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INSTRUCTIONS FOR USE

i-LIMB HAND

The i-Limb® hand is referred to as “the device” in the following document. This document provides information on
the indications for use and handling of the device. It is intended for a certified clinician. The device may only be
configured and fitted by a qualified practitioner authorized by Ossur after completing the corresponding training.
This“Technical Manual” relate to: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, analog electrodes, magnetic
charger port, mains and car charger.

PRODUCT DESCRIPTION

The i-Limb hands are a range of prosthetic hands consisting of individual motorized digits, stall detection and

a proprietary control app for Apple iOS devices (Fig. 1a). The product label can be found on the side of the device
(Fig. 1b). The device is assembled as part of a prosthesis together with a custom-made socket.

Users can choose from a selection of automated grips and gestures to help complete their daily tasks. Depending
on model, grips can be customized and automated for additional control. An overview of available control options
can be found in the features comparison table below:

Features comparison

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Control options
Gesture control Yes
App control Yes Yes Yes
Muscle control Yes Yes Yes
Proximity control Yes
Grips available 24 18 12
my grips 12
Speed boost Yes Yes Yes
Powered thumb rotation Yes Yes
vari-grip Yes Yes
Natural hand mode Yes Yes

While digits are not controlled individually, automated grips allow i-Limb hands users to move certain digits for
pinching an object or making a gesture. Training is required to fully utilize the i-Limb hand and fully understand all
the functional benefits.

INDICATIONS FOR USE

— Upper limb amputation
— Congenital upper limb absence

CONTRAINDICATIONS

None known.

INTENDED USE

The i-Limb hand is intended as a part of a prosthetic system that replaces function of a missing upper limb.



REQUIRED DEVICES

The My i-Limb and Biosim apps can be downloaded from the Apple Store. The two apps require an Apple iOS
device supported by the manufacturer, e.g. an iPhone or iPad. See the Apple Store for device compatibility.

SAFETY INSTRUCTIONS

Warnings
i-Limb Hand:

The end user is the intended operator of the device and is responsible for its use.

Improper handling or adjustment of the i-Limb hand may cause malfunction of the device.

The i-Limb hand does not provide sensation, heat and moisture cannot be felt. The i-Limb hand is for low to
moderate impact activities only.

Do not use without an approved cover.

Do not use with a damaged cover.

Do not disassemble componentry or modify in any way.

Do not service or perform maintenance when in use.

Do not carry objects using only the tips of the digits. Carry objects by evenly distributing weight across the
digits, close to the knuckles and palm of the hand.

Do not use for heavy lifting.

Do not use with machinery with moving parts that may cause personal injury or damage.

Do not use for extreme activities that may cause injury to a natural hand.

Do not expose to vibration.

Do not expose to excessive or high forces, particularly on the fingertips and on the side of the digits.

Do not expose to water.

Do not expose to excessive moisture, liquids, dust, high temperatures, or shock.

Do not use in hazardous environments.

Do not expose to flames.

Do not use in or expose to explosive atmospheres.

The electrode(s), magnetic charger port, DC port and switch block are an APPLIED PART.

This device is for single patient use.

If there is a change or loss in device functionality, or if the device shows signs of damage or wear hindering
its normal functions, the patient should stop using the device and contact a healthcare professional.

The electrode may contain nickel.

Batteries:

Do not cut or modify battery wires.

Do not bend or exert excessive pressure on the battery.

Do not pierce the battery.

Do not disassemble battery.

Do not expose batteries to high temperatures.

Do not incinerate batteries.

Do not alter battery terminal wires.

Do not short circuit the battery.

Do not store batteries inside a vehicle.

Dispose of batteries in accordance with US, European or local regulations.

Precautions
i-Limb Hand:

Users must comply with local regulations on the operation of automobiles, aircraft, sailing vessels of any kind
and any other motorized vehicle or device. It is entirely the user’s responsibility to seek confirmation that they
are physically and legally able to drive using the i-Limb hand and to the fullest extent permitted by law.

Only use with approved Ossur accessories and tooling.

Damaged covers must be replaced or repaired by a trained individual. Maintenance, repairs and upgrades
may only be performed by qualified Ossur technicians and technical partners. Ossur will provide upon
request information to assist service personnel in repair of device.



— Using an i-Limb device to operate electronic devices connected to a mains outlet may impact function.
— It is not recommended to use the device while in close proximity to other medical electrical equipment.
— Do not use while charging is in progress.

— Only use with gloves supplied by Ossur.

— Always use with gloves to avoid risk of electrostatic build-up and discharge.

— Do not use oil-based lotions on the skin, e.g. Vaseline.

Do not expose electrode to dirt or fluids.

Batteries:

— Only use Ossur batteries with this device.
— Only use the Ossur charger to charge Ossur batteries.
— Make sure the battery is not subject to continued pressure once fitted.
— Internal batteries must not be replaced by the end user.
— Batteries are to be replaced annually by service personnel only.
— Do not use the i-Limb hand if the battery has visibly ballooned or swelled. Do as follows:

« discontinue the charging process immediately

« disconnect the battery

« remove to a safe area

« leave and observe for 15 minutes

- replace with new battery

« do not re-use

- dispose of any leaking batteries in accordance with local regulations
— If the device will not be used for a long period of time, it is advisable to remove the battery from the

prosthesis.

SAFE USE GUIDELINES

— Move the thumb to the side so that it doesn’t block the index from closing. Hold handles or similarly
shaped objects securely in palm near the base of the fingers. (Fig. 2).

— Do not block the index finger from closing around thinner objects. The object will be less secure within the
i-Limb hand if the digits are not able to conform around its shape (Fig. 3).

— Hold objects close to palm with all fingers fully closed. Ensure all digits are fully closed around objects (Fig. 4).

— Do not hold objects with fingertips or side of the fingers (Fig. 5, 6).

— Position objects close to the knuckles when pulling/pushing (Fig. 7).

— Do not pull or push objects with fingertips (Fig. 8).

— Push up with fully closed fist with force at knuckles (Fig. 9).

— Do not push up on fingers (Fig. 10).

INSTRUCTIONS FOR FABRICATION

Socket Materials

The socket design and materials used for the prosthesis are based on the client’s presentation and skin condition.
Typical inner socket materials include silicone, thermoplastic and laminate. The outer socket is primarily laminate.
For a standard prosthesis, a minimum expected lay-up would be:

Inner socket: 2 layers of perlon stockinette, 2 layers of nyglass and 2 layers of perlon stockinette.

Outer socket: 4 layers of nyglass and 2 layers of perlon stockinette.

The build of each prosthesis should be adjusted specifically to meet the individual’s requirements.

NOTE: Do not use carbon fiber within a myoelectric prosthesis.

NOTE: Ensure components are protected from sweat, as sweat ingress can cause damage and compromise.

Electrodes
— Use same electrode type for myo-testing as in a user’s definitive prosthesis.
— Fit electrode into the socket in the optimum position identified during myo-testing. The electrode must
remain in skin contact throughout the range of motion when using the prosthesis.
— Loss of contact between skin and electrode will result in inadequate control of the prosthesis.
— Setting electrode gains higher than “5” can result in increased interference.



Compact Electrodes
When assembling, the electrode cable must be cut straight and fully inserted into the IDC block to ensure proper
contact is achieved (Fig. 11). The grey side of the cable must be facing the outside.

Remote Electrodes

Assemble the remote electrode parts as follows (Fig. 12):
1. Electrode dome

2. Socket interface

3. Shake-proof washer

4. Eyelet

5. Nut

Middle cable on the electrode is the earth/ ground cable, secure to middle electrode dome.
Optimum remote electrode domes spacing is 8 — 10 mm from center to center.
NOTE: The domes may not touch.

Batteries
Only use Ossur batteries, magnetic charger port, DC port or switch block components with the i-Limb hand.

Internal Batteries

Internal batteries are available with capacities of 1300 mAh or 2000 mAh.

The internal battery is designed to be positioned between the inner and outer socket. Ensure adequate space is
created during fabrication of the prosthesis by using the battery dummies.

If possible, create a flat surface within the outer socket for battery attachment using hook and loop tape.

External Powerpack Batteries

External powerpack batteries have a housing mounted on the outer surface of the prosthesis. Standard fabrication
processes and techniques should be followed, utilizing the housing dummies to create the necessary shaping to
accommodate the battery housing.

Magnetic Charger Port

Provide sufficient space for the port between the inner and outer sockets.

Use the port fabrication dummy during outer socket fabrication. The dummy consists of 3 parts (Fig. 13):
Dummy 1: is the thickest dummy. Use to ensure sufficient clearance within the outer socket/ frame for the port.
Dummy 2: has the central hole. Creates the step to recess the port.

Dummy 3: is the ring. It is used after lamination to create the necessary hole.

Positioning Dummies

1. Position the dummies in the desired location during preparation for final lamination (Fig. 14).
2. Dummy 1 should be recessed within the outer socket/ frame build-down.

3. Position dummy 2 prior to applying final two fabric layers.

4. Laminate as normal (Fig. 15).

Removing Dummies

. Once laminated, grind surface to expose dummy.

. Drill through central hole of dummy 2 (Fig. 16).

. Remove dummy 2 and insert dummy 3 (Fig. 17).

. Grind lamination to create hole (Fig. 18).

. Remove dummy 3 (Fig. 19).

. Insert magnetic charge port securing in position with silicone adhesive.
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Quick Wrist Disconnect Assembly

Insert the coaxial plug into the coupling piece and secure in position using the small “O” ring (Fig. 20).

Insert the coupling piece into the lamination ring and turn until seated. Insert the coupling piece “O” ring and use
the quick wrist disconnect (QWD) tool to secure in position.

Electrode and battery cables should be inserted into the coaxial plug and the plastic screw used to secure.



To connect the i-Limb hand to the prosthesis:

1. Ensure the magnetic charger port is switched off.
2. Align the hand with the wrist.

3. Give a slight push together.

4. Rotate the hand slightly to ensure engagement.

To remove the i-Limb hand from the prosthesis:
1. Rotate the device through 360° in either direction until it disengages.
2. Remove disengaged hand from the prosthesis.

Wrist Disarticulation Assembly

During fabrication, consideration should be given to create sufficient space for the wiring and switch block and
battery location.

The lamination plate is fabricated directly into the outer socket. No rotation is possible at the wrist and therefore
the fixed position should be set to optimal for the user.

To connect the i-Limb hand to the lamination plate:
1. Remove the palmar fairing of the hand using a T10 screwdriver
2. Feed the power cable through the hole in the plate
3. Align the posts on the base of the hand with the slots on the lamination plate and slide the hand onto the plate
ensuring not to pinch the wire.
4. Screw the hand and plate together using a T10 screw
. Replace the palmar fairing, ensuring not to pinch the wiring
6. To complete assembly of the prosthesis the battery and electrode cables and hand power cable are connected
to the black WD switch block connector (Fig. 21).
To remove the i-Limb hand from the lamination plate, complete the steps in reverse.
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POWER

The device can be employed for up to 1300 full opening and closing cycles from a single charge of a 1300 mAh
battery pack. The number of open and close cycles achieved will vary depending on battery age, use with other
associated components (i. e. i-Limb Wrist), and device use as tasks applying more load to the device may drain the
batteries faster.

To charge the i-Limb hand, remove the prosthesis from the residual limb. Depending on model, turn either off or
to standby by moving power switch to the left position (Figs. 22, 23).

Magnetic Charger Port
The magnetic charger port allows the battery to be charged, the power switched on/off and the remaining battery
level to be monitored in one place (Fig. 24).

If the i-Limb has an internal battery and magnetic charger port, please follow these steps:

Turning the Device On and Off
— Press switch on charge port for 1 second and release to turn on/off.
— When turned on: the display will fully light up and then dim to a low level.
— When turned off: the display will fully light up and then switch off.

Checking the Battery Charge Level Status
— The battery charge level is shown by the bars when the power is on.
— Each bar of light shows a 20% charge level. The number of bars lit up shows how much power is left in the
battery.
— When the battery level reaches 5%, the red low battery warning will light up. The light will shine for 3
minutes, and then the device will turn itself off (Fig. 25).

NOTE: An emergency reserve of power remains available, to turn on and release the device from an object,
ensuring the safety of the user.



Charging the battery
WARNING: Do not wear an i-Limb hand when the battery is charging.
— Plug the mains charger into the power outlet. Attach the magnetic charger to the charger port on the
prosthesis.
— When in standby, the charger unit will display a faint green light.
When charging is in progress, a red light is displayed.
When fully charged a green light is displayed.
Charging time: 90 minutes to 3 hours.
— A car charger is also available.

External Battery
If the i-Limb has external batteries, remove the batteries from the prosthesis and insert into the charger base unit
(Fig. 26). Connect the charger base unit with the power cable. Plug the power cable into the power outlet.

The charging state is indicated on the back of the base unit:
— Middle light on: charger is plugged in
— 2nd and 5th lights flashing green: batteries are charging
— 2nd and 5th lights solid green: batteries are charged
— 1st and 4th red lights on: battery fault, unplug and try again.

Power Supply ) .
CAUTION: Only use the Ossur power supply to charge Ossur batteries.
Manufacturer: PowerSolve
Model No.: 000311A
Input: 100-240Vac, 50-60 Hz, 0.3A Max
Output: 8.4VDC, 1A

CONTROLLING THE I-LIMB HAND

Identifying the Device Number:
The device number can be found proximal to the thumb base. For extra small hands, or those with a flexion wrist,

the number is located within the chassis (Fig. 27).

When connecting the i-Limb hand to the Biosim or the My i-Limb app, the device number will be displayed on the
connection screen. Selecting the number connects the app to the i-Limb hand. Alternatively, when connected to the
app the device number is displayed in the ‘about’ section.

Gesture Control (available only on i-Limb Quantum hands)

Enables an automated grip to be accessed through a smooth motion of the prosthesis in one of four directions
(forward, back, left or right). The grips programmed for each direction are customized to the user’s requirements
using the Biosim and My i-Limb app.

To access gesture control:

1. Hold i-Limb hand parallel to the ground (elbow bent to 90°)

2. Maintain an open signal until index finger twitches

3. Move the i-Limb Quantum hand (within 1 second) in direction assigned to the desired grip
4. The i-Limb Quantum hand will adopt the grip

5. To exit the grip, hold an open signal until the hand exits the grip

Default setting for gesture control is hold open, however it can alternatively be accessed using co-contraction. This
is changed using the Biosim and My i-Limb app.



App Control (available on all i-Limb hands)
An automated grip can be accessed at the touch of an icon on the Biosim and My i-Limb app. These are called

quick grips. The i-Limb hand will exit the grip when the icon is tapped again or by selecting another grip icon to
enter.

Muscle Control (available on all i-Limb hands)

Triggers are specific muscle signals that can be used to access an automated grip. There are 4 potential muscle
triggers: hold open, double impulse, triple impulse and co-contraction.

You can use the app to turn on muscle control.

Proximity Control (available only on i-Limb Quantum hands)

Grip Chips are small Bluetooth devices which activate grips on the i-Limb Quantum hand when the prosthesis is
moved close to them or by tapping the Grip Chip.

Before operating a Grip Chip for the first time, pull the plastic tab out of the device to engage the battery.

To use Grip Chips, make sure the i-Limb hand is not connected to the Biosim or My i-Limb app.

« Proximity is accessed by fully opening the i-Limb hand near (15cm/ 6”) to a Grip Chip and then relaxing
the muscles. Wait until the grip is accessed, which may take up to 3 seconds. To exit a grip accessed via
proximity control, give a long open signal.

« Double tapping a Grip Chip activates the grip. Quickly tap a Grip Chip twice, just like double-clicking
a computer mouse. The LED on the Grip Chip flashes once when tapping is successful.

NOTE: A 3 second pause between each double tap is required. The pause prevents the grip chip from
incorrectly detecting multiple taps in a very short period of time. This can cause the hand to enter a grip
and then immediately exit it again.

The i-Limb must be fully open/digits stalled open for proximity or tapping to be successful.
The individual Grip Chips are programmed using the Biosim and the My i-Limb app and can be reprogrammed at
any time.

Replacing the Grip Chip battery
The battery is expected to last 6 months. Battery life is reduced if Grip Chip is stored close to the i Limb hand.
Battery is not rechargeable.

