida quando si stringono gli elementi di fissaggio. Fare
riferimento all'indicatore adesivo per verificare che l'imbracatura sia
sufficientemente inserita nella guida.

Le ruote e la leva del freno del carrello del dispositivo Levity devono essere
sempre bloccate quando il dispositivo non viene utilizzato e quando non &
presente alcun modulo portante.

Tutte le cinghie, le leve e gli altri elementi di fissaggio devono essere fissati
saldamente prima dell'uso o del trasporto.

Prima di regolare il meccanismo di supporto del peso, accertarsi che i freni
siano bloccati e che nessun utente sia presente nell'imbracatura.

Il coperchio per accedere al modulo deve essere sempre chiuso, ad
eccezione del momento in cui il modulo portante viene sostituito.

Per lo stoccaggio e il trasporto, assicurarsi che I'imbracatura sia nella
posizione piu alta e che i freni dell'imbracatura siano inseriti. Staccare il
modulo portante e verificare che le ruote del dispositivo Levity siano
bloccate.

Quando si utilizza il dispositivo Levity assicurarsi che le cinghie siano
sufficientemente lontane dal collo dell'utente per evitare qualsiasi rischio di
strangolamento.

In caso di incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo, |'utente e/o
il paziente devono segnalare l'incidente a Ora Medical e alla Therapeutic
Goods Administration o all'autorita competente dell'UE dello Stato membro
in cui l'utente e/o il paziente risiedono.

Durata e smaltimento del dispositivo

Al termine della durata di 3 anni, smaltire il dispositivo Levity negli appositi
centri di raccolta rifiuti locali, smaltendo separatamente il telaio e tutti i
componenti accessori in modo che il dispositivo non possa essere utilizzato
da altre persone.

Descri¢do do dispositivo

O produto é um dispositivo de mobilidade que suporta, parcial ou totalmente,
o peso do doente. O suporte do peso corporal é ajustavel de acordo com as
necessidades do utilizador, para que possa praticar nos seus limites pessoais.
Utilizagdo prevista

O dispositivo destina-se a fornecer um suporte de peso ajustavel para pessoas
com dificuldades de locomog&o que ndo tenham forga, um bom equilibrio ou
resisténcia.

Informagdes técnicas

O grupo-alvo baseia-se nas capacidades funcionais e na antropometria.

Medidas do utilizador

Altura min. entrepernas cm | 32(12,5)
(polegadas)

Altura max. entrepernas cm | 56(22)
(polegadas)

Altura min. da axila cm (polegadas) 60 (23,5)
Peso maximo kg (Ib) 45 (100)

Antes de prosseguir com a instalagdo, certifique-se de que o Levity é
adequado para o utilizador. Consultar o fisioterapeuta ou o especialista de
satde do utilizador para confirmar a compatibilidade e a seguranca.
Contraindicagdes

O dispositivo pode ser contraindicado para doentes com feridas recentes
localizadas perto da drea do arnés ou para aqueles que sofrem de afe¢bes que
causem irritabilidade da pele.

Efeitos adversos

Desconforto, erupgdo cutdnea tempordria, hemorragia ligeira, lesdo
temporaria, lesdo permanente.

Armazenamento

A temperatura segura de funcionamento e de armazenamento do Levity é de
5°Ca40 °C. Certifique-se de que, antes de ser utilizado, o arnés do Levity esta
seco.

Limpeza e manutengdo

e Os componentes de metal e plastico do dispositivo podem ser limpos com
uma quantidade razodvel de agua com sabdo ou um detergente ndo
abrasivo para prevenir a sua degradagdo. Os tecidos podem ser limpos a
mao no dispositivo ou retirados e lavados com detergente ndo abrasivo.
Os manipulos, os travGes, as alavancas, os grampos, as correias, as
coberturas e os fechos devem ser inspecionados antes de cada utilizagdo. A
integridade estrutural do dispositivo também deve ser verificada antes de
cada utilizagao.