— To replace the battery, insert fingernail between upper and lower caps and run around join to release.
— Remove battery. Insert new battery under retaining clip, ensuring writing on battery is facing outwards.

— Replace the caps by pressing upper and lower caps together.

Battery type: CR1616. Replacement batteries are available from customer support upon request.

[-LIMB HAND COVERS

Donning a Cover

To don a cover, bring i-Limb hand into the position shown in Figure 28 and turn the hand off. The position can also
be achieved using the don/doff quick grip.

Donning the i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour and i-Limb Skin Natural covers:

1. Line up cover with the fingers of the i-Limb hand, and slide cover downwards.

2. When the fingers are mostly donned, pull the thumb opening over the thumb (Fig. 29).
3. Slide the remainder of the cover over the i-Limb hand (Fig. 30).

4. Make sure each digit tip is fitted to the cover.

5. Do not pull the cover too tightly over the hand.

Donning the i-Limb Skin Match cover:

1. Spray the outer surface with isopropyl alcohol (Fig. 31).

2. Invert the cover to the level of the finger openings (Fig. 32).
3. Ensure the fingers are straight and not bunched.



4. Align the cover finger holes with the digits of the hand (Fig. 33).

5. Pull down onto digits of the i-Limb hand.

6. Place thumb opening over thumb digit.

7. Pull the cover carefully over the remainder of the i-Limb hand, without applying too much pressure on the
thumb (Fig. 34).

8. Check the cover for bunching and make sure the cover tips are fully fitted to the digit tips.

9. Check the function of the i-Limb hand and ensure full opening and closing is possible and the digit tips align.

Doffing all Covers
1. Bring the i-Limb hand into the same position as for donning and switch off/ to standby.

2. Pull the cover upwards on each digit to release.
3. Carefully ease the full cover off, without applying too much pressure on the thumb.
4. Continue to pull cover upwards, until fully removed.

MAINTENANCE

The prosthetist shall instruct end user not to perform service on the i-Limb hand. Any problems with the prosthetic
device are to be reported to a clinician for service and maintenance. The end user is to be advised to have the
i-Limb hand serviced annually.

Return the i-Limb hand for annual service and repair to Ossur. See address at end of this manual to locate

a regional Ossur office.

A certified clinician may carry out the following maintenance:

Digit Installation

NOTE: i-Limb hands are only compatible with Ossur digits.

To replace a digit, follow the steps below:

For extra small hands a T6 or T8 screwdriver is required, depending on the hand version.
For small, medium and large hands a T10 screwdriver is required.

Finger removal and replacement:

1. Ensure the i-Limb hand is switched off.

2. Use screwdriver to loosen the screw at the knuckle block and remove the digit (Fig. 35).

3. Select the appropriately sized replacement digit and follow the steps in reverse to replace.

4. For extra small hands the screw should be torqued to TNm. For all other hand sizes, hand tighten the screw.

Thumb Removal and Replacement:
For extra small hands:
Use a T6 or T8 screwdriver to replace thumb, depending on the hand version.
1. Rotate thumb to palmar position, so it is parallel with index digit.
2. Remove index digit (Fig. 36).
3. Loosen thumb knuckle block screw (Fig. 37).
4. Remove thumb.

Replace the thumb following the steps in reverse ensuring thumb and index screws are torqued to TNm.

For small, medium and large hands:
To replace the thumb on all other sized hands, use a T10 screwdriver and follow these steps:

1. Rotate the thumb to the lateral position.

2. Remove palmar fairing (Fig. 38).

3. Access thumb screw from medial to lateral direction (Fig. 39).
4. Remove thumb.

Replace the thumb following the steps in reverse. When tightening the thumb screw and replacing the palmar
fairing care should be taken to avoid pinching wires.



CLEANING

Cleaning Instructions

The i-Limb hand covering, electrode surface and magnetic charger port can be cleaned with a soft damp cloth and
mild soap.

Clean the electrode surface regularly.

Clean the cover with isopropyl alcohol once a week to help with disinfection.

NOTE: Do not submerge the i-Limb hand, cover, electrode surface or magnetic charger port in water. Do not use
any strong chemicals.

TECHNICAL SPECIFICATIONS

Voltage Range 6 -8.4V
Max. Current 5A
Battery Capacity Rechargeable lithium polymer 7.4.V (nominal);
2000 mAh capacity; 1,300 mAh capacity
Max hand load limit (static limit) 40kg/ 881b. (extra small)
90kg/ 1981b. (small/ medium/ large)
Finger carry load (static limit) 220kg/ 441b. (extra small)
i-Limb Quantum: 48kg/ 1051b. (small/ medium/ large)
i-Limb Ultra and i-Limb Access: 32kg/ 711b. (small/ medium/
large)
Time from full open to full close 0.8 seconds
Expected service life 5 years
Device weight Extra small Small Medium/ large
tLimb Quantum QWD 472g /1.041b. 542g /1.191b. 558g /1.231b.
WD 432g/0.95Ib. 502g / 1.11b. 518g/ 1.141b.
Flexion 572g /1.261b. 642g / 1.411b. 658g / 1.451b.
Friction 467g/1.031b. 537g/ 1.181b. 553/ 1.221b.
Device weight Extra small Small Medium/ large
i-Limb Ultra
QWD 472g/ 1.041b. 512g/ 1.131b. 528g/ 1.161b.
Note: Titanium digits add an WD 432g/0.951b. 472g/ 1.041b. 4885/ 1.08 Ib.
additional 30g/ 0.07 Ib. -
per hand & Flexion 572g/1.261b. 612g/ 1.351b. 628¢g/ 1.381b.
Friction 467g/ 1.031b. 507g/ 1.121b. 523g/ 1.151b.
Device weight Extra small Small Medium/ large
i-Limb Access
QWD 432g/0.95Ib. 468g/ 1.031b. 478g/ 1.051b.
Note: Titanium digits add an WD 392g/0.861b. 428/ 0.941b. 438g/0.971b.
additional 30g/ 0.071b. :
ver hand gl Flexion 532g/ 1.171b. 568g/ 1.251b. 578g/ 1.271b.
Friction 427g/ 0.941b. 463g/ 1.021b. 473g/ 1.041b.




ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Do not use, transport or store i-Limb hand outside of the boundaries in the table below:

Use Shipping Extended Storage
Temperature -0°Cto +40°C -40°Cto +70°C -25°Cto +70°C
Relative Humidity 10 % to 100 % 10 % to 100 % 10 % to 100 %
Atmospheric pressure 700 hPa to 1060 hPa 700 hPa to 1060 hPa 700 hPa to 1060 hPa

BLUETOOTH MODULES REGULATED INFORMATION

This device contains the following radio frequency transmitters:

Model Re Type and Frequency Effective Radiated Power
Characteristics
Bluetooth Low Energy FCC (Dual Mode) Adjustable Power
Dual Mode Module (-23dBm to 10.5dBm)
Contains FCC ID: Version V2.1 +ED (GFSK + | short to long range
Model BR-LE4.0-D2A XDULE40-D2 /4 DQPSK + 8DPSK)

2402 -2480 MHz
Canada
Version V4.0 (GFSK)
Contains IC: 8456A-LE4D2 | 2402 -2480 MHz

Japan

Contains transmitter with
certificate number

— 205-160268
&

ELECTROMACNETIC COMPATIBILITY

WARNING: Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it
could result in improper operation. If such use is necessary, this equipment and the other equipment should be
observed to verify that they are operating normally.

WARNING: Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the manufacturer
of this equipment could result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity
and result in improper operation

In order to regulate the requirements for Electromagnetic Compatibility (EMC) with the aim to prevent unsafe
product situations, the BS EN 60601-1-2/ IEC 60601-1-2 standard has been implemented for all Ossur Myoelectric
Prosthetic Devices. This standard defines levels of electromagnetic emissions for medical devices.

The i-Limb hand is suitable for use in any environment except where immersion in water or any other fluid is
possible, or where exposure to highly electrical and/or magnetic fields can occur (e. g. electrical transformers,
high-power radio/TV transmitters, RF surgical equipment, CT and MRI scanners).



Refer to further guidance below regarding the EMC environment in which the device should be used:

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

Ossur Myoelectric Prosthetic Devices is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the Ossur Myoelectric Prosthetic Devices should assure that it each are used in

such an environment.

Emissions test

Compliance

Electromagnetic environment - guidance

RF emissions
CISPR 11

Not applicable
Battery Powered

Ossur Myoelectric Prosthetic Devices use RF energy only
for its internal function. Therefore, its RF emissions are
very low and are not likely to

cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions
CISPR 11

Class B

Harmonic emissions
IEC 61000-3-2

Not applicable
Battery Powered

Voltage fluctuations/ flicker
emissions
IEC 61000-3-3

Not applicable
Battery Powered

Ossur Myoelectric Prosthetic Devices are suitable for use
in all establishments, including domestic establishments
and those directly connected to the public low- voltage
power supply network that supplies buildings used for
domestic purposes.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

Ossur Myoelectric Prosthetic Devices are intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the Ossur Myoelectric Prosthetic Devices should assure that each are used in such

an environment.

Immunity test 1EC 60601 Compliance level | Electromagnetic environment — guidance
test level

Electrostatic discharge +8kV contact +8kV contact Floors should be wood, concrete, or

(ESD) £15kV air +15kV air ceramic tile. If floors are covered with

IEC 61000-4-2 synthetic material, the relative humidity

should be at least 30%.

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to any
part of the Ossur Myoelectric Prosthetic
Devices, including cables, than the
recommended separation distance
calculated from the equation applicable to
the frequency of the transmitter

Electrical fast transient/
burst

Not applicable

Not applicable
Battery Powered

Not applicable
Battery Powered

IEC 61000-4-4 No Cables >3m
Surge Not applicable Not applicable Not applicable
IEC 61000-4-5 Battery Powered | Battery Powered

Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power supply
IEC 61000-4-11

Not applicable

Not applicable
Battery Powered

Not applicable
Battery Powered
No Cables >30m

Power frequency
(50/ 60 Hz) magnetic field
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m
50 / 60 Hz

Battery Powered




Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

Ossur Myoelectric Prosthetic Devices are intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customerscustomer or the usersuser of the Ossur Myoelectric Prosthetic Devices should assure that each
are used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601
test level

Compliance level

Electromagnetic environment — guidance

Conducted RF
IEC 61000-4-6

Not applicable

Not applicable
Battery Powered

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to

No Cables any part of the Ossur Myoelectric
No Cables >3 m Prosthetic Devices including cables, than
Radiated RF IEC 12V/m 12V/m the recommended separation distance
61000-4-3 26 MHz to 26 MHz to calculated from the equation appropriate
1000 MHz 1000 MHz to the frequency of the transmitter.
10V/m 10V/m Recommended separation distance
d=1.2vVP
1000 MHz t 1000 MHz t
S 700MH S 700MH d = 1.2 VP 80 MHz to 800 MHz
d=2.3VP800MHz to 2.7 GHz
1kHz 80% AM

Where P is the maximum output power
rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter
manufacturer and d is the recommended
separation distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters as determined by an
electromagnetic site survey ® should be
less than the compliance level in each
frequency range ®

Interference may occur in the vicinity of

equipment marked with the following
symbol:

(R

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

Note 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption
and reflection from structures, objects, and people.

2 Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/ cordless) telephones and land
mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically
with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site
survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the Ossur Myoelectric
Prosthetic Devices are used exceeds the applicable RF compliance level above, Ossur Myoelectric Prosthetic
Devices should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional
measures may be necessary, such as re- orienting or relocating the Ossur Myoelectric Prosthetic Devices




Recommended separation distance between portable and mobile RF communications equipment and the Ossur
Myoelectric Prosthetic Devices

Ossur Myoelectric Prosthetic Devices are intended for use in an electromagnetic environment in which radiated
RF disturbances are controlled. The customers or the user of Ossur Myoelectric Prosthetic Devices can help
prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters) and the Ossur Myoelectric Prosthetic Devices as recommended
below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum output | Separation distance according to frequency of transmitter in meters

!:]°\‘;’V§:t°”'a“smi“e’ 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7GHz
d=1.2VP d=1.2vVP d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in
meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the
maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

Note 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption
and reflection from structures, objects, and people.

REPORT A SERIOUS INCIDENT

Important notice to users and/or patients established in Europe:
The user and/or patient must report any serious incident that has occurred in relation to the device to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

DISPOSAL

The device and packaging must be disposed of in accordance with respective local or national environmental
regulations.

LIABILITY

Ossur does not assume liability for the following:
« Device not maintained as instructed by the instructions for use.
« Device assembled with components from other manufacturers.
- Device used outside of recommended use condition, application, or environment.



DESCRIPTION OF SYMBOLS

R

d Manufacturer - YYYY

@
2

P2

N

N
M

> g [0

BF Applied Part

Manufacturer and year of manufacturing (YYYY)

Consult Instructions for use

Device contains electronic components and/or batteries that should not be disposed of in
regular waste

Protected against solid foreign objects of 12.5mm diameter and greater and protected
against splashing water.

Serial Number

The unique serial number for i-Limb Quantum devices is a “M” with a 6 digit alphanumeric
number.

The unique serial number for i-Limb Ultra devices is a “U” with a 6 digit alphanumeric
number.

The unique serial number for i-Limb Access is a “A” with a 6 digit alphanumeric number.

European Conformity

Class Il equipment - provides double isolation to protect against electric shock

For Indoor Use Only

Recyclable

Caution



DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG

i-LIMB HAND

Die i-Limb® Hand wird im folgenden Dokument als ,das Produkt“ bezeichnet. Dieses Dokument enthilt
Informationen zu den Indikationen und der Handhabung des Produkts. Es ist fiir einen zertifizierten Kliniker
bestimmt. Das Produkt darf nur von einem von Ossur nach Abschluss der entsprechenden Schulung autorisierten
Orthopidietechniker konfiguriert und angepasst werden.

Diese ,Gebrauchsanweisung* bezieht sich auf: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, analoge Elektroden,
Magnetladeanschluss, Netz- und Autoladegerit.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Bei den i-Limb-Hinden handelt es sich um eine Reihe von Prothesenhinden, die aus einzelnen motorisierten
Fingern, einer Stillstandserkennung und einer proprietiren Steuerungs-App fiir Apple iOS-Gerite bestehen
(Abb. 1a). Das Produktetikett befindet sich an der Seite des Produkts (Abb. 1b). Das Produkt wird als Teil einer
Prothese an einen mafgefertigten Prothesenschaft adaptiert.

Der Anwender kann aus einer Reihe von automatisierten Griffen und Gesten wihlen, die ihm helfen, alltagliche
Aufgaben zu erledigen. Je nach Modell kénnen die Griffe individuell angepasst und automatisiert werden. Eine
Ubersicht tiber die verfiigbaren Steuerungsoptionen ist der nachstehenden Funktionsvergleichstabelle zu
entnehmen:

Funktionsvergleich

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Steuerungsoptionen
Gestenkontrolle Ja
Appkontrolle Ja Ja Ja
Muskelkontrolle Ja Ja Ja
Anniherungskontrolle Ja
Verfiigbare Griffe 24 18 12
My Grips 12
Speed Boost Ja Ja Ja
Angetriebene' Ja Ja
Daumenrotation
Vari-Grip Ja Ja
Natiirlicher Handmodus | Ja Ja

Wihrend die Finger nicht einzeln gesteuert werden, erméglichen automatisierte Griffe den Benutzern von i-Limb-
Hénden, bestimmte Finger zu bewegen, um ein Objekt zu driicken oder eine Geste auszufiihren. Um die i-Limb
Hand vollstindig nutzen zu kénnen und alle funktionalen Vorteile vollumfinglich zu verstehen, ist eine Schulung
unverzichtbar.

INDIKATIONEN

— Amputation der oberen Gliedmafen
— Angeborenes Fehlen der oberen Gliedmafen

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.
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VERWENDUNGSZWECK

Die i-Limb-Hand ist als Teil eines Prothesensystems vorgesehen, das die Funktion einer fehlenden oberen
GliedmafRe ersetzt.

BENOTIGTE GERATE

Die Apps ,My i-Limb” und ,,Biosim” kénnen im Apple Store heruntergeladen werden. Die beiden Apps erfordern ein
Apple iOS-Produkt, das vom Hersteller unterstiitzt wird, beispielsweise ein iPhone oder ein iPad. Informationen
zur Geridtekompatibilitit finden Sie im Apple Store.

SICHERHEITSHINWEISE

Warnhinweise
i-Limb Hand:

Der Endanwender ist der vorgesehene Betreiber des Produkts und fiir dessen Verwendung verantwortlich.
Unsachgemifle Handhabung oder Einstellung der i-Limb-Hand kann zu Fehlfunktionen des Gerits fiihren.
Die i-Limb Hand verleiht keine Sinnesempfindungen, Warme und Feuchtigkeit sind nicht spiirbar. Die
i-Limb Hand ist nur fiir Aktivititen mit geringer bis mittlerer Einwirkung vorgesehen.

Nicht ohne ein zugelassenes Cover verwenden.

Nicht mit einem beschidigten Cover verwenden.

Die Komponenten weder zerlegen noch in irgendeiner Weise modifizieren.

Keine Service- oder Wartungsarbeiten durchfiihren, wihrend das Produkt in Gebrauch ist.

Keine Gegenstinde nur mit den Fingerspitzen tragen. Tragen Sie Gegenstinde, indem Sie das Gewicht
gleichmiafig auf die Finger, nahe den Knécheln und der Handflache verteilen.

Nicht fiir das Heben schwerer Objekte verwenden.

Nicht in Verbindung mit Maschinen mit beweglichen Teilen verwenden, die Sach- oder Personenschiden
verursachen kénnen.

Nicht fiir extreme Aktivititen verwenden, die zu Verletzungen einer natiirlichen Hand fiihren kénnen.
Keinen Vibrationen aussetzen.

Keinen tibermafigen oder hohen Kriften aussetzen, insbesondere nicht an den Spitzen und an den Seiten
der Finger.

Nicht mit Wasser in Kontakt bringen.

Vor iibermiRiger Feuchtigkeit, Flissigkeiten, Staub, hohen Temperaturen und StéRen schiitzen.

Nicht in gefahrentrachtigen Umgebungen verwenden.

Keinen offenen Flammen aussetzen.

Nicht in explosionsgefihrdeten Atmosphiaren verwenden oder diesen aussetzen.

Die Elektrode(n), der magnetische Ladeanschluss, der Gleichstromanschluss und der Schalterblock sind ein
ANWENDUNGSTEIL.

Das Produkt ist nur fiir die individuelle Anwendung am einzelnen Patienten bestimmt.

Wenn eine Verinderung oder ein Verlust der Geratefunktionalitit auftritt oder wenn das Gerét Anzeichen
von Beschidigung oder Verschleif aufweist, die seine normalen Funktionen beeintréchtigen, sollte der
Patient die Verwendung des Gerits einstellen und sich an einen Arzt wenden.

Die Elektrode kann Nickel enthalten.

Akkukabel nicht abtrennen oder modifizieren.

Akkus nicht biegen oder iibermifigem Druck aussetzen.

Akkus nicht einstechen.

Akkus nicht zerlegen.

Akkus keinen hohen Temperaturen aussetzen.

Akkus nicht verbrennen.

Akkuklemmenkabel nicht verindern.

Akkus nicht kurzschlieRen.

Akkus nicht in einem Fahrzeug aufbewahren.

Akkus gemiR den US-amerikanischen, europiischen oder lokalen Bestimmungen entsorgen.
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Vorsichtsmafinahmen
i-Limb Hand:

— Der Anwender miissen die drtlichen Vorschriften fir den Betrieb von Autos, Flugzeugen, Segelschiffen
jeglicher Art und anderen motorisierten Fahrzeugen oder Vorrichtungen beachten. Es obliegt dem
Anwender, die fiir eine uneingeschrinkte Teilnahme am StraRenverkehr unter Verwendung der i-Limb Hand
erforderlichen Genehmigungen usw. einzuholen.

— Nur mit zugelassenem Zubehér und Werkzeugen von Ossur verwenden.

— Beschiadigte Abdeckungen miissen von einer geschulten Person ersetzt oder repariert werden. Wartung,
Reparaturen und Upgrades diirfen nur von qualifizierten Ossur Technikern und technischen Partnern
durchgefiihrt werden. Auf Anfrage stellt Ossur Informationen zur Verfiigung, um das Service-Personal bei
der Reparatur des Produkts zu unterstiitzen.

— Die Verwendung eines i-Limb-Geréts zum Betrieb elektronischer Gerite, die an eine Netzsteckdose
angeschlossen sind, kann die Funktion beeintrichtigen.

— Es wird nicht empfohlen, das Gerét in unmittelbarer Nihe zu anderen medizinischen elektrischen Geridten
zu verwenden.

— Nicht verwenden, wihrend der Ladevorgang l4uft.

— Nur mit den von Ossur gelieferten Handschuhen verwenden.

— Stets mit Handschuhen verwenden, um elektrostatische Auf- und Entladungen zu vermeiden.

— Keine Lotionen auf Olbasis (z. B. Vaseline) auf der Haut anwenden.

— Die Elektrode vor Schmutz und Flussigkeiten schiitzen.

Fur dieses Produkt sind nur Ossur Akkus zu verwenden.
— Fur das Aufladen von Ossur Akkus ausschlieRlich das Ossur Ladegerat verwenden.
— Sicherstellen, dass der Akku nach dem Einsetzen keinem anhaltenden Druck ausgesetzt ist.
— Eingebaute Akkus diirfen durch den Anwender nicht ausgetauscht werden.
— Akkus miissen jihrlich ausgetauscht werden. Der Austausch darf nur durch Servicepersonal durchgefiihrt
werden.
— Verwenden Sie die i-Limb Hand nicht, wenn der Akku sichtbar aufgebliht oder angeschwollen ist. Verfahren
Sie wie folgt:
« Den Ladevorgang sofort abbrechen.
« Den Akku vom Ladegerit trennen.
« Den Akku in einen sicheren Bereich bringen.
« Den Akku aus sicherer Entfernung iiber einen Zeitraum von 15 Minuten beobachten.
«+ Den Akku durch einen neuen Akku ersetzen.
« Den Akku nicht wiederverwenden.
« Auslaufende Akkus entsprechend den értlichen Vorschriften entsorgen.
— Wenn das Gerit tiber einen lingeren Zeitraum nicht benutzt wird, ist es ratsam, die Batterie aus der
Prothese zu entfernen.

RICHTLINIEN FUR DEN SICHEREN GEBRAUCH

— Bewegen Sie den Daumen zur Seite, damit er den Zeigefinger nicht beim SchliefRen blockiert. Halten Sie
Griffe und dhnlich geformte Objekte sicher in der Handflache nahe der Fingerbasis. (Abb. 2).

— Den Zeigefinger nicht daran hindern, sich um diinnere Objekte zu schlieRen. Das Objekt liegt weniger
sicher in der i-Limb-Hand, wenn die Finger nicht in der Lage sind, sich der Form anzupassen (Abb. 3).

— Objekte mit vollstindig geschlossenen Fingern in der Nihe der Handfliche halten. Stellen Sie sicher, dass
alle Finger vollstindig um Objekte geschlossen sind (Abb. 4).

— Halten Sie Gegenstinde nicht mit den Fingerspitzen oder der Seite der Finger (Abb. 5, 6).

— Positionieren Sie Gegenstidnde beim Ziehen/Schieben nahe an den Knécheln (Abb. 7).

— Ziehen oder schieben Sie keine Gegenstande mit den Fingerspitzen (Abb. 8).

— Driicken Sie mit vollstindig geschlossener Faust mit Kraft an den Knécheln nach oben (Abb. 9).

— Driicken Sie nicht auf die Finger (Abb. 10).

22



ANWEISUNGEN ZUR HERSTELLUNG

Schaftmaterialien

Die Schaftgestaltung und die fiir die Prothese verwendeten Materialien richten sich nach dem klinischen
Erscheinungsbild und dem Hautzustand des Kunden. Typische Materialien fuir den Innenschaft sind unter
anderem Silikone, Thermoplaste und Verbundmaterialien. Der Auf3enschaft besteht hauptsichlich aus
Verbundmaterialien.

Fiir eine Standardprothese wire eine minimal erwartete Laminierung:

Innenbuchse: 2 Lagen Perlonschlauch, 2 Lagen Nylon-Glasfaser und 2 Lagen Perlonschlauch.
Auflenschaft: 4 Lagen Nylon-Glasfaser und 2 Lagen Perlonschlauch.

Der Aufbau einer jeden Prothese sollte speziell an die individuellen Bediirfnisse angepasst werden.
hinweis: Verwenden Sie keine Karbonfaser innerhalb einer myoelektrischen Prothese.

hinweis: Stellen Sie sicher, dass die Komponenten vor Schweif geschiitzt sind, da das Eindringen von Schweif3 zu
Schiden und Beeintrichtigungen fithren kann.

Elektroden
— Verwenden Sie fiir Myo-Tests denselben Elektrodentyp wie bei der definitiven Prothese eines Benutzers.

— Setzen Sie die Elektrode an der im Rahmen von Myo-Tests ermittelten optimalen Position in den Schaft ein.

Bei der Verwendung der Prothese muss die Elektrode wihrend des gesamten Bewegungsbereichs in
Hautkontakt bleiben.
— Ein Kontaktverlust zwischen Haut und Elektrode fiihrt zu einer unzureichenden Kontrolle der Prothese.
— Die Einstellung von Elektrodenverstirkungen héher als ,5“ kann zu erhéhten Stérungen fiihren.

Kompaktelektroden

Bei der Montage muss das Elektrodenkabel gerade abgeschnitten und vollstindig in den IDC-Block eingefiihrt
werden, um einen ordnungsgeméfien Kontakt sicherzustellen (Abb. 11). Die graue Seite des Kabels muss nach
aufen zeigen.

Fernelektroden

Montieren Sie die Fernelektrodenteile wie folgt (Abb. 12):
1. Elektrodenadapter

2. Stumpf-Schaft-Schnittstelle

3. Ruittelfeste Unterlegscheibe

4. Ose

5. Mutter

Das mittlere Kabel an der Elektrode ist das am mittleren Elektrodenadapter befestigte Erdungs-/Massekabel.
Der optimale Abstand der abgesetzten Elektrodenkuppeln betrigt 8 — 10 mm von Mitte zu Mitte.
HINWEIS: Die Elektrodenkspfe diirfen sich nicht beriihren.

Akkus
Verwenden Sie mit der i-Limb Hand nur Ossur-Akkus, den magnetischen Ladeanschluss, den DC-Anschluss oder
Komponenten des Schaltblocks.

Interne Akkus

Interne Akkus sind mit Kapazititen von 1300 mAh oder 2000 mAh erhiltlich.

Der interne Akku wurde so entwickelt, dass er zwischen dem Innen- und dem Auflenschaft positioniert wird.
Stellen Sie sicher, dass wihrend der Herstellung der Prothese ausreichend Platz geschaffen wird, indem Sie die
Akku-Dummys verwenden.

Erstellen Sie nach Méglichkeit eine flache Oberflidche innerhalb des Auenschaftes fiir die Befestigung des Akkus
mit Klettband.
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Externe Powerpack-Akkus

Externe Powerpack-Akkus haben ein Gehiuse, das an der AufRenfliche der Prothese angebracht ist. Es sollten
Standardherstellungsverfahren und -techniken befolgt werden, wobei die Gehdusedummys verwendet werden, um
die notwendige Formgebung fiir das Akkugehiuse zu schaffen.

Magnetischer Ladegerdtanschluss

Sorgen Sie fiir ausreichend Platz fiir den Anschluss zwischen dem Innen- und dem Auflenschaft.

Verwenden Sie bei der Herstellung des AuRenschaftes den Dummy fiir die Port-Herstellung. Der Dummy besteht
aus 3 Teilen (Abb. 13):

Dummy 1: ist der dickste Dummy. Stellen Sie hiermit sicher, dass innerhalb des AuRenschaftes/Rahmens
ausreichend Platz fiir den Port frei bleibt.

Dummy 2: hat die zentrale Bohrung. Schafft die Aussparung fiir den Port.

Dummy 3: ist der Ring. Er wird nach der Laminierung verwendet, um die erforderliche Offnung zu schaffen.

Positionierung der Dummys

1. Positionieren Sie die Dummys wihrend der Vorbereitung fiir die finale Laminierung an der gewiinschten Stelle
(Abb. 14).

2. Dummy 1 sollte in den Auflenschaft/Rahmen eingebracht werden.

. Platzieren Sie Dummy 2 vor dem Aufbringen der letzten zwei Gewebelagen.

4. Die Laminierung erfolgt wie tiblich (Abb. 15).

w

Entfernen der Dummys

. Beschleifen Sie nach dem Laminieren die Oberfliche, um den Dummy freizulegen.
. Bohren Sie durch die zentrale Offnung von Dummy 2 (Abb. 16).

. Entfernen Sie Dummy 2 und setzen Sie Dummy 3 ein (Abb. 17).

. Beschleifen Sie die Laminierung, um ein Loch zu erzeugen (Abb. 18).

. Entfernen Sie Dummy 3 (Abb. 19).

. Setzen Sie den magnetischen Ladeport ein und befestigen Sie ihn mit Silikonkleber.

AU A WN —

Montage Quick Wrist Disconnect (QWD)

Stecken Sie den Koaxialstecker in das Kupplungsstiick und sichern Sie ihn mit dem kleinen O-Ring (Abb. 20).
Setzen Sie das Kupplungsstiick in den Laminierring ein und drehen Sie es, bis es gut sitzt. Setzen Sie den ,O“-Ring
des Kupplungsstiicks ein und verwenden Sie das Quick Wrist Disconnect (QWD)-Werkzeug, um es in seiner
Position zu sichern.

Elektroden- und Batteriekabel sollten in den Koaxialstecker eingefiihrt und die zur Befestigung verwendete
Kunststoffschraube verwendet werden.

So verbinden Sie die i-Limb Hand mit der Prothese:

1. Stellen Sie sicher, dass der magnetische Ladeanschluss ausgeschaltet ist.
2. Richten Sie die Hand am Handgelenk aus.

3. Driicken Sie die Hand und das Handgelenk leicht zusammen.

4. Drehen Sie die Hand leicht, um deren korrekten Sitz zu gewihrleisten.

So lésen Sie die i-Limb Hand von der Prothese:
1. Drehen Sie das Produkt um 360° in eine der beiden Richtungen, bis es sich I6st.
2. Entfernen Sie die geléste Hand von der Prothese.

Montage Handgelenkexartikulationsanschluss (WD)

Bei der Herstellung sollte beriicksichtigt werden, dass ausreichend Platz fiir die Kabel, den Schalterblock und die
Platzierung des Akkus geschaffen wird.

Die Laminierplatte wird direkt in den AuRenschaft eingearbeitet. Am Handgelenk ist keine Drehung méglich, daher
sollte die feste Position fiir den Benutzer optimal eingestellt werden.
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So verbinden Sie die i-Limb Hand mit der Laminierplatte:
1. Entfernen Sie die Handflichenverkleidung der Hand mit einem T10-Schraubendreher.
2. Fuhren Sie das Stromkabel durch das Loch in der Platte ein.

3. Richten Sie die Pfosten an der Basis der Hand mit den Schlitzen an der Laminierplatte aus und schieben Sie die

Hand auf die Platte, wobei Sie darauf achten miissen, den Draht nicht einzuklemmen.
4. Verschrauben Sie die Hand und die Platte mit einer T10-Schraube.
. Bringen Sie die Handflichenverkleidung wieder an und achten Sie darauf, die Kabel nicht einzuklemmen.
6. Um die Montage der Prothese abzuschlieflen, werden die Akku- und Elektrodenkabel sowie das
Handstromkabel an den schwarzen Stecker des WD-Schalterblocks angeschlossen (Abb. 21).
. Fiihren Sie die Schritte in umgekehrter Reihenfolge aus, um die i-Limb Hand von der Laminierplatte zu
entfernen.

v
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ENERGIEVERSORGUNG

Das Gerit kann mit einer einzigen Ladung eines 1300-mAh-Akkus fur bis zu 1300 volle Offnungs- und
SchlieRzyklen eingesetzt werden. Die Anzahl der erreichten Offnungs- und SchlieRzyklen hingt vom Alter der
Akkus, der Verwendung mit anderen zugehérigen Komponenten (z. B. i-Limb Wrist) und der Verwendung des
Gerits ab, da Aufgaben, die das Gerit stérker belasten, die Akkus schneller entladen kénnen.