Se forem detetadas fissuras, desgaste excessivo, deformagdes excessivas,
instabilidade geral ou componentes em falta, deve deixar-se de utilizar o
produto de imediato e a Ora Medical deve ser contactada.

Avisos

o E necessaria a supervisio permanente de um adulto.

o O dispositivo foi concebido para um uso didrio que ndo exceda quatro horas
por dia.

O Levity destina-se apenas a ser utilizado em ambientes interiores. Ndo
utilize o Levity em terrenos acidentados ou irregulares. Nunca utilize o
Levity perto de escadas ou piscinas.

Os utilizadores devem estar vestidos quando utilizam o dispositivo.

Nunca utilize um Levity partido ou danificado.

Qualquer modificagdo ndo autorizada no Levity pode afetar a seguranga do
utilizador e resultar em ferimentos graves ou morte.

O peso do utilizador deve ser suportado apenas pelo assento do arnés. O
cinto do arnés sé deve impedir o utilizador de perder o equilibrio.
Mantenha os dedos afastados de todas as pegas moveis quando utilizar,
dobrar ou ajustar o Levity.

A selegdo do mddulo de equilibrio do suporte de peso e de componentes
como o suporte da parte inferior do corpo deve ser feita com a ajuda de um
profissional de saude de um especialista de salde, para garantir que estd
bem ajustado ao peso e a capacidade fisica do doente.

Ao ajustar a largura do arnés, deixar pelo menos 2,5 cm de calha ao apertar
os fechos. Utilize o autocolante indicador para se certificar de que o arnés
estd suficientemente inserido na calha.

As rodas do Levity e a alavanca do travdo devem estar sempre bloqueadas
quando o dispositivo ndo esta a ser utilizado e quando ndo esta instalado
nenhum mddulo de suporte do peso.

Todas as correias, alavancas e outros elementos de aperto devem ser bem
apertados antes da utilizagdo ou transporte.

Assegure-se de que, antes de ajustar o mecanismo de suporte do peso, os
travGes estdo bloqueados e que nenhum utilizador esta instalado no arnés.
A tampa de acesso tem de estar sempre fechada, exceto durante a troca do
mddulo de suporte do peso.

e Para armazenamento e transporte, certifique-se de que o arnés estd na sua
posi¢do mais elevada e que os travdes do arnés estdo engatados. Retire o
mddulo de suporte do peso e certifique-se de que as rodas do Levity estdo
travadas.

Certifique-se de que, ao utilizar o Levity, as correias estdo suficientemente
afastadas do pescogo do utilizador para evitar qualquer risco de
estrangulamento.

Em caso de ocorréncia de incidente grave relacionado com o dispositivo, o
utilizador e/ou o doente devem notificar o incidente a Ora Medical e a
Agéncia de Produtos Terapéuticos (Australia) ou a autoridade competente
do Estado-Membro da UE em que o utilizador e/ou o doente estejam
estabelecidos.

Vida util e eliminagdo do dispositivo

Apds um periodo de vida util de 3 anos, quando eliminar o Levity através de
um centro de recolha de residuos local, a estrutura e quaisquer componentes
acessorios devem ser eliminados separadamente para garantir que o
dispositivo ndo pode ser utilizado por outras pessoas.



Produktbeskrivning

Produkten &r ett mobilitetshjalpmedel som helt eller delvis bar upp
patientens vikt. Kroppsviktsstodet ar justerbart efter anvandarens behov for
att mojliggora traning av personliga granser.

Avsedd anvandning

Produkten &r avsedd att ge justerbart viktstod for personer med
gangsvarigheter som saknar styrka, balans eller uthallighet.

Teknisk information

Malgruppen utgar fran funktionsférmagor och antropometri.
Anvindarens matt
Min. grenh6jd cm 32
Max. grenhéjd cm 56
Min. armhalehéjd cm 60
Maxvikt kg 45

Se till att Levity ar lamplig for anvandaren innan du fortsitter med
installationen. Radfraga anvandarens sjukgymnast eller sjukvardsspecialist for
att bekrafta kompatibiliteten och sakerheten.

Kontraindikationer

Enheten kan vara kontraindicerad for patienter som har farska sar nara
omradet for selen eller som lever med tillstdnd som orsakar irritabilitet i
huden.

Biverkningar

Obehag, tillfalliga hudutslag, mindre blédningar, temporéar skada, permanent
skada.

Forvaring

Séker drift- och forvaringstemperatur for Levity &r 5 till 40 °C. Se till att Levitys
sele ar torr fore anvandning.

Rengoring och underhall

e Enhetens metall- och plastkomponenter kan rengoras med en rimlig mangd
sapvatten eller ett icke-slipande rengéringsmedel for att forhindra
nedbrytning av komponenterna. Tygerna kan rengoras for hand nar de ar
monterade pa enheten eller tas bort och tvittas med icke-slipande
rengoringsmedel.

Vred, bromsar, spakar, klammor, remmar, kapor och fastelement maste
inspekteras fore varje anvandning. Enhetens strukturella integritet ska
ocksa verifieras fore varje anvandning.

Om sprickor, 6verdrivet slitage, 6verdrivna deformationer, allmén instabilitet
eller franvaro av komponenter uppticks maste produkten omedelbart tas ur
bruk. Kontakta Ora Medical.

Varningar

e Vuxen tillsyn kravs under hela anvandningstiden.

e Enheten ar designad for daglig anvandning som inte Gverstiger fyra timmar
om dagen.

Levity ar endast avsedd fér inomhusbruk. Anvand inte Levity pa ojamnt
underlag eller i ojamn terrdng. Anvéand aldrig Levity i narheten av trappor
eller simbassénger.

Anvéndare bor vara pakladda nér de anvander enheten.

Anvand aldrig en trasig eller skadad Levity.

Alla obehériga dndringar av Levity kan paverka anvandarens sékerhet och
leda till allvarlig skada eller dodsfall.

Anvandarens vikt ska bara stodjas av selens sate. Selen ska endast forhindra
att anvandaren tappar balansen.

Hall fingrarna borta fran alla rorliga delar nar du anvander, faller ihop eller
justerar Levity.

e Valet av viktbdrande balansmodul och komponenter sasom
underkroppsstédet maste goras med hjilp av en professionell vardgivare
eller specialist for att sdkerstélla att den ar val anpassad till patientens vikt
och fysiska formaga.

Na&r du justerar selens bredd, Idmna minst 2,5 cm av skenan nar du drar at
fastelementen. Anvand indikatorklistermarket for att se till att selen &r
tillrdckligt insatt i skenan.

Levitys hjul och vagnbromsspak ska alltid lasas nar enheten inte anvands
och nér ingen viktbarande modul finns pa plats.

Alla remmar, spakar och andra fistelement maste fastas ordentligt fore
anvandning eller transport.

Se till att bromsarna &r lasta och att ingen anvdndare befinner sig i selen
innan du justerar den viktbdarande mekanismen.

Atkomstluckan maste alltid vara stingd, med undantag for vid byte av
viktbarande modul.

For forvaring och transport ska det sékerstallas att selen ar i sitt hogsta lage
och att selens bromsar ar inkopplade. Lossa den viktbarande modulen och
se till att Levitys hjul ar lasta.

Sakerstall att remmarna sitter tillrdckligt langt fran anvandarens hals vid
anvandning av Levity for att undvika risk for strypning.

| handelse av en allvarlig incident som uppstatt i samband med anvédndning
av produkten ska anvdandaren och/eller patienten rapportera handelsen till
Ora Medical och Therapeutic Goods Administration eller behérig myndighet
i det EU-land dar anvdndaren och/eller patienten befinner sig.

Produktens livslangd och bortskaffande

Produkten har en livslingd om 3 ar. Kassera Levity via en kommunal
avfallsanldggning. Ramen och tillbehoren ska kasseras separat for att
sdkerstélla att produkten inte kan ateranvandas av andra.