Um die i-Limb-Hand zu laden, entfernen Sie die Prothese vom Stumpf. Schalten Sie das Produkt je nach Modell

entweder aus oder in den Standby-Modus, indem Sie den Netzschalter in die linke Position schieben (Abb. 22, 23).

Magnetischer Ladegerdtanschluss
Der magnetische Ladeanschluss erméglicht das Laden des Akkus, das Ein- und Ausschalten des Stroms und die
Uberwachung des verbleibenden Akkustands an einem Ort (Abb. 24).
Wenn das i-Limb Uber einen internen Akku und einen magnetischen Ladeanschluss verfiigt, gehen Sie bitte wie
folgt vor:
Einschalten und Ausschalten des Produkts
— Zum Ein- bzw. Ausschalten den Schalter am Ladeanschluss fiir eine Sekunde driicken und dann loslassen.
— Beim Einschalten leuchtet das Display vollstindig auf und wird dann auf einen niedrigeren Helligkeitswert
abgedimmt.
— Beim Ausschalten leuchtet das Display vollstindig auf und erlischt dann.

Uberpriifen des Akkuladestands
— Im eingeschalteten Zustand geben die Leuchtbalken Aufschluss tiber den Akkuladestand.
— Jeder Leuchtbalken entspricht 20 % der Akkukapazitit. Die Anzahl der leuchtenden Leuchtbalken gibt an,
wie viel Energie der Akku noch enthilt.
— Wenn der Akkustand 5 % erreicht, leuchtet ein roter Leuchtbalken fiir niedrigen Akkustand auf. Das Licht
leuchtet 3 Minuten lang auf und das Produkt schaltet sich dann aus (Abb. 25).

HINWEIS: Eine Notstromreserve bleibt verfiigbar, um das Produkt einzuschalten und von einem Objekt zu 16sen,
wodurch die Sicherheit des Benutzers gewihrleistet wird.

Aufladen des Akkus
WARNUNG: Tragen Sie die i-Limb-Hand nicht, wihrend der Akku geladen wird.
— Das Netzladegerit in die Steckdose einstecken. Den Magnetladeanschluss am Ladeanschluss der Prothese
ansetzen.
Im Standby-Modus zeigt der Ladeanschluss ein schwaches griines Leuchten.
Wihrend des Ladevorgangs leuchtet eine rote Kontrollleuchte.
— Nach Abschluss des Ladevorgangs leuchtet eine griine Kontrollleuchte.
Ladezeit: 90 Minuten bis 3 Stunden.
— Ein Autoladegerit ist ebenfalls erhiltlich.

Externer Akku

Wenn das i-Limb mit externen Akkus ausgestattet ist, nehmen Sie die Akkus aus der Prothese und legen Sie sie in
die Ladebasiseinheit ein (Abb. 26). Die Ladegeritebasis mit dem Netzkabel verbinden. Das Netzkabel in eine
Steckdose einstecken.
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Der Ladestand wird an der Riickseite der Ladegeritebasis angezeigt:
— Mittleres Licht an: Ladegerit ist eingesteckt
— Die 2. und die 5. Kontrollleuchte blinken griin: Die Akkus werden geladen.
— Die 2. und die 5. Kontrollleuchte leuchten dauerhaft griin: Die Akkus sind aufgeladen.
— Die 1. und die 4. Kontrollleuchte leuchten rot: Akkufehler. Netzkabel ausstecken und den Ladevorgang
erneut starten.

Stromversorgung
ACHTUNG: Fuir das Aufladen von Ossur-Akkus ausschlielich die von Ossur bereitgestellte Stromversorgung
verwenden.

Hersteller: PowerSolve

Modellnr.: 000311A

Eingang: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,3 A max.
Ausgang: 8,4VDC, 1A

STEUERN DER I-LIMB HAND

Identifizieren der Geritenummer:

Die Geridtenummer befindet sich proximal an der Daumenbasis. Fiir besonders kleine Hande oder solche mit
einem Beugehandgelenk befindet sich die Nummer innerhalb des Chassis (Abb. 27).

Wenn Sie die i-Limb-Hand mit dem Biosim oder der My i-Limb-App verbinden, wird die Geridtenummer auf dem
Verbindungsbildschirm angezeigt. Durch Auswahl der Nummer wird die App mit der i-Limb-Hand verbunden.
Alternativ wird bei Verbindung mit der App die Gerdtenummer im Abschnitt ,, Uber* angezeigt.

Gestenkontrolle (nur bei der i-Limb Quantum Hand verfiigbar)

Erméglicht den Zugriff auf einen automatisierten Griff durch eine sanfte Bewegung der Prothese in eine von vier
Richtungen (vorwirts, riickwérts, links oder rechts). Die fiir jede Richtung programmierten Griffe werden mithilfe
der Biosim- und My i-Limb-App an die Anforderungen des Benutzers angepasst.

Zugriff auf die Gestenkontrolle:
1. Die i-Limb Hand parallel zum Boden halten (Ellenbogen auf 90 Grad gebogen).
2. Ein Offen-Signal aufrechterhalten, bis der Zeigefinger zuckt.
3. Die i-Limb Quantum Hand innerhalb einer Sekunde in die dem gewiinschten Griff zugeordnete Richtung
bewegen.
4. Die i-Limb Quantum Hand iibernimmt den Griff.
5. Um den Griff zu |6sen, ein Offen-Signal aufrechterhalten, bis die Hand den Griff 15st.

Die Standardeinstellung fiir die Gestenkontrolle ist ,Offnen-Signal halten®, alternativ kann der Zugriff auch per
Kokontraktion erfolgen. Die entsprechende Umstellung erfolgt iiber ,,Biosim” und ,My i-Limb App”.

Appkontrolle (verfiigbar fiir alle i-Limb Hinde)

Durch Beriihren eines Symbols in ,,Biosim” und ,My i-Limb App” kann ein automatisierter Griff aktiviert werden.
Diese heiRen Quick Grips. Die i-Limb Hand 16st den Griff, wenn das Symbol erneut beriihrt oder durch Beriihren
eines anderen Symbols ein anderer Griff aktiviert wird.

Muskelkontrolle (verfiigbar fiir alle i-Limb Hinde)

Ausléser sind spezifische Muskelsignale, die verwendet werden kénnen, um einen automatisierten Griff zu aktivieren. Es
gibt vier mogliche Muskeltrigger: langes Offen-Signal, Doppelimpuls, Dreifachimpuls und Kokontraktion.

Sie kénnen die App verwenden, um die Muskelkontrolle einzuschalten.

Anniherungskontrolle (nur bei der i-Limb Quantum Hand verfiigbar)

Grip Chips sind kleine Bluetooth-Gerite, die Griffe an der i-Limb Quantum Hand aktivieren, wenn die Prothese in
deren Nihe bewegt wird oder durch Antippen des Grip Chips.
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Bevor Sie einen Grip Chip zum ersten Mal in Betrieb nehmen, ziehen Sie die Kunststofflasche aus dem Gerit, um
die Batterie einzulegen.
Um Grip Chips zu verwenden, ist sicherzustellen, dass die i-Limb Hand nicht mit ,Biosim” oder ,,My i-Limb App”
verbunden ist.
« Die Anniherung erfolgt durch vollstandiges Offnen der i-Limb Hand in der Nihe (15 cm/6 Zoll) eines
Grip Chips und anschlieRendes Entspannen der Muskeln. Warten, bis der Griff aktiviert wird, was bis zu
drei Sekunden dauern kann. Zum Lésen des iiber die Anniherungskontrolle aktivierten Griffs ein langes
Offnen-Signal geben.

Durch Doppeltippen eines Grip Chips wird der Griff aktiviert. Schnell zweimal auf einen Grip Chip tippen

(dhnlich einem Doppelklick auf die Tasten einer Computermaus). Wenn das Tippen erfolgreich registriert

wurde, blinkt die LED auf dem Grip Chip einmal auf.

HINWEIS: Zwischen jedem Doppeltippen ist eine 3-Sekunden-Pause erforderlich. Die Pause verhindert,
dass der Griffchip filschlicherweise mehrere Anzapfungen in einer sehr kurzen Zeitspanne erkennen.
Dies kann dazu fithren, dass die Hand eine Griffposition einnimmt und diese dann sofort wieder
verldsst.

Fur die Nutzung der Annidherungskontrolle oder der Steuerung durch Tippen muss die i-Limb Hand vollstindig
geoffnet bzw. miissen die Finger in offener Stellung sein.

Die einzelnen Grip Chips werden mit dem Biosim und der My i-Limb App programmiert und kénnen jederzeit
umprogrammiert werden.

Auswechseln der Grip Chip-Batterie
Die Batterie hat eine voraussichtliche Lebensdauer von 6 Monaten. Die Batterielebensdauer verringert sich, wenn
der Grip Chip in der Nihe der i-Limb-Hand aufbewahrt wird. Die Batterie ist nicht wiederaufladbar.
— Um die Batterie zu wechseln, fiihren Sie den Fingernagel zwischen die obere und untere Kappe ein und
fahren Sie um die Verbindung herum, um sie zu l6sen.
— Entfernen Sie die Batterie. Setzen Sie die neue Batterie unter dem Halteclip ein und achten Sie darauf, dass
die Schrift auf der Batterie nach auflen zeigt.
— Setzen Sie die Kappen wieder auf, indem Sie die obere und untere Kappe zusammendriicken.

Batterie-Typ: CR1616. Ersatzbatterien sind auf Anfrage beim Kundensupport erhiltlich.

COVER FUR DIE I-LIMB HAND

Anlegen eines Covers
Zum Anlegen eines Covers die i-Limb Hand in die in Abbildung 28 dargestellte Position bringen und die Hand
ausschalten. Die Position kann auch unter Verwendung des Schnellgriffs , Anlegen/Ablegen* erreicht werden.

Anlegen des i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour oder i-Limb Skin Natural Covers:

1. Das Cover mit den Fingern der i-Limb Hand ausrichten und nach unten schieben.

2. Wenn die Finger weitgehend angezogen sind, ziehen Sie die Daumen&ffnung tiber den Daumen (Abb. 29).
3. Schieben Sie den Rest des Covers iiber die i-Limb-Hand (Abb. 30).

4. Sicherstellen, dass alle Fingerspitzen im Cover sitzen.

5. Das Cover nicht zu fest tiber die Hand ziehen.

Anlegen des i-Limb Skin Match Covers:

. Bespriihen Sie die Auenfliche mit Isopropylalkohol (Abb. 31).

. Drehen Sie das Cover auf die Hohe der Fingeréffnungen um (Abb. 32).

. Achten Sie darauf, dass die Finger gerade und nicht gekrimmt sind.

. Richten Sie die Fingerlcher des Covers an den Fingern der Hand aus (Abb. 33).

. Auf die Finger der i-Limb Hand herunterziehen.

. Die Daumenéffnung tiber dem Daumen platzieren.

. Ziehen Sie das Cover vorsichtig tiber den Rest der i-Limb-Hand, ohne zu viel Druck auf den Daumen
auszuiiben (Abb. 34).

. Das Cover auf Materialstauchung tiberpriifen und sicherstellen, dass die Spitzen des Covers eng an den
Fingerspitzen anliegen.
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Die Funktion der i-Limb Hand kontrollieren und sicherstellen, dass ein vollstindiges Offnen und SchlieRen
méglich ist und dass die Fingerspitzen ausgerichtet sind.

Ablegen (alle Cover)

1. Die i-Limb Hand in dieselbe Position wie fiir das Anlegen bringen und ausschalten oder in den Standby-Modus

versetzen.

2. Das Cover an jedem einzelnen Finger nach oben ziehen, um es zu Isen.

. Das Cover vorsichtig vollstindig |6sen, ohne tibermiRigen Druck auf den Daumen auszuiiben.

4. Das Cover weiter nach oben ziehen, bis es vollstindig entfernt ist.

w

WARTUNG

Der Orthopédietechniker muss den Endbenutzer anweisen, keine Servicearbeiten an der i-Limb-Hand
durchzufiihren. Jegliche Probleme mit der Prothese sind zur Wartung und Instandhaltung an einen
Orthopidietechniker zu melden. Dem Anwender wird empfohlen, die i-Limb Hand jdhrlich warten zu lassen.
Senden Sie die i-Limb Hand fiir die jahrliche Wartung und Reparatur zuriick an Ossur. Bei den Adressen am Ende
dieses Handbuchs finden Sie ein Ossur Biiro in lhrer Nahe.

Ein zertifizierter Orthopidietechniker kann die folgenden Wartungsarbeiten durchfiihren:

Installation der Finger

HINWEIS: i-Limb-Hznde sind nur mit Ossur-Fingern kompatibel.

Fithren Sie die folgenden Schritte aus, um einen Finger zu ersetzen:

Fiir extra small Hinde ist je nach Handversion ein Schraubendreher T6 oder T8 erforderlich.
Fiir small, medium und large Hinde ist ein Schraubendreher T10 erforderlich.

Entfernen und Austauschen der Finger:

1. Stellen Sie sicher, dass die i-Limb Hand ausgeschaltet ist.

2. Lésen Sie mit einem Schraubendreher die Schraube am Knéchelblock und entfernen Sie den Finger (Abb. 35).

3. Wihlen Sie den Ersatzfinger in der passenden Gréfie aus und fithren Sie die Schritte in umgekehrter
Reihenfolge zum Austausch durch.

4. Fur extra small Hande sollte die Schraube auf 1 Nm angezogen werden. Bei allen anderen Handgréf3en ziehen
Sie die Schraube handfest an.

Entfernen und Austauschen des Daumens:

Fiir extra small Hande:
Verwenden Sie je nach Handversion einen Schraubendreher T6 oder T8, um den Daumen auszutauschen.
1. Drehen Sie den Daumen in die Palmar-Position, damit er parallel zum Zeigefinger ist.

2. Entfernen Sie den Zeigefinger (Abb. 36).

3. Losen Sie die Knéchelblockschraube (Abb. 37).

4. Entfernen Sie den Daumen.

Tauschen Sie den Daumen aus, indem Sie dieselben Schritte in der umgekehrten Reihenfolge befolgen, und stellen
Sie sicher, dass die Daumen- und Zeigefingerschrauben auf 1 Nm angezogen werden.

Fiir small, medium und large Hinde:
Verwenden Sie einen Schraubendreher T10, um den Daumen bei allen anderen Handgréfen auszutauschen:
1. Drehen Sie den Daumen in die laterale Position.

2. Entfernen Sie die Handflichenverkleidung (Abb. 38).

3. Greifen Sie von der medio-lateralen Richtung auf die Daumenschraube zu (Abb. 39).

4. Entfernen Sie den Daumen.

Tauschen Sie den Daumen aus, indem Sie die Schritte in umgekehrter Reihenfolge befolgen. Beim Anziehen der

Rindelschraube und beim Wiedereinsetzen der Handflichenverkleidung ist darauf zu achten, dass keine Drihte
eingeklemmt werden.
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REINIGUNG

Anweisungen zur Reinigung

Die i-Limb Handauflage, die Elektrodenoberfliche und der magnetische Ladeanschluss kénnen mit einem
weichen, feuchten Tuch und milder Seife gereinigt werden.

Die Elektrodenoberfliche regelmiafig reinigen.

Das Cover einmal pro Woche mit Isopropylalkohol reinigen, um die Desinfektion zu unterstiitzen.
HINWEIS: Tauchen Sie die i-Limb Hand, das Cover, die Elektrodenoberfliche oder den magnetischen

Ladeanschluss nicht in Wasser. Keine starken Chemikalien verwenden.

TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

2000 mAh Kapazitit; 1.300 mAh Kapazitat

Spannung 6 bis 8,4V
Max. Strom 5A
Akkukapazitit Wiederaufladbares Lithium-Polymer 7.4.V (nominal);

(statische Grenze)

Maximale Belastbarkeit der Hand

40kg (88 1bs) (Extra small)

90kg (1981bs) (Small/Medium/Large)

Belastbarkeit der Finger (statische Grenze)

220kg (44 1bs) (Extra small)
i-Limb Quantum: 48 kg (Small/Medium/Large)
i-Limb Ultra und i-Limb Access: 32kg (Small/Medium/Large)

geschlossen

Zeit von vollstindig gedffnet bis vollstindig

0,8 Sekunden

Erwartete Lebensdauer 5 Jahre
Produktgewicht Extra small Small Medium/Large
i-Limb Quantum
QWD 472g (1,041bs) 542g (1,191bs) 558g (1,23 1bs)
WD 432g (0,95Ibs) 502¢g (1,11bs) 518 (1,141bs)
Flexion 572¢ (1,26 bs) 642g (1,411bs) 658g (1,451bs)
Friktion 467g (1,031bs) 537g (1,181bs) 553g (1,221bs)
Produktgewicht Extra small Small Medium/Large
i-Limb Ultra
QWD 472g (1,041bs) 512¢ (1,131bs) 528g (1,161bs)
Hinweis: Bei Titanfingern ist | wD 432g (0,951bs) 472g (1,041bs) 488¢ (1,081bs)
das Gewicht der Hand 30 -
(0,07Ibs) haher & | Flexion 572g (1,26 1bs) 612¢g (1,351bs) 628g (1,381bs)
Friktion 467g (1,031bs) 507g (1,121bs) 523g (1,15Ibs)
Produktgewicht Extra small Small Medium/Large
i-Limb Access
QWD 432 (0,95Ibs) 468 (1,03 Ibs) 478 (1,05Ibs)
Hinweis: Bei Titanfingern ist | WD 392¢ (0,86 bs) 428g (0,941bs) 438g (0,971bs)
das Gewicht der Hand 30 -
(0,07Ibs) haher & | Flexion 532g (1,171Ibs) 568¢g (1,251bs) 578g (1,27 1bs)
Friktion 427g (0,941bs) 463g (1,02lbs) 473g (1,041bs)
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UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Die i-Limb Hand nicht auBerhalb der in der folgenden Tabelle aufgefiihrten Grenzwerte verwenden, transportieren

oder lagern:

Verwendung

Transport

Lingere Lagerung

Temperatur

-0°C bis +40°C

—40°C bis +70°C

—-25°C bis +70°C

Relative Luftfeuchtigkeit

10 % bis 100 %

10 % bis 100 %

10 % bis 100 %

Atmosphirischer Druck

700 hPa bis 1060 hPa

700 hPa bis 1060 hPa

700 hPa bis 1060 hPa

BLUETOOTH-MODULE - VORGESCHRIEBENE INFORMATIONEN

Dieses Produkt enthilt die folgenden HF-Sender:

Modell

Behérdliche
Bescheinigungen

Typ und
Frequenzeigenschaften

Effektive
Strahlungsleistung

Bluetooth Low Energy
Dual Mode-Modul

Modell BR-LE4.0-D2A

FCC

Umfasst FCC ID:
XDULE40-D2

(Dualmodus)

Version V2.1 + ED (GFSK

Einstellbare Leistung
(-23dBm bis 10,5dBm)
kurze bis grofie
Reichweite

+ /4 DQPSK + 8DPSK)
2402-2480 MHz

Kanada
Version V4.0 (GFSK) 2402
Umfasst IC: 8456A-LE4D2 | — 2480 MHz
Japan

Enthilt Sender mit
Zertifikatsnummer

— 205-160268
&

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

WARNUNG: Das vorliegende Produkt sollte nicht neben oder zusammen mit anderen Geraten verwendet werden,
da dies zu einem fehlerhaften Betrieb fithren kénnte. Falls sich eine solche Verwendung nicht vermeiden lisst,
sollten das Produkt und die anderen Gerite hinsichtlich ihres Betriebsverhaltens beobachtet werden.

WARNUNG: Die Verwendung von Zubehér, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Produkts
angegeben oder zur Verfiigung gestellt wurden, kann zu erhdhter elektromagnetischer Strahlung oder verringerter
elektromagnetischer Storfestigkeit des Produkts und somit zu einem fehlerhaften Betrieb fiihren.

Zur Regelung der Anforderungen an die elektromagnetische Vertriglichkeit (EMV) mit dem Ziel, unsichere
Produktsituationen zu vermeiden, wurde die Norm BS EN 60601-1-2/IEC 60601-1-2 fiir alle myoelektrischen
Prothesen von Ossur umgesetzt. Diese Norm definiert die Anforderungen an die elektromagnetischen Emissionen
von Medizinprodukten.

Die i-Limb-Hand ist fiir den Einsatz in allen Umgebungen geeignet, mit Ausnahme von Umgebungen, in denen es
zu einem Eintauchen in Wasser oder andere Fliissigkeiten oder zu starken elektrischen und/oder magnetischen
Feldern kommen kann (z. B. durch elektrische Transformatoren, leistungsstarke Radio-/TV-Sender, Gerite fiir die
HF-Chirurgie, CT- und MRT-Gerite).

Im Folgenden finden Sie weitere Angaben zu der EMV-Umgebung, in der das Produkt eingesetzt werden darf:
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Anleitung und Herstellererklirung — Elektromagnetische Strahlung

Myoelektrische Prothesen von Ossur sind fiir den Einsatz in der nachstehend angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Anwender einer myoelektrischen Prothese von Ossur muss
sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Strahlungstest

Konformitit

Elektromagnetische Umgebung — Anleitung

HF-Emissionen
CISPR 11

Nicht zutreffend
Batteriebetrieben

Die myoelektrischen Prothesen von Ossur verwenden
HF-Energie nur fiir ihre interne Funktion. Daher sind
ihre HF-Emissionen sehr niedrig, und die
Wahrscheinlichkeit, dass sie

Stérungen an elektronischen Geréten in der Nihe
ausldsen, ist sehr gering.

HF-Emissionen
CISPR 11

Klasse B

Oberschwingungsemissionen
IEC 61000-3-2

Nicht zutreffend
Batteriebetrieben

Spannungsschwankungen/
Flimmeremissionen
IEC 61000-3-3

Nicht zutreffend
Batteriebetrieben

Myoelektrische Prothesen von Ossur sind fir den
Einsatz in allen Einrichtungen geeignet, einschlieRlich
hauslicher Einrichtungen und solcher, die direkt an das
dffentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind,
das Gebaude versorgt, die fur hausliche Zwecke genutzt
werden.
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Anleitung und Herstellererklirung — Elektromagnetische Stérfestigkeit

Myoelektrische Prothesen von Ossur sind fiir den Einsatz in der nachstehend angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Anwender einer myoelektrischen Prothese von Ossur muss

sicherstellen, dass sie in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Immunitétstest 1EC 60601 Konformititsniveau | Elektromagnetische Umgebung —
Testniveau Anleitung

Elektrostatische +8kV Kontakt +8kV Kontakt Béden miissen aus Holz, Beton oder

Entladung (ESD) £15kV Luft +15kV Luft Keramikfliesen bestehen. Bei mit

IEC 61000-4-2

synthetischen Materialien beschichteten
Bdden muss die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Tragbare und mobile
HF-Kommunikationsgerite sollten nicht
naher an irgendeinem Teil der
myoelektrischen Prothese von Ossur,
einschliefRlich der Kabel, verwendet werden
als der empfohlene Trennungsabstand, der
anhand der fiir die Frequenz des Senders
geltenden Gleichung berechnet wird

Schnelle transiente
elektrische Stérgrofie

Nicht zutreffend

Nicht zutreffend
Batteriebetrieben

Nicht zutreffend
Batteriebetrieben

IEC 61000-4-4 Keine Kabel >3 m
StoRspannung Nicht zutreffend | Nicht zutreffend Nicht zutreffend
IEC 61000-4-5 Batteriebetrieben Batteriebetrieben

Spannungseinbriiche,
Kurzunterbrechungen
und Spannung
Schwankungen bei der
Stromversorgung

IEC 61000-4-11

Nicht zutreffend

Nicht zutreffend
Batteriebetrieben

Nicht zutreffend
Batteriebetrieben
Keine Kabel >30m

Netzfrequenz
(50/60 Hz) Magnetfeld
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m
50/60 Hz

Batteriebetrieben
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Anleitung und Herstellererklirung — Elektromagnetische Stérfestigkeit

Myoelektrische Prothesen von Ossur sind fiir den Einsatz in der nachstehend angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. der Anwender der myoelektrischen Prothesen von Ossur sollte
sicherstellen, dass diese in einer solchen Umgebung verwendet werden.

Immunitétstest IEC 60601 Konformititsniveau | Elektromagnetische Umgebung —
Testniveau Anleitung
Leitungsgebundene HF | Nicht zutreffend Nicht zutreffend Bei der Verwendung tragbarer
IEC 61000-4-6 Batteriebetrieben Mobilfunkgerite ist der empfohlene
Keine Kabel Abstand zu allen Teilen der
Keine Kabel >3 m myoelektrischen Prothese von Ossur
Abgestrahlte HF IEC 12V/m 12V/m (einschlieRlich Kabeln) einzuhalten.

Dieser Abstand ergibt sich aus der fiir

61000-4-3 26 MHz bis 26 MHz bis die F des Send rend
1000 MHz 1000 MHz ie Frequenz des Senders geltenden
Formel.
10V/m 10V/m
1000 MHz bis 1000 MHz bis Smp]fc;h\l/e;er Trennungsabstand
2700 MHz 2700 MHz Ty

d=1,2 VP 80 MHz bis 800 MHz
1 kHz 80 % AM d=2,3VP800MHz bis 2,7 GHz
Hierbei ist ,,P* die maximale
Ausgangsnennleistung des Senders in
Watt (W) gemaf Herstellerangaben und
»d“ der empfohlene Abstand in

Metern (m).

Feldstirken von ortsfesten HF-Sendern,
die durch eine elektromagnetische
Standortuntersuchung  ermittelt
wurden, sollten in jedem
Frequenzbereich ® kleiner sein als der
Ubereinstimmungspegel

In der Nihe von Geriten, die mit dem

folgenden Symbol gekennzeichnet sind,
kénnen Stérungen auftreten:

)

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz findet der jeweils héhere Frequenzbereich Anwendung.

Hinweis 2: Diese Richtlinien werden méglicherweise nicht allen Situationen gerecht. Elektromagnetische
Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Gebduden, Gegenstinden und Personen beeinflusst.

2 Feldstirken von ortsfesten Sendern, wie z. B. Basisstationen fiir Funktelefone (zellulare/schnurlose Telefone)
und Landfunkgerite, Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk und Fernsehsendungen kénnen theoretisch nicht mit
Genauigkeit vorhergesagt werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung ortsfester HF-Sender
sollte eine elektromagnetische Standortaufnahme in Betracht gezogen werden. Uberschreitet die gemessene
Feldstirke an dem Standort, an dem die myoelektrische Prothese von Ossur verwendet wird, das entsprechende
HF-Einhaltungsniveau, muss die myoelektrische Prothese von Ossur auf normales Betriebsverhalten tiberwacht
werden. Wird ein anormales Betriebsverhalten festgestellt, sind eventuell zusitzliche MaRnahmen wie eine
Neuausrichtung oder Umstellung der myoelektrischen Prothese von Ossur erforderlich.
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Empfohlener Abstand zwischen tragbaren und Mobilfunkgeriten und myoelektrischen Prothesen von Ossur

Myoelektrische Prothesen von Ossur sind fiir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung
bestimmt, in der HF-Stérgréfien kontrolliert werden. Der Kunde oder Anwender der myoelektrischen Prothese
von Ossur kann zur Verhinderung von elektromagnetischen Stérungen beitragen, indem ein Mindestabstand
(siehe nachstehend) zwischen dem tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerit (Sender) und der
myoelektrischen Prothese von Ossur eingehalten wird. Dieser Mindestabstand richtet sich nach der maximalen
Ausgangsleistung des Kommunikationsgerits.

Maximale Nenn-
Ausgangsleistung [Watt]
des Senders

Abstand [Meter] entsprechend der Frequenz des Senders

150 kHz bis 80 MHz

80 MHz bis 800 MHz

800 MHz bis 2,7GHz

d=1,2VP d=1,2VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Fiir Sender, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene
Trennungsabstand d in Metern (m) anhand der fuir die Frequenz des Senders geltenden Gleichung geschitzt
werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemifd dem Senderhersteller ist.

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fiir den hoheren Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Richtlinien werden moglicherweise nicht allen Situationen gerecht. Elektromagnetische
Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Gebduden, Gegenstinden und Personen beeinflusst.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFALLE

Wichtiger Hinweis fiir in Europa ansissige Anwender und/oder Patienten:
Der Anwender und/oder Patient muss dem Hersteller und der zustindigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der

Anwender und/oder Patient ansissig ist, jeden schwerwiegenden Vorfall melden, der im Zusammenhang mit dem

Produkt auftritt.

ENTSORGUNG

Die Orthese und die Verpackung sind gemiR den vor Ort geltenden oder nationalen Vorschriften umweltgerecht

zu entsorgen.

HAFTUNG

Ossur iibernimmt in den folgenden Fallen keine Haftung:

« Das Produkt wird nicht gemif der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Produkt wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.

« Das Produkt wird nicht gemaf den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen, Anwendung oder
Umgebung verwendet.
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BESCHREIBUNG DER SYMBOLE

R

d Manufacturer - YYYY
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Anwendungsteil Typ BF

Hersteller und Jahr der Herstellung (J)]))

Gebrauchsanweisung beachten

Das Produkt enthilt elektronische Komponenten und/oder Batterien, die nicht in normalen
Abfillen entsorgt werden diirfen.

Geschiitzt gegen feste Fremdkérper mit einem Durchmesser von 12,5mm und gréfRer und
geschiitzt gegen Spritzwasser.

Seriennummer

Die eindeutige Seriennummer fiir i-Limb Quantum Produkte ist ein ,M“ mit einer 6-stelligen
alphanumerischen Nummer.

Die eindeutige Seriennummer fiir i-Limb Ultra Produkte ist ein ,U“ mit einer 6-stelligen
alphanumerischen Nummer.

Die eindeutige Seriennummer fiir i-Limb Access ist ein ,,A“ mit einer 6-stelligen
alphanumerischen Nummer.

Europiische Konformitit

Produkt der Schutzklasse Il — Schutz vor Stromschlag durch doppelte Isolierung

Nur fiir die Verwendung in Innenraumen

Wiederverwendbar

Vorsicht



FRANCAIS

NOTICE D'UTILISATION

MAIN i-LIMB

Dans le présent document, la main i-Limb® est désignée par le terme « dispositif ». Ce document fournit des

informations sur les indications d'utilisation et la manipulation du dispositif. Il s'adresse aux cliniciens certifiés. Le

dispositif peut étre configuré et posé uniquement par un praticien qualifié autorisé par Ossur, qui aura
préalablement suivi la formation correspondante.

Cette notice d'utilisation concerne les éléments suivants : i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, électrodes

analogiques, port du chargeur magnétique, chargeur secteur et de voiture.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Les mains i-Limb sont une gamme de prothéses de mains dotées de doigts motorisés individuels, d'une détection
de blocage et d'une application de contréle exclusive pour les appareils Apple iOS (Fig. 1a). L'étiquette du produit
se trouve sur le c6té du dispositif (Fig. 1b). Le dispositif est assemblé avec une emboiture sur mesure pour former

une prothese.

Les utilisateurs peuvent faire leur choix parmi une sélection de prises et de gestes automatisés qui les aideront
dans leurs tiches quotidiennes. Selon le modele, les préhensions peuvent étre personnalisées et automatisées
pour un meilleur contréle. Le tableau de comparaison des fonctionnalités ci-dessous présente un apergu des

options de contrdle disponibles :

Comparaison des fonctionnalités

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Options de contréle
Contréle des gestes Oui
Contréle d'application Oui Oui Oui
Contréle musculaire Oui Oui Oui
Contrdle de proximité Oui
Prises disponibles 24 18 12
My Grips 12
Speed boost Oui Oui Oui
Rotation motorisée Oui Oui
du pouce
Vari-Grip Oui Oui
Mode main naturelle Oui Oui

Bien que les doigts ne soient pas contrdlés individuellement, les préhensions automatisées permettent aux
utilisateurs de mains i-Limb de bouger certains doigts afin de pincer un objet ou d'effectuer un geste. Une
rééducation est nécessaire pour tirer pleinement parti de la main i-Limb et comprendre tous ses avantages

fonctionnels.