Geréatebeschreibung

Das Produkt ist eine Mobilitatshilfe, die das Gewicht des Patienten teilweise
oder vollstandig tragt. Der Grad der Unterstitzung lasst sich an die
Bedirfnisse des Benutzers anpassen, so dass dieser im Bereich seiner
individuellen Belastungsgrenze trainieren kann.

Verwendungszweck

Das Gerat soll Menschen, denen es aufgrund von Gehbehinderungen an Kraft,
Balance oder Ausdauer mangelt, eine Unterstlitzung bieten, die das
Korpergewicht tragt und individuell angepasst werden kann.

Technische Informationen

Die Auswahl der Zielgruppe hangt von funktionellen Fahigkeiten und den
KorpermaRen ab.

KérpermaRe des Benutzers

Min. Schritth6he cm (in) 32(12,5)
Max. Schritth6he cm (in) 56 (22)
Min. Achselh6he cm (in) 60 (23,5)
Max. Gewicht kg (1b) 45 (100)

Vergewissern Sie sich, dass Levity fir den Benutzer geeignet ist, bevor Sie mit
dem Aufbau des Geréts fortfahren. Lassen Sie sich vom Physiotherapeuten
oder Gesundheitsspezialisten des Benutzers bestdtigen, dass sich das Gerat
eignet und gefahrlos verwendet werden kann.

Kontraindikationen

Das Gerdt ist moglicherweise kontraindiziert bei Patienten mit kirzlich
entstandenen Wunden im Bereich des Gurts oder bei Patienten mit einer
Erkrankung, die zu Hautreizungen fiihrt.

Unerwiinschte Wirkungen

Leichte Schmerzen, voriibergehender Hautausschlag, geringfligige Blutung,
zeitweilige Verletzung, dauerhafte Verletzung.

Aufbewahrung

Im Temperaturbereich von 5 bis 40 °C kann Levity sicher verwendet und
aufbewahrt werden. Vergewissern Sie sich, dass das Gurtzeug von Levity vor
dem Gebrauch trocken ist.

Reinigung und Wartung

Die Metall- und Kunststoffteile des Gerats kénnen mit Seifenwasser in
ausreichender Menge oder einem nicht scheuernden Reinigungsmittel
gesdubert werden, um einer Beschadigung der Komponenten vorzubeugen.
Die textilen Elemente konnen direkt am Gerat von Hand gesdubert oder
abgenommen und mit einem nicht scheuernden Reinigungsmittel
gewaschen werden.

Knopfe, Bremsen, Hebel, Klammern, Riemen, Abdeckungen und
Verschlusse sind vor jedem Gebrauch zu kontrollieren. Das Gerat sollte
aulerdem vor jeder Verwendung auf strukturelle Schaden uberpruft
werden.

Bei Rissen, ibermaRigem VerschleiB, ibermaRiger Verformung, allgemeiner
Instabilitdt oder wenn Komponenten fehlen, darf das Gerdt nicht langer
verwendet werden. In solchen Fallen sollten Sie sich an Ora Medical wenden.
Warnhinweise

o Die Beaufsichtigung durch einen Erwachsenen ist jederzeit erforderlich.
Das Gerat ist fUr einen taglichen Gebrauch von hochstens vier Stunden
ausgelegt.

Levity ist ausschlieRlich fur die Nutzung in Innenrdumen vorgesehen. Levity
darf nicht auf rauem oder unebenem Untergrund verwendet werden. Levity
darf niemals in der Ndhe von Treppen oder Schwimmbecken verwendet
werden.

Benutzer sollten bei Gebrauch des Geréts bekleidet sein.

Levity darf niemals verwendet werden, wenn Teile beschadigt oder
gebrochen sind.

Jede nicht genehmigte Modifizierung von Levity kann die Sicherheit des
Benutzers beeintrachtigen und zu schweren Verletzungen oder zum Tod
fuhren.