INDICATIONS D'UTILISATION

— Amputation de membre supérieur
— Absence congénitale de membre supérieur

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.
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UTILISATION PREVUE

La main i-Limb fait partie d'un systéme prothétique qui remplace la fonction d'un membre supérieur manquant.

DISPOSITIFS NECESSAIRES

Les applications My i-Limb et Biosim peuvent étre téléchargées a partir de |'Apple Store. Les deux applications
nécessitent un appareil Apple iOS pris en charge par le fabricant, par exemple, un iPhone ou un iPad. Voir la
compatibilité des dispositifs sur I'Apple Store.

CONSIGNES DE SECURITE

Avertissements
Main I-Limb :

L'utilisateur final est I'opérateur cible du dispositif et il est responsable de son utilisation.

Une manipulation ou un ajustement incorrect de la main i-Limb peut entrainer un dysfonctionnement du
dispositif.

La main i-Limb ne procure pas de sensation. La chaleur et I'humidité ne peuvent pas étre ressenties. La
main i-Limb est destinée uniquement aux activités ayant un impact faible a8 modéré.

Ne pas utiliser sans un revétement approuvé.

Ne pas utiliser avec un gant de recouvrement endommagé.

Ne pas démonter les accessoires, ni les modifier de quelque fagon que ce soit.

Ne pas assurer |'entretien quand le dispositif est en cours d'utilisation.

Ne pas porter d'objets reposant uniquement sur le bout des doigts. Porter des objets en répartissant
uniformément leur poids sur les doigts, prés des jointures et de la paume de la main.

Ne pas utiliser pour porter de lourdes charges.

Ne pas utiliser avec des machines dotées de piéces mobiles pouvant provoquer des blessures ou des
dommages.

Ne pas utiliser pour des activités extrémes pouvant causer des blessures a une main naturelle.

Ne pas exposer aux vibrations

Ne pas exposer a des forces élevées ou excessives, particulierement aux extrémités et sur les c6tés des doigts.
Ne pas exposer a |'eau.

Ne pas exposer a une humidité excessive, des liquides, de la poussiére, des températures élevées ou des
chocs.

Ne pas utiliser dans des environnements dangereux.

Ne pas exposer aux flammes.

Ne pas utiliser dans une atmosphére explosive et ne pas exposer a ce type d'environnement.

La/Les électrode(s), le port du chargeur magnétique, le port CC et le bloc de commutation sont des PIECES
APPLIQUEES.

Ce dispositif est réservé a un seul patient.

Si la fonctionnalité du dispositif change ou s'amenuise, ou si le dispositif présente des signes de
dommages ou d'usure I'empéchant de fonctionner normalement, le patient doit cesser de l'utiliser et
contacter un professionnel de santé.

L'électrode peut contenir du nickel.

Batteries :

Ne pas couper ni modifier les fils de la batterie.

Ne pas plier ni appliquer une pression excessive sur la batterie.

Ne pas perforer la batterie.

Ne pas démonter la batterie.

Ne pas exposer les batteries a des températures élevées.

Ne pas incinérer les batteries.

Ne pas modifier les fils des bornes de la batterie.

Ne pas court-circuiter la batterie.

Ne pas stocker la batterie dans un véhicule.

Eliminer les batteries conformément aux réglementations américaines, européennes ou locales.
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Précautions
Main I-Limb :

— Les utilisateurs doivent se conformer aux réglementations locales relatives & la conduite d’automobiles,
d’aéronefs, de bateaux a voile de toute nature et de tout autre véhicule ou dispositif motorisé. Il reléve
entiérement de la responsabilité de |'utilisateur de demander confirmation de sa capacité physique et légale
a conduire avec la main i-Limb et dans toute la mesure permise par la loi.

— Utiliser uniquement avec des outils et des accessoires autorisés par Ossur .

— Les revétements endommagés doivent étre remplacés ou réparés par une personne formée. Les tiches
d'entretien, de réparation et de mise a niveau doivent étre effectuées uniquement par des partenaires
techniques ou des techniciens Ossur qualifiés. Sur demande, Ossur fournira des informations pour aider le
personnel d'entretien a réparer le dispositif.

— Lutilisation d'un dispositif i-Limb pour faire fonctionner des appareils électroniques connectés a une prise
secteur peut avoir un impact sur le fonctionnement du dispositif.

— Il n'est pas recommandé d'utiliser le dispositif & proximité d'autres équipements médicaux électriques.

— Ne pas utiliser pendant que le chargement est en cours.

— Utiliser uniquement avec des gants fournis par Ossur.

— Toujours utiliser avec des gants afin d'éviter les risques de charge et de décharge électrostatiques.

— Ne pas utiliser de lotions sur la peau, par exemple de la vaseline.

— Ne pas exposer les électrodes a la saleté ou a des liquides.

Batteries :
- N'utiliser que des batteries Ossur avec ce dispositif.
— N'utiliser que le chargeur Ossur pour charger les batteries Ossur.
— Vérifiez que la batterie n'est pas soumise a une pression constante une fois en place.
Lutilisateur final ne doit pas remplacer les batteries internes.
Les batteries doivent étre remplacées une fois par an, uniquement par du personnel qualifié pour la maintenance.
Ne pas utiliser la main i-Limb si la batterie est visiblement déformée ou gonflée. Procédez comme suit :
arréter immédiatement le processus de charge
déconnecter la batterie
la placer dans une zone s(ire
laisser en observation pendant 15 minutes
remplacer par une batterie neuve
ne pas réutiliser
éliminer les batteries qui fuient conformément aux réglementations locales.
— Sile dispositif ne doit pas &tre utilisé pendant une longue période, il est conseillé de retirer |a batterie de la
prothése.

CONSIGNES D’UTILISATION

— Déplacez le pouce sur le c6té pour qu'il ne bloque pas la fermeture de I'index. Tenez fermement les
poignées ou les objets de forme similaire dans la paume de la main, prés de la base des doigts. (Fig. 2).

— Ne bloquez pas la fermeture de I'index autour des objets fins. L'objet sera moins bien tenu dans la main
i-Limb si les doigts ne parviennent pas a l'envelopper (Fig. 3).

— Tenez les objets prés de la paume avec tous les doigts bien fermés. Assurez-vous que tous les doigts sont
complétement fermés autour des objets (Fig. 4).

— Ne tenez pas les objets avec le bout ou le c6té des doigts (Fig. 5 et 6).

— Placez les objets pres des jointures pour tirer/pousser (Fig. 7).

— Ne tirez pas et ne poussez pas d'objets du bout des doigts (Fig. 8).

— Poussez avec le poing complétement fermé en appliquant la force au niveau des jointures (Fig. 9).

— Ne poussez pas avec les doigts (Fig. 10).
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INSTRUCTIONS POUR LA FABRICATION

Matériaux d'emboiture

La conception et les matériaux de I'emboiture utilisés pour la prothése sont basés sur le bilan clinique et I'état
cutané du client. Les matériaux de la paroi interne de I'emboiture sont généralement du silicone, des
thermoplastiques et du stratifié. La paroi externe de I'emboiture est principalement en stratifié.

Pour une prothése standard, la superposition minimum des couches attendue serait :

Paroi interne de I'emboiture : 2 couches de gaine tubulaire en Perlon, 2 couches de Nyglass et 2 couches de gaine
tubulaire en Perlon.

Paroi externe de I'emboiture : 4 couches de Nyglass et 2 couches de gaine tubulaire en Perlon.

Chaque prothése doit étre spécifiquement adaptée aux besoins de chacun.

Remarque : ne pas utiliser de fibre de carbone dans une prothése myoélectrique.

Remarque : s'assurer que les composants sont protégés de la sueur, car la pénétration de la transpiration peut
causer des dommages et compromettre |'efficacité de la prothése.

Electrodes

— Utilisez le méme type d’électrodes pour le testing musculaire que celles qui sont utilisées pour la prothese

définitive.

— Positionnez 'électrode dans I'emboiture selon la position optimale identifiée lors du testing musculaire.
Lors de l'utilisation de la prothése, I'électrode doit rester en contact avec la peau dans toutes les amplitudes
de mouvement.

Si la peau et I'électrode ne sont plus en contact, la prothése ne sera pas correctement contrélée.
— Définir une valeur de gain d'électrode supérieure a « 5 » peut entrainer une augmentation des interférences.

Electrodes compactes
Lors du montage, le cible de I'électrode doit étre coupé droit et complétement inséré dans le bloc IDC pour
assurer un contact correct (Fig. 11). Le c6té gris du cable doit étre tourné vers I'extérieur.

Electrodes distantes
Assemblez les pieces de I'électrode remote comme suit (Fig. 12) :
1. Déme de 'électrode

2. Interface de l'emboiture

3. Rondelle anti-secousses

4. Eillet

5. Ecrou

Le cable du milieu sur I'électrode est le cable de terre, fixé au déme de I'électrode du milieu.
L'espacement optimal entre les ddmes d'électrodes distantes est de 8 3 10mm de centre a centre.
REMARQUE : les d6mes ne doivent pas se toucher.

Batteries
Utilisez uniquement les batteries, le port du chargeur magnétique, le port CC ou les composants de bloc de
commutation Ossur avec la main i-Limb.

Batteries internes

Les batteries internes sont disponibles avec des capacités de 1300 mAh ou de 2 000 mAh.

La batterie interne est congue pour étre positionnée entre les parois interne et externe de I'emboiture. Assurez-
vous qu'un espace adéquat est créé lors de la fabrication de la prothése en utilisant les gabarits de batterie.

Si possible, créez une surface plane dans la paroi externe de I'embofture pour la fixation de la batterie a I'aide de la
bande velcro.

Batteries externes Powerpack

Les batteries externes Powerpack ont un compartiment monté sur la surface externe de la prothése. Suivre les
processus et les techniques de fabrication standard, en utilisant les gabarits afin de créer la forme nécessaire pour
accueillir le compartiment de la batterie.
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Port de chargeur magnétique

Prévoir un espace suffisant pour accueillir le port entre les parois interne et externe de I'emboiture.

Utilisez le gabarit de fabrication du port lors de la fabrication de la paroi externe de I'emboiture. Le gabarit est
composé de 3 parties (Fig. 13) :

Gabarit 1: le plus épais. Utilisez ce gabarit pour garantir un dégagement suffisant dans la paroi externe de
I'emboiture/l'armature pour le port.

Gabarit 2 : dispose d'une ouverture centrale. Crée I'étape d'encastrement du port.

Gabarit 3 : la bague. Il est utilisé apreés la lamination pour créer I'ouverture nécessaire.

Positionnement des gabarits

1. Positionnez les gabarits a I'endroit désiré lors de la préparation de la lamination finale (Fig. 14).
2. Le gabarit 1 doit étre encastré dans la paroi externe/|'armature construite.

3. Positionnez le gabarit 2 avant d'appliquer les deux derniéres couches de textile.

4. Laminez comme d'habitude (Fig. 15).

Retrait des gabarits

. Apres la lamination, fraisez la surface pour exposer le gabarit.

. Percez par l'ouverture centrale du gabarit 2 (Fig. 16).

. Retirez le gabarit 2 et insérez le gabarit 3 (Fig. 17).

. Fraisez |a lamination pour créer une ouverture (Fig. 18).

. Retirez le gabarit 3 (Fig. 19).

. Insérez le port de charge magnétique en le fixant avec un adhésif en silicone.

AU A WN —

Assemblage de la connectique rapide QWD (Quick Wrist Disconnect)

Insérez la prise coaxiale dans la piece de couplage et fixez-la a I'aide du petit joint torique (Fig. 20)

Insérez la piéce de couplage dans I'anneau de lamination et tournez jusqu'a ce qu'elle soit bien enfoncée. Insérez
le joint torique de la piéce de couplage et utilisez I'outil de déconnexion rapide du poignet (Quick Wrist
Disconnect, QWD) pour le maintenir en place.

Les cables d'électrodes et de batterie doivent étre insérés dans la fiche coaxiale et la vis en plastique utilisée pour
la fixation.

Pour connecter la main i-Limb a la prothése :

1. Assurez-vous que le port du chargeur magnétique est désactivé.

2. Alignez la main avec le poignet.

3. Enfoncez légérement la main dans le poignet.

4. Faites légérement pivoter la main pour garantir qu'elle est bien enfoncée.

Pour retirer la main i-Limb de la prothése :
1. Faites pivoter le dispositif de 360 ° dans |'un ou l'autre sens jusqu'a ce qu'il se désengage.
2. Retirez la main désengagée de la prothése.

Désarticulation du poignet

Lors de la fabrication, il faut veiller a créer un espace suffisant pour le ciblage et I'emplacement du bloc de
commutation et de la batterie.

La plaque de lamination est fabriquée directement dans la paroi externe de I'embofture. Aucune rotation n'est
possible au niveau du poignet et la position fixe doit donc étre réglée de maniére optimale pour 'utilisateur.

Pour connecter la main i-Limb 2 la plaque de lamination :

1. Retirez le carénage de paume de la main a I'aide d'un tournevis T10

2. Faites passer le cible d’alimentation par le trou de la plaque

3. Alignez les montants de la base de la main avec les fentes de la plaque de lamination et faites glisser la main
sur la plaque en veillant a ne pas pincer le cible.

4. Vissez la main et |a plaque ensemble a |'aide d'une vis T10

. Replacez le carénage de paume en veillant a ne pas pincer le ciblage

6. Pour terminer I'assemblage de la prothése, les cibles de la batterie et des électrodes ainsi que le cable
d'alimentation de la main sont connectés au connecteur noir du bloc de commutation WD (Fig. 21).

wv
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7. Pour retirer la main i-Limb de la plaque de lamination, suivez les étapes dans |'ordre inverse.

ALIMENTATION

Le dispositif peut étre utilisé jusqu'a un maximum de 1300 cycles d'ouverture et de fermeture complets avec une
seule charge de batterie de 1 300 mAh. Le nombre de cycles d'ouverture et de fermeture obtenus variera en
fonction de |'age de la batterie, de I'utilisation avec d'autres composants associés (par exemple, le poignet i-Limb
Wrist), et l'utilisation du dispositif car les taches appliquant une charge plus élevée sur le dispositif peuvent vider
les batteries plus rapidement.

Retirez la prothése du moignon avant de mettre en charge la main i-Limb. Selon le modéle, la mise hors tension
ou en veille s'effectue en déplagant I'interrupteur d'alimentation vers la gauche (Fig. 22 et 23).

Port de chargeur magnétique

Le port du chargeur magnétique permet de charger la batterie, d'allumer ou de couper I'alimentation et de
surveiller le niveau de charge restant de la batterie en un seul endroit (Fig. 24).

Si la main i-Limb dispose d'une batterie interne et d'un port de charge magnétique, procédez comme suit :

Mise sous tension/hors tension du dispositif
— Appuyer sur le commutateur du port de charge pendant 1 seconde et le relacher pour mettre le dispositif
sous/hors tension.
— Lorsque le dispositif est mis sous tension, 'écran s’allume complétement, puis s’assombrit [égérement.
— Lorsque le dispositif est mis hors tension, I'écran s'allume complétement, puis s'éteint.

Vérification du niveau de charge de la batterie
— Le niveau de charge de la batterie est indiqué par les barres lorsque le dispositif est sous tension.
— Chaque barre lumineuse correspond a un niveau de charge de 20 %. Le nombre de barres allumées indique
la quantité d'énergie restante dans la batterie.
— Lorsque le niveau de la batterie atteint 5 %, |'avertissement de batterie faible rouge s'allume. La lumiére
brillera pendant 3 minutes, puis le dispositif s'éteindra de lui-méme (Fig. 25).

REMARQUE: une réserve d'énergie d'urgence reste disponible pour allumer le dispositif et relacher un objet pris
en main, le cas échéant, ce qui garantit la sécurité de |'utilisateur.

Charge de la batterie
ATTENTION : ne pas porter la main i-Limb lorsque la batterie est en cours de charge.
— Brancher le chargeur secteur a la prise de courant. Relier le chargeur magnétique au port du chargeur sur la
prothése.
— En mode veille, le chargeur affiche une faible lumiére verte.
Lorsque la batterie est en cours de charge, un voyant rouge s’affiche.
— Lorsque la charge est terminée, un voyant vert s'affiche.
— Temps de charge : de 90 minutes a 3 heures.
Un chargeur de voiture est également disponible.

Batterie externe

Si la main i-Limb dispose de batteries externes, les retirer de la prothése et les insérer dans la base du chargeur
(Fig. 26). Connecter le bloc de base du chargeur a I'aide du cable d'alimentation. Brancher le cable d'alimentation
dans la prise.

L'état de charge est indiqué a I'arriére de la base :
— Voyant du milieu allumé : le chargeur est branché
— Les 2e et 5e voyants clignotent en vert : les batteries sont en cours de chargement
— Les 2e et 5e voyants sont allumés en vert : les batteries sont chargées
— Les ler et 4e voyants émettent une lumiére rouge : panne de batterie, débrancher et réessayer.

Alimentation
ATTENTION : utiliser uniquement I'alimentation Ossur pour charger les batteries Ossur.
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Fabricant : PowerSolve

N° de modéle : 000311A

Entrée : 100-240 V c.a., 50-60Hz, 0,3 A max.
Sortie : 8,4Vcc, TA

CONTROLE DE LA MAIN I-LIMB

Identification du numéro du dispositif :

Le numéro du dispositif se trouve en position proximale par rapport a la base du pouce. Pour les mains de taille
XS ou celles équipées d'un Flexion Wrist, le numéro se situe dans le chassis (Fig. 27).

Lorsque vous connectez la main i-Limb a I'application Biosim ou My i-Limb, le numéro du dispositif s'affiche sur
I'écran de connexion. Lorsque vous sélectionnez le numéro, I'application se connecte a la main i-Limb. Sinon,
lorsqu'il est connecté a l'application, le numéro de dispositif s'affiche dans la section « About » (3 propos de).

Contréle gestuel (disponible uniquement sur les mains i-Limb Quantum)

Permet d'accéder a une préhension automatisée par un mouvement en douceur de la prothése dans |'une des
quatre directions (avant, arriére, gauche ou droite). Les prises programmées pour chaque direction sont
personnalisées en fonction des exigences de |'utilisateur a |'aide des applications Biosim et My i-Limb.

Pour accéder au contréle gestuel :

1. Tenez la main i-Limb paralléle au sol (coude plié a 90 °)

2. Maintenez un signal d'ouverture jusqu'a ce que l'index tressaute

3. Déplacez la main i-Limb Quantum (délai d'une seconde) dans la direction associée a la préhension souhaitée
4. La main i-Limb Quantum adopte la préhension correspondante

5. Pour quitter la préhension, maintenez un signal d'ouverture jusqu'a ce que la main quitte la préhension

L'acces au contrdle gestuel s'effectue par défaut a I'aide d'un maintien ouvert, mais il peut également s'effectuer
a l'aide de la co-contraction. La modification s'effectue dans I'application Biosim et My i-Limb.

Contrdle via I'application (disponible sur toutes les mains i-Limb)

Une prise préprogrammaée est accessible par simple pression d’une icone sur les applications Biosim et My i-Limb.
I s’agit des quick grips. La main i-limb quitte la prise lorsque vous appuyez a nouveau sur I'icéne ou que vous
appuyez sur une autre icone de prise préprogrammée.

Contréle musculaire (disponible sur toutes les mains i-Limb)

Les déclencheurs sont des signaux musculaires spécifiques qui peuvent étre utilisés pour accéder a une prise
préprogrammeée. |l existe 4 déclencheurs musculaires potentiels : maintien ouvert, double impulsion, triple
impulsion et co-contraction.

Il 'est possible d'utiliser I'application pour activer le contréle musculaire.

Contrdle de proximité (disponible uniquement sur les mains i-Limb Quantum hand)

Les Grip Chips sont de petits dispositifs Bluetooth qui activent les préhensions de la main i-Limb Quantum
lorsque la prothése est rapprochée d'eux ou en appuyant sur le Grip Chip.

Avant d'utiliser une Grip Chip pour la premiére fois, retirez la languette en plastique du dispositif pour activer la
batterie.

Pour utiliser des Grip Chips, assurez-vous que la main i-Limb n’est pas connectée aux applications Biosim ou My
i-Limb.

« La reconnaissance de proximité est accessible en ouvrant complétement la main i-Limb a proximité
(15cm/6") d'une Grip Chip, puis relichez les muscles. Attendez que I'accés a |a prise ait eu lieu, ce qui
peut prendre jusqu'a 3 secondes. Pour quitter une préhension a laquelle vous avez accédé via le contréle
de proximité, émettez un signal d'ouverture long.

« Un double tapotement sur une Grip Chip active la préhension. Appuyez rapidement deux fois sur une
Grip Chip, comme si vous double-cliquiez avec une souris d'ordinateur. Le voyant de la Grip Chip
clignote une fois lorsque le tapotement a réussi.
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REMARQUE : une pause de 3 secondes entre chaque double tapotement est requise. La pause empéche
la Grip Chip de mal détecter plusieurs tapotements dans un laps de temps trés court. Cela peut amener
la main a effectuer une prise, puis a la quitter immédiatement.

La main i-Limb doit étre complétement ouverte/les doigts en extension pour que la proximité ou le tapotement
réussisse.

Les Grip Chips individuelles sont programmeées a |'aide des applications Biosim et My i-Limb et peuvent étre
reprogrammeées a tout moment.

Remplacement de la batterie d'une Grip Chip
La durée de vie estimée d'une batterie est de 6 mois. La durée de vie de la batterie est réduite si la Grip Chip est
stockée a proximité de la main i-Limb. La batterie n'est pas rechargeable.
— Pour remplacer la batterie, passez un ongle entre les capuchons supérieur et inférieur et faites le tour du
joint pour la libérer.
— Retirez la batterie. Insérez une nouvelle batterie sous le clip de maintien, en vous assurant que ce qui est
écrit sur la batterie est tourné vers l'extérieur.
— Pressez les capuchons supérieur et inférieur ensemble pour les replacer.

Type de batterie : CR1616. Des batteries de remplacement sont disponibles sur demande auprés du service client.

REVETEMENTS DE MAIN I-LIMB

Enfilage d'un revétement
Pour enfiler un revétement, amenez la main i-Limb dans la position indiquée a la Figure 28 et mettez-la hors
tension. Cette position peut également étre obtenue a I'aide de la prise rapide enfiler/retirer un gant.

Enfilage des revétements i-Limb Active, i-Limb Skin Contour et i-Limb Skin Natural :

1. Placez le revétement sur les doigts de la main i-Limb et faites-le glisser vers le bas.

2. Lorsque les doigts sont pratiquement recouverts, insérer le pouce (Fig. 29).

3. Faites glisser le reste du revétement sur la main i-Limb (Fig. 30).

4. Assurez-vous que le revétement est bien ajusté au niveau de chaque extrémité de doigt.
5. Ne tirez pas trop fort sur le revétement.

Enfilage du revétement i-Limb Skin Match :

. Pulvérisez de I'alcool isopropylique sur la surface extérieure (Fig. 31).

. Retournez le revétement au niveau des ouvertures des doigts (Fig. 32).

. Assurez-vous que les doigts du revétement sont droits et qu'ils ne forment pas de plis.

. Alignez les trous des doigts du revétement avec les doigts de la main (Fig. 33).

. Faites glisser le revétement sur les doigts de la main i-Limb.

. Placez I'ouverture du pouce sur le pouce.

. Tirez le revétement avec précaution sur le reste de la main i-Limb, sans exercer une pression excessive sur le
pouce (Fig. 34).

. Vérifiez que le revétement ne forme pas de plis et assurez-vous que ses extrémités sont bien ajustées.

9. Vérifiez le fonctionnement de la main i-Limb et assurez-vous qu'il est possible de l'ouvrir et de la fermer

complétement et que le revétement est bien ajusté sur l'extrémité des doigts.

WO U A WN —
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Retrait de tous les revétements

1. Amenez la main i-Limb dans la méme position que pour l'enfilage et mettez-la hors tension/en veille.
2. Tirez le revétement vers le haut sur chaque doigt pour le relacher.

3. Détachez soigneusement la totalité du revétement sans exercer une pression excessive sur le pouce.
4. Tirez le revétement vers le haut jusqu'a ce qu'il soit complétement retiré.
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ENTRETIEN

Le prothésiste doit indiquer a I'utilisateur final que celui-ci ne doit pas réparer la main i-Limb lui-méme. Tout
probléme concernant le dispositif prothétique doit étre signalé a un clinicien spécialisé dans la révision et la
maintenance. Il est conseillé a l'utilisateur final de faire réviser la main i-Limb chaque année.

Renvoyez la main i-Limb a Ossur pour la révision annuelle et la réparation. Consultez I'adresse & la fin de ce
manuel pour localiser un bureau régional Ossur.

Un clinicien certifié peut effectuer la maintenance suivante :

Installation des doigts

REMARQUE : les mains i-Limb ne sont compatibles qu'avec les doigts Ossur digits.

Pour remplacer un doigt, suivez les étapes ci-dessous :

Pour les tres petites (extra small) tailles de mains, un tournevis T6 ou T8 est nécessaire, selon la version des
mains.

Pour les petites (small), moyennes (medium) et grandes (large) tailles mains, un tournevis T10 est nécessaire.

Retrait et remplacement des doigts :

1. Assurez-vous que la main i-Limb est éteinte.

2. Utilisez un tournevis pour desserrer la vis au niveau du bloc de connexion et retirez le doigt (Fig. 35).

3. Sélectionnez le doigt de remplacement de taille appropriée et suivez les étapes dans I'ordre inverse pour le
remplacer.

4. Pour les tres petites (extra small) tailles de mains, la vis doit étre serrée a 1 Nm. Pour toutes les autres tailles de
main, serrez la vis a la main.

Retrait et remplacement du pouce :

Pour les trés petites (extra small) tailles de mains :

Utilisez un tournevis T6 ou T8 pour remplacer le pouce, selon la version de la main.
1. Faites pivoter le pouce en position palmaire pour qu'il soit paralléle a I'index.

2. Retirez |'index (Fig. 36).

3. Desserrez la vis du bloc jointure du pouce (Fig. 37).

4. Retirez le pouce.

Remplacez le pouce en suivant les étapes dans |'ordre inverse, en veillant a serrer les vis du pouce et de I'index a
TNm.

Pour les petites (S), moyennes (M) et grandes (L) tailles de mains :

Pour remplacer le pouce sur toutes les autres tailles de mains, utilisez un tournevis T10 et procédez comme suit :
1. Faites pivoter le pouce en position latérale.

2. Retirez le carénage de paume (Fig. 38).

3. Accédez a la vis du pouce du sens médial au sens latérale (Fig. 39).

4. Retirez le pouce.

Remplacez le pouce en suivant les étapes dans |'ordre inverse. Lors du serrage de la vis du pouce et du
remplacement du carénage de paume, veillez a ne pas pincer les fils.

NETTOYAGE

Instructions de nettoyage

Vous pouvez nettoyer le revétement de la main i-Limb, la surface de I'électrode et le port du chargeur magnétique
avec un chiffon doux humide et un savon doux.

Nettoyer régulierement la surface de I'électrode.

Pour faciliter la désinfection, nettoyer le revétement avec de |'alcool isopropylique une fois par semaine.
REMARQUE : n'immergez pas la main i-Limb, le revétement, la surface de I'électrode ou le port du chargeur
magnétique dans 'eau. N'utilisez pas de produits chimiques puissants.
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Tension

Plage 6-8,4V

Intensité max.

5A

Capacité de la batterie

Lithium-polymére rechargeable 7,4 V (nominale) ;
Capacité de 2 000 mAh ; capacité de 1 300 mAh

Limite haute de charge de la
statique)

main (limite

40kg/881b (XS)
90kg/1981b (S/M/L)

Charge que le doigt peut porter (limite

220kg/44 b (XS)

statique) i-Limb Quantum : 48kg/1051b (Tailles S/M/L)
i-Limb Ultra et i-Limb Access : 32kg/711b (Tailles S/M/L)
Délai entre |'ouverture compléte et la 0,8 seconde
fermeture compléte
Durée de vie utile attendue 5 ans
Poids du dispositif XS Small M/L
UL QWD 472g/1,041b 542g/1,191b 558g/1,231b
WD 432g/0,951b 502g/1,11b 518g/1,141b
Flexion 572g/1,261b 642¢/1,411b 658g/1,451b
Friction 467g/1,031b 537g/1,181b 553g/1,221b
Poids du dispositif XS Small M/L
ol e QWD 472g/1,041b 512g/1,131b 528g/1,161b
Remarque : prévoir WD 432g/0,951b 472¢/1,041b 488¢/1,081b
30g/0,071b de plus par main | fje,i5, 572¢/1,261b 612g/1,351b 628g/1,381b
pour les doigts en titane.
Friction 467g/1,031b 507g/1,121b 523g/1,151b
Poids du dispositif XS Small M/L
il s QWD 432g/0,951b 468g/1,031b 478g/1,051b
Remarque: prévoir WD 392g/0,86|b 428 g/0,94|b 438 g/0,97|b
30g/0,071b de plus par main | gje,ion 532g/1,171b 568g/1,251b 578g/1,271b
pour les doigts en titane.
Friction 427g/0,941b 463g/1,021b 473g/1,041b

CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

La main i-Limb ne doit pas étre utilisée, transportée ou stockée en dehors des limites indiquées au tableau ci-dessous:

Utilisation

Transport

Stockage prolongé

Température

-0°Ca+40°C

-40°Ca +70°C

-25°Ca+70°C

Humidité relative

10 % a 100 %

10 % a 100 %

10 % a 100 %

Pression atmosphérique

700 hPa a 1 060 hPa

700 hPa a 1 060 hPa

700 hPa a 1 060 hPa

INFORMATIONS REGLEMENTEES SUR LES MODULES BLUETOOTH

Ce dispositif contient les émetteurs de radiofréquence suivants :
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Modéle Certificats réglementaires | Type et caractéristiques Puissance rayonnée

de fréquence efficace
Module double mode FCC (Mode double) Puissance réglable
Bluetooth basse (-23dBm a10,5dBm)
consommation Contient I''D FCC: Version V2.1 + ED (GFSK | courte a longue portée
XDULE40-D2 + /4 DQPSK + 8DPSK) 2
Modeéle BR-LE4.0-D2A 402-2 480 MHz

Canada
Version V4.0 (GFSK) 2
Contient IC: 402-2 480 MHz

8456A-LE4D2

Japon

Contient un émetteur
avec numéro de certificat

— 205-160268
&

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

AVERTISSEMENT : éviter d'utiliser ce dispositif & proximité ou au-dessus/dessous d’un autre équipement au
risque d’entrainer son dysfonctionnement. Si une telle utilisation est absolument nécessaire, surveiller ce dispositif
et 'autre équipement pour s'assurer de leur bon fonctionnement.

AVERTISSEMENT : l'utilisation d’accessoires, de capteurs et de cibles autres que ceux spécifiés ou fournis par le
fabricant de ce dispositif peut intensifier les émissions électromagnétiques ou réduire I'immunité
électromagnétique de ce dispositif et empécher un fonctionnement normal.

Afin de réglementer les exigences de compatibilité électromagnétique (CEM) dans le but de prévenir les situations
dangereuses, la norme BS EN 60601-1-2/IEC 60601-1-2 a été mise en place pour tous les dispositifs prothétiques
myoélectriques Ossur. Cette norme définit des niveaux d'émissions électromagnétiques pour des dispositifs
médicaux.