Das Gewicht des Benutzers darf nur durch die Sitzfliche des Gurtzeugs
getragen werden. Der Hosentragergurt soll lediglich verhindern, dass der
Benutzer das Gleichgewicht verliert.

Halten Sie die Finger von allen beweglichen Teilen fern, wenn Sie Levity
benutzen, falten oder einstellen.

Um sicherzustellen, dass alle Elemente gut auf das Gewicht und die
korperlichen Fahigkeiten des Patienten abgestimmt sind, erfordert die
Auswahl des gewichtstragenden Balancemoduls und anderer
Komponenten, wie z. B. der Unterkorperstiitze, die Hilfe von
professionellem Pflegepersonal oder Gesundheitsspezialisten.

Wenn Sie die Breite des Gurtes einstellen, lassen Sie beim Anziehen der
Verschlisse mindestens 2,5 cm Schiene frei. Verwenden Sie den
Indikatoraufkleber, um sicherzustellen, dass der Gurt ausreichend in die
Schiene eingefuhrt ist.

Die Rader von Levity und der Bremshebel des Wagens sollten immer
arretiert sein, wenn das Gerdt nicht benutzt wird und wenn kein
gewichtstragendes Modul eingesetzt ist.

Alle Gurte, Hebel und andere Befestigungselemente missen vor der
Benutzung oder dem Transport sicher fixiert werden.

Vergewissern Sie sich, dass die Bremsen arretiert sind und sich kein
Benutzer im Gurtzeug befindet, bevor Sie den Tragmechanismus einstellen.
Die Zugangsabdeckung muss immer geschlossen sein, auer beim Wechsel
des gewichtstragenden Moduls.

Achten Sie bei der Lagerung und beim Transport darauf, dass sich das
Gurtzeug in der hochsten Position befindet und dass die Bremsen des
Gurtzeugs angezogen sind. Nehmen Sie das gewichtstragende Modul ab
und vergewissern Sie sich, dass die Rader von Levity arretiert sind.

Achten Sie darauf, dass das Gurtzeug beim Gebrauch von Levity ausreichend
Abstand zum Hals des Benutzers hat, um jegliche Gefahr einer Strangulation
auszuschlieRen.

e Im Falle eines schwerwiegenden Vorkommnisses im Zusammenhang mit
dem Produkt sollte der Benutzer und/oder der Patient dieses an Ora
Medical und die Therapeutic Goods Administration (Regulierungsbehérde
fur therapeutische Mittel) oder der zustindigen EU-Behérde des
Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, melden.

Geratelebensdauer und Entsorgung

Nach einer Lebensdauer von 3 Jahren erfolgt die Entsorgung von Levity tber

einen kommunalen Entsorgungsdienst. Rahmen und Zubehorteile sind

separat zu entsorgen, damit gewahrleistet ist, dass das Gerat nicht von
anderen verwendet werden kann.

NEDERLANDS

Beschrijving van het hulpmiddel
Het product is een mobiliteitshulpmiddel dat het gewicht van de patiént
gedeeltelijk  of volledig ondersteunt. De ondersteuning van het
lichaamsgewicht is aanpasbaar aan de behoeften van de gebruiker, zodat
hij/zij oefeningen kan doen aan de eigen persoonlijke grenzen.

Beoogd gebruik

Het hulpmiddel is bedoeld om mensen met loopproblemen die een
verstelbare gewichtsondersteuning nodig hebben en die onvoldoende kracht,
evenwicht of uithoudingsvermogen hebben, te ondersteunen.

Technische informatie

De doelgroep is gebaseerd op functionele vaardigheden en antropometrie.
Afmetingen van de gebruiker

Min. Kruishoogte cm (in) 32(12,5)
Max. Kruishoogte cm (in) 56 (22)

Min. Okselhoogte cm (in) 60 (23,5)
Maximaal gewicht kg (Ibs) 45 (100)

Zorg ervoor dat Levity geschikt is voor de gebruiker voordat u met de
installatie begint. Raadpleeg de fysiotherapeut of gezondheidsdeskundige van
de gebruiker om de compatibiliteit en veiligheid te bevestigen.
Contra-indicaties

Het apparaat kan gecontra-indiceerd zijn voor patiénten met recente wonden

rondom het harnasgebied of voor patiénten die lijden aan een aandoening die

irritatie van de huid veroorzaakt.

Bijwerkingen

Ongemak, tijdelijke huiduitslag, lichte bloeding, tijdelijk letsel, blijvend letsel.

Opslag

De veilige gebruiks- en opslagtemperatuur van de Levity bedraagt 5 tot 40 °C.

Zorg ervoor dat het harnas van de Levity droog is voordat u deze gebruikt.

Reiniging en onderhoud

o De metalen en kunststofonderdelen van het apparaat kunnen worden
schoongemaakt met een redelijke hoeveelheid zeepsop of een niet-
schurend reinigingsmiddel om te voorkomen dat de onderdelen
achteruitgaan. De stoffen kunnen met de hand op het apparaat worden
gereinigd of worden verwijderd en gewassen met een niet-schurend
wasmiddel.

e Knoppen, remmen, hendels, clips, banden, afdekkingen en
bevestigingsmiddelen moeten vdor elk gebruik worden gecontroleerd. Ook
de structurele integriteit van het apparaat moet vooér elk gebruik worden
gecontroleerd.

Indien er scheuren, overmatige slijtage, overmatige vervormingen, algemene

instabiliteit of ontbrekende onderdelen worden waargenomen, moet het

product onmiddellijk uit gebruik worden genomen en moet er contact worden
opgenomen met Ora Medical.

Waarschuwingen

® Toezicht door volwassenen is te allen tijde vereist.

® Het apparaat is ontworpen voor dagelijks gebruik van maximaal vier uur per
dag.

® De Levity is uitsluitend bedoeld voor gebruik binnenshuis. Gebruik de Levity
niet op ruw of oneffen terrein. Gebruik de Levity nooit in de buurt van
trappen of zwembaden.

o Gebruikers dienen gekleed te zijn wanneer zij het apparaat gebruiken.

o Gebruik nooit een kapotte of beschadigde Levity.

e Elke ongeoorloofde wijziging aan de Levity kan de veiligheid van de
gebruiker in gevaar brengen en leiden tot ernstig letsel of de dood.

o Het gewicht van de gebruiker mag uitsluitend door het harnas worden
gedragen. De harnasgordel moet er alleen voor zorgen dat de gebruiker het
evenwicht niet verliest.

o Houd uw vingers uit de buurt van bewegende delen wanneer u de Levity
gebruikt, opvouwt of aanpast.

® De keuze van de gewichtdragende balansmodule en componenten zoals de
ondersteuning van het onderlichaam moet worden gemaakt met de hulp
van een professionele verzorger of gezondheidsspecialist om ervoor te
zorgen dat deze goed is afgestemd op het gewicht en de fysieke
mogelijkheden van de patiént.

® Bij het aanpassen van de breedte van het harnas moet u minimaal 2,5 cm
(1 inch) rail overlaten voor het vastdraaien van de bevestigingsmiddelen.
Controleer met behulp van de indicatorsticker of het harnas goed in de rail
zit.

e De wielen en de remhendel van de Levity moeten altijd vergrendeld zijn
wanneer het apparaat niet wordt gebruikt en er geen gewichtdragende
module is geinstalleerd.

o Alle banden, hendels en andere bevestigingselementen moeten voor
gebruik of transport stevig worden vastgemaakt.

® Zorg ervoor dat de remmen vergrendeld zijn en dat er geen gebruiker in het
harnas zit voordat u het gewichtdragende mechanisme verstelt.

e De toegangsklep moet te allen tijde gesloten zijn, met uitzondering van
wanneer de gewichtdragende module wordt vervangen.