La main i-Limb convient & une utilisation dans tous les environnements, excepté lorsqu'il existe des risques
d'immersion dans l'eau ou tout autre fluide ou des risques d'exposition a des champs électriques et/ou
magnétiques élevés (par exemple, transformateurs électriques, émetteurs radio haute puissance et relais de
transmission TV, matériel chirurgical RF, tomodensitométres et scanners IRM).
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Se reporter aux conseils supplémentaires ci-dessous concernant |'environnement CEM dans lequel le dispositif

devrait étre utilisé :

Recommandations et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

Les prothéses myoélectriques Ossur sont destinées a étre utilisées dans I'environnement électromagnétique
spécifié ci-apres. Le client ou I'utilisateur des prothéses myoélectriques Ossur doit s’assurer qu’elles sont
utilisées dans un environnement de ce type.

Test d’émissions

Conformité

Environnement électromagnétique - recommandations

Emissions RF
CISPR 11

Sans objet
Alimentation par
batterie

Les prothéses myoélectriques Ossur utilisent I'énergie RF
pour leurs fonctions internes uniquement. Par
conséquent, leurs émissions RF sont trés faibles et ne
devraient pas

provoquer d’interférences avec les équipements
électroniques a proximité.

CEI 61000-3-2

Emissions RF Classe B
CISPR 11
Emissions harmoniques Sans objet

Alimentation par
batterie

Fluctuations de tension/
émissions de scintillement
CEl 61000-3-3

Sans objet
Alimentation par
batterie

Les prothéses myoélectriques Ossur sont adaptées a tous
types d’installations, notamment a usage domestique et
celles directement raccordées au réseau électrique basse
tension public alimentant les batiments a usage
domestique.
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Recommandations et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Les prothéses myoélectriques Ossur sont destinées & étre utilisées dans I'environnement électromagnétique
spécifié ci-aprés. Le client ou 'utilisateur des prothéses myoélectriques Ossur doit s’assurer qu’elles sont

utilisées dans un environnement de ce type.

Essai d'immunité

Niveau d’essai

Niveau de

Environnement électromagnétique -

CEIl 60601 conformité recommandations

Décharge Contact + 8kV Contact + 8kV Les sols doivent étre en bois, en béton ou

électrostatique (ESD) Air = 15kV Air £ 15kV en carrelage. Si les sols sont recouverts

CEI 61000-4-2 d’un matériau synthétique, I'lhumidité
relative doit étre d’au moins 30 %.
Les équipements de communication RF
portables et mobiles sont interdits a
proximité de toute partie des prothéses
myoélectriques Ossur, y compris de leurs
cables, 3 une distance inférieure 2 la
distance de séparation recommandée
calculée d’aprés I'équation applicable a la
fréquence de 'émetteur.

Transitoire électrique Sans objet Sans objet Sans objet

rapide/rafale Alimentation par Alimentation par batterie

CEI 61000-4-4 batterie Pas de cibles > 3m

Ondes de choc Sans objet Sans objet Sans objet

CEI 61000-4-5 Alimentation par Alimentation par batterie

batterie

Chutes de tension, Sans objet Sans objet Sans objet

interruptions courtes et Alimentation par Alimentation par batterie

tension batterie Pas de cibles > 30m

tension sur l'alimentation

CEI 61000-4-11

Champ magnétique a 30 A/m 30A/m Alimentation par batterie

fréquence 50/60 Hz

(50/60 Hz)
CEI 61000-4-8
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Recommandations et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Les prothéses myoélectriques Ossur sont destinées & étre utilisées dans I'environnement électromagnétique
spécifié ci-aprés. Les clients ou utilisateurs des prothéses myoélectriques Ossur doivent s'assurer qu'elles sont
utilisées dans un tel environnement.

Essai d’immunité Niveau d’essai Niveau de Environnement électromagnétique -
CEI 60601 conformité recommandations
RF transmises Sans objet Sans objet Les équipements de communication RF
CEIl 61000-4-6 Alimentation par portables et mobiles sont interdits a
batterie proximité de toute partie des protheses
Pas de cébles myoélectriques Ossur, y compris de leurs

Pas de cibles > 3m | cables, a une distance inférieure a la

distance de séparation recommandée

RF rayonnées CElI 12V/m 12V/m Co oRee . o
61000-4-3 26MHz & 26 MHz 3 calculée d’aprés I'équation appropriée a
1000 MHz 1000 MHz la fréquence de I'émetteur.
10V/m 10V/m Distance de séparation recommandée
1000 MHz & 1000 MHz & d=1,2vP )
2700 MHz 2700 MHz d=1,2 VP 80MHz 3 800 MHz

d=2,3VP800MHz 42,7 GHz
O,
1kHz 809 AM OU P correspond a la puissance
maximale de sortie de 'émetteur en
watts (W) selon le fabricant de I'émetteur
et d a la distance de séparation
recommandée en métres (m).

Les intensités de champ des émetteurs
RF fixes, telles que déterminées par une
étude de site électromagnétique ®
devraient étre inférieures au niveau de
conformité dans chaque plage de
fréquences .

Des interférences peuvent se produire a

proximité des équipements portant le
symbole suivant :

(R)

Remarque 1: a2 80 MHz et 800 MHz, |a plage de fréquences la plus élevée s’applique.

Remarque 2 : ces recommandations peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. L'absorption et la
réflexion des structures, des objets et des personnes influent sur la propagation électromagnétique.

? Les intensités de champ d’émetteurs fixes, telles que les stations de base pour les téléphones radio
(cellulaires/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les émissions de radio AM et FM et les
émissions de télévision, ne peuvent étre prédites avec précision. Pour évaluer I'environnement
électromagnétique produit par des émetteurs de RF fixes, une étude de site électromagnétique doit étre
envisagée. Si I'intensité de champ mesurée a 'endroit ou les prothéses myoélectriques Ossur sont utilisées
dépasse le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, il contient de vérifier que les prothéses myoélectriques
Ossur fonctionnent normalement. Si des performances anormales sont constatées, des mesures
supplémentaires peuvent étre nécessaires, comme la réorientation ou le déplacement des prothéses
myoélectriques Ossur.
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Distance de séparation recommandée entre les équipements de communication RF portables et mobiles et les
prothéses myoélectriques Ossur

Les prothéses myoélectriques Ossur sont destinées a étre utilisées dans un environnement électromagnétique
dans lequel les interférences RF rayonnées sont contrdlées. Le client ou I'utilisateur des prothéses
myoélectriques Ossur peut contribuer 2 |a prévention des interférences électromagnétiques en maintenant une
distance minimale entre les équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et les
prothéses myoélectriques Ossur conformément aux recommandations ci-dessous, selon la puissance de sortie
maximale de I'équipement de communication.

Puissance de sortie Distance de séparation selon la fréquence de ’émetteur en métres
maximale nominale de | 5 11, 5 30 w1, 80 MHz 2 800 MHz 800MHz 2 2,7 GHz
I’émetteur en Watt
d=1,2 VP d=1,2 VP d=2,3 VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas indiquée ci-dessus, la distance de séparation
recommandée d en métres (m) peut étre estimée grice a I'équation applicable a la fréquence de 'émetteur, ot P
correspond a la puissance maximale de sortie de I'émetteur en watts (W), selon le fabricant de I'émetteur.

Remarque 1: 2 80 MHz et 800 MHz, |a distance de séparation correspondant a la plage de fréquences
supérieure s'applique.

Remarque 2 : ces recommandations peuvent ne pas s’appliquer a toutes les situations. L'absorption et la
réflexion des structures, des objets et des personnes influent sur la propagation électromagnétique.

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

Avis important aux utilisateurs et/ou patients établis en Europe :
I'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif au fabricant et
a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel |'utilisateur et/ou le patient résident.

MISE AU REBUT

L'appareil et I'emballage doivent &tre mis au rebut conformément aux réglementations environnementales locales
ou nationales en vigueur.

RESPONSABILITE

Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
- Le dispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions.
« Le dispositif est assemblé avec des composants d’autres fabricants.
« Le dispositif est utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les conditions d'utilisation,
I'application ou I'environnement.
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DESCRIPTION DES SYMBOLES

R

M Manufacturer - YYYY

@
2

P22

N
M

> [0

Piece appliquée de type BF

Fabricant et année de fabrication (AAAA)

Consulter le mode d'emploi pour I'utilisateur

Le dispositif contient des composants électroniques et/ou des batteries qui ne doivent pas
étre mis au rebut avec les déchets ordinaires.

Protégé contre les corps étrangers solides de 12,5mm de diamétre et plus et protégé contre
les éclaboussures d’eau.

Numeéro de série

Le numéro de série unique des dispositifs i-Limb Quantum est composé d’'un « M » suivi
d’un code alphanumérique a 6 chiffres.

Le numéro de série unique des dispositifs i-Limb Ultra est composé d’un « U » suivi d’'un
code alphanumérique a 6 chiffres.

Le numéro de série unique des dispositifs i-Limb Access est composé d’un « A » suivi d’un
code alphanumérique a 6 chiffres.

Conformité européenne

Equipement de classe Il - Fournit une double isolation pour protéger contre les chocs
électriques

Pour une utilisation en intérieur uniquement

Recyclable

Attention



ESPANOL
INSTRUCCIONES PARA EL USO

MANO i-LIMB

En el presente documento, el término “dispositivo” corresponde en todo momento a la mano i-Limb®. Asimismo,
en el documento se ofrece informacién sobre las indicaciones de uso y manejo del dispositivo, y estd destinado
para profesionales sanitarios cualificados. Unicamente un profesional sanitario cualificado y autorizado por Ossur
que haya recibido la formacién correspondiente debe realizar la configuracién y el ajuste de este dispositivo.

Estas “Instrucciones para el uso” hacen referencia a: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, electrodos
analdgicos, puerto de cargador magnético, cargador de red eléctrica y cargador de coche.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las manos i-Limb son una gama de manos protésicas que consta de dedos individuales motorizados, deteccién
de pérdida de agarre y una aplicacién de control patentada para dispositivos Apple iOS (Fig. 1a). La etiqueta del
producto se puede encontrar en el lateral del dispositivo (Fig. 1b). El dispositivo se monta como parte de una
prétesis junto con un encaje hecho a medida.

Los usuarios pueden elegir entre una variedad de gestos y agarres automadticos para realizar sus tareas diarias. En
funcién del modelo, los agarres se pueden personalizar y automatizar para un control adicional. En la siguiente
tabla de comparacién de caracteristicas se incluye una descripcién general de las opciones de control disponibles:

Comparacién de caracteristicas

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Opciones de control
Control por gestos Si
Control por aplicacién Si Si Si
Control por musculo Si Si Si
Control por proximidad Si
Agarres disponibles 24 18 12
my grips 12
Aumento de velocidad Si Si Si
Rotacién motorizada del Si Si
pulgar
vari-grip Si Si
Modo de mano natural Si Si

Si bien los digitos no se controlan individualmente, los agarres automaticos permiten a los usuarios de manos
i-Limb mover ciertos digitos para pinzar un objeto o hacer un gesto. Se requiere formacién para utilizar
completamente la mano i-Limb y comprender completamente todos los beneficios funcionales.

INDICACIONES PARA EL USO

— Amputacién de extremidad superior
— Ausencia congénita de extremidad superior

CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida.
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USO PREVISTO

La mano i-Limb estd disefiada como parte de un sistema protésico que reemplaza la funcién de una extremidad
superior ausente.

DISPOSITIVOS REQUERIDOS

Las aplicaciones My i-Limb y Biosim se pueden descargar desde Apple Store. La aplicaciones My i-Limb y Biosim
requieren un dispositivo iOS de Apple desarrollado por el fabricante, por ejemplo, un iPhone o un iPad. Consulte
la compatibilidad del dispositivo en Apple Store.

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

Advertencias
Mano i-Limb:

El usuario final es el operador previsto del dispositivo y es responsable de su uso.

La manipulacién o el ajuste incorrectos de la mano i-Limb pueden provocar un mal funcionamiento del
dispositivo.

La mano i-Limb no proporciona sensaciones, por lo que no se pueden sentir el calor ni la humedad. La
mano i-Limb solo estd destinada para actividades de impacto de bajo a moderado.

No la utilice sin una cubierta aprobada.

No la utilice con una cubierta dafiada.

No desmonte componentes ni los modifique en modo alguno.

No repare ni realice actividades de mantenimiento cuando esté en uso.

No porte objetos utilizando tinicamente las puntas de los digitos. Porte los objetos distribuyendo
uniformemente el peso entre los digitos, lo mds cerca posible de los nudillos y la palma de la mano.
No la use para levantar objetos pesados.

No la use con maquinaria con piezas méviles que puedan causar lesiones personales o dafios.

No la use para actividades extremas que puedan causar lesiones a una mano natural.

No la exponga a vibraciones.

No la exponga a fuerzas excesivas o elevadas, especialmente en las puntas y en el lateral de los digitos.
No la exponga a agua.

No la exponga a humedad excesiva, liquidos, polvo, temperaturas elevadas ni golpes.

No la use en entornos peligrosos.

No la exponga a llamas.

No la use ni la exponga a entornos explosivos.

Los electrodos, el puerto del cargador magnético, el puerto de CCy el bloque de interruptores son UNA
PARTE APLICADA.

Este dispositivo ha sido disefiado para el uso de un solo paciente.

Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del dispositivo o si el dispositivo muestra
signos de dafio o desgaste que dificultan sus funciones normales, el paciente debe dejar de usar el
dispositivo y ponerse en contacto con un profesional sanitario.

El electrodo puede contener niquel.

Baterias:

No corte ni modifique los cables de la bateria.

No doble ni ejerza presién excesiva sobre la baterfa.

No perfore la baterfa.

No desmonte la bateria.

No exponga las baterias a temperaturas elevadas.

No incinere las baterfas.

No modifique los cables del terminal de la bateria.

No produzca cortocircuitos en la baterfa.

No guarde las baterias en el interior de un vehiculo.

Deseche las baterias de acuerdo con las normativas estadounidenses, europeas o locales.
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Precauciones
Mano i-Limb:

— Los usuarios deben cumplir con las normativas locales relativas a la operacién de automoviles, aeronaves,
embarcaciones de cualquier tipo y cualquier otro vehiculo o dispositivo motorizado. El usuario debe
confirmar si estd habilitado fisica y legalmente para conducir utilizando la mano i-Limb, y si lo permite la
ley.

— Usela tinicamente con accesorios y herramientas aprobados por Ossur.

— Las cubiertas dafiadas deben ser reemplazadas o reparadas por una persona capacitada. Unicamente

técnicos y colaboradores técnicos cualificados de Ossur pueden realizar el mantenimiento, las reparaciones
y las actualizaciones. Ossur proporcionard, previa solicitud, informacién para ayudar al personal de servicio

técnico en la reparacién del dispositivo.

— El uso de un dispositivo i-Limb para operar dispositivos electrénicos conectados a una toma de corriente
podria afectar al funcionamiento.

— No se recomienda utilizar el dispositivo cerca de otros equipos médicos eléctricos.

— No lo use mientras se estd cargando.

— Uselo tinicamente solo con guantes suministrados por Ossur.

— Uselo siempre con guantes para evitar riesgos de acumulacién y descarga electrostética.

— No use lociones con base de aceite en la piel, por ejemplo, vaselina.

— No exponga el electrodo a suciedad o fluidos.

Baterias:
— Utilice tnicamente baterias de Ossur con este dispositivo.
— Utilice tnicamente el cargador de Ossur para cargar baterias de Ossur.
— Asegurese de que la bateria no se someta a presién continua una vez instalada.
— El usuario final no debe sustituir las baterias internas.
Las baterfas deben sustituirse una vez al afio y inicamente debe hacerlo personal de servicio técnico.
No use la mano i-Limb si observa que la baterfa esta hinchada o abollada: Hégalo de la siguiente manera:
« Interrumpa el proceso de carga inmediatamente.
«» Desconecte la baterfa.
« Llévela a una zona segura.
« Déjelay obsérvela durante 15 minutos.
« Sustittyala por una bateria nueva.
+ No la reutilice.
« Deseche las baterfas que presenten fugas de acuerdo con las normativas locales.
— Siel dispositivo no se va a usar durante un periodo prolongado, es recomendable retirar la bateria de la
prétesis.

GUIA PARA EL USO SEGURO

— Mueva el pulgar hacia el lateral para que no impida el cierre del indice. Sostenga las asas u objetos
similares de forma segura en la palma cerca de la base de los dedos. (Fig. 2).

— No bloquee el dedo indice para que no se cierre alrededor de objetos