® Zorg er bij opslag en transport voor dat het harnas zich in de hoogste positie
bevindt en dat de remmen van het harnas zijn ingeschakeld. Maak de

gewichtdragende module los en zorg ervoor dat de wielen van de Levity
vergrendeld zijn.

e Wanneer er zich een ernstig incident heeft voorgedaan met betrekking tot
het hulpmiddel, dient de gebruiker en/of patiént het incident te melden aan
Ora Medical en de Therapeutic Goods Administration of de bevoegde EU-
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

® Zorg ervoor dat de banden voldoende afstand houden van de nek van de
gebruiker wanneer u de Levity gebruikt, om elk risico op wurging te
voorkomen.

Levensduur en verwijdering van het apparaat

Wanneer u de Levity na een levensduur van 3 jaar via een openbare

afvalverwerkingsplaats afvoert, dient u het frame en alle bijbehorende

onderdelen apart af te voeren. Zo voorkomt u dat anderen het apparaat
kunnen gebruiken.

Opis wyrobu

Produkt jest urzadzeniem wspomagajgcym mobilnos¢ iczesciowo lub
catkowicie podtrzymuje cigzar pacjenta. Podparcie ciata mozna regulowac
w zaleznosci od potrzeb uzytkownika, dzieki czemu moze on poruszaé sie
w granicach swoich mozliwosci.

Przewidziane zastosowanie

Urzadzenie ma na celu zapewnienie regulowanego podparcia ciata osobom
z zaburzeniami chodu, ktérym brakuje sity lub wytrzymatosci badz ktére maja
problem z zachowaniem réwnowagi.

Informacje techniczne

Grupa docelowa jest okreslona na podstawie zdolnosci funkcjonalnych
i wskaznikow antropometrycznych.

Wymiary uzytkownika

Min. wysoko$¢ do krocza | 32
(cm)
Maks. wysokos$¢ do krocza | 56
(cm)
Min. wysokos¢ do dotu | 60
pachowego (cm)
Maksymalna masa ciata (kg) | 45
Przed przystgpieniem do montazu nalezy upewnic sie, ze urzadzenie Levity
jest odpowiednie dla uzytkownika. Aby potwierdzi¢ dopasowanie
i bezpieczenstwo stosowania urzadzenia, nalezy skonsultowac sie
z fizjoterapeutg lub specjalistg ds. ochrony zdrowia.

Przeciwwskazania

Urzadzenie moze by¢ przeciwwskazane u pacjentdw, ktorzy maja swieze rany
w okolicy stosowania uprzezy, lub u tych, ktérzy cierpia na schorzenia
powodujace podraznienie skory.

Dziatania niepozadane

Dyskomfort, przejsciowa wysypka skérna, niewielkie krwawienie, przejsciowe
obrazenia, trwate obrazenia.

Przechowywanie

Bezpieczna temperatura uzytkowania i przechowywania urzgdzenia Levity

wynosi 5-40°C. Przed uzyciem nalezy upewni¢ sie, ze uprzaz urzgdzenia Levity

jest sucha.

Czyszczenie i pielegnacja

® Aby zapobiec uszkodzeniu elementéw, metalowe i plastikowe czesci
urzadzenia mozna czysci¢ przy uzyciu odpowiedniej ilosci wody z mydtem
lub detergentem bez Srodkdw sciernych. Tkaniny mozna czysci¢ recznie na
urzadzeniu lub zdja¢ je iwypra¢ przy uzyciu detergentu bez $rodkow
Sciernych.

o Gatki, hamulce, dZwignie, zaczepy, paski, ostony i elementy mocujgce nalezy
sprawdza¢ przed kazdym uzyciem. Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzic,
czy w urzadzeniu nie brakuje zadnych elementdw.

W przypadku stwierdzenia peknie¢, nadmiernego zuzycia, zbytnich

odksztatceri, ogdlnej niestabilnosci lub brakujacych elementéw nalezy

natychmiast zaprzestaé korzystania z urzadzenia i skontaktowac sie z firma

Ora Medical.

Ostrzezenia

e Wymagany jest staty nadzér osoby dorostej.

® Urzadzenie jest przeznaczone do codziennego uzytku, nie dtuzej niz cztery
godziny dziennie.

e Urzadzenie Levity jest przeznaczone wytgcznie do uzytku wewnatrz
pomieszczen. Nie nalezy stosowac urzgdzenia Levity na nierdwnej
powierzchni. Nigdy nie nalezy korzysta¢ z urzgdzenia Levity w poblizu
schodéw lub basenu.

o Uzytkownicy powinni by¢ ubrani podczas korzystania z urzadzenia.

o Nigdy nie nalezy korzysta¢ z uszkodzonego urzadzenia Levity.

® Wszelkie nieupowaznione zmiany dokonane w urzadzeniu Levity moga
wptynag¢ na bezpieczenstwo uzytkownika iskutkowa¢ powaznymi
obrazeniami lub zgonem.

o Ciezar uzytkownika musi by¢ podtrzymywany wyfgcznie przez siedzisko
z uprzeza. Pas uprzezy powinien jedynie zapobiega¢ utracie réwnowagi
przez uzytkownika.

® Podczas uzytkowania, sktadania lub regulacji urzadzenia Levity nalezy
trzymac palce z dala od ruchomych czesci.

® Wybdr modutu odcigzajacego oraz elementéw takich jak podparcie dolnej
czesci ciata musi zosta¢ dokonany przy udziale profesjonalnego opiekuna lub
specjalisty ds. ochrony zdrowia, aby mie¢ pewnosé, ze sa one dobrze
dopasowane do masy ciata i sprawnosci fizycznej pacjenta.

o W trakcie regulacji szerokosci uprzezy nalezy pozostawi¢ co najmniej 2,5 cm
szyny podczas przytwierdzania elementéw mocujacych. Naklejka ze
wskaznikiem pozwoli upewnié sie, czy uprzaz jest odpowiednio umieszczona
W szynie.

® Kota i dZzwignia hamulca wdzka Levity powinny by¢ zawsze zablokowane, gdy
urzadzenie nie jest wykorzystywane oraz gdy nie ma zamontowanego
modutu odcigzajacego.

® Przed uzyciem lub transportem wszystkie paski, dZzwignie i inne elementy
mocujgce musza zostac solidnie przytwierdzone.

® Przed przystgpieniem do regulacji mechanizmu odcigzajacego nalezy
upewnic sie, ze hamulce s3 zablokowane, a uzytkownik nie jest przypiety do
uprzezy.

@ Pokrywa dostepowa musi by¢ zawsze zamknieta, z wyjatkiem sytuacji, gdy
zachodzi potrzeba wymiany modutu odcigzajacego.

® Podczas przechowywania itransportu nalezy upewni¢ sie, ze uprzaz
znajduje sie w najwyzszej pozycji, a hamulce uprzezy sa zaciggniete. Nalezy
odtagczy¢ modut odcigzajacy isprawdzi¢, czy kota urzgdzenia Levity sg
zablokowane.

e W przypadku wystapienia powaznego incydentu wynikajacego z korzystania
z urzagdzenia uzytkownik i/lub pacjent powinien zgtosi¢ incydent do firmy
Ora Medical i australijskiej Administracji Produktéw Terapeutycznych lub do
wilasciwego organu UE w panstwie cztonkowskim, w ktérym uzytkownik
i/lub pacjent sie znajduje.

® Podczas korzystania z urzgdzenia Levity nalezy upewnic sie, ze paski znajduja
sie wystarczajaco daleko od szyi uzytkownika, aby uniknac ryzyka uduszenia.

Okres uzywania i unieszkodliwienie wyrobu

Po uptywie okresu uzywania wynoszacego 3 lata, podczas oddawania

urzgdzenia Levity do punktu utylizacji odpaddéw komunalnych, rame i wszelkie

elementy dodatkowe nalezy wyrzuci¢ oddzielnie, aby mie¢ pewnos¢, ze

z urzgdzenia nie beda mogty korzystac inne osoby.

al Ora medical
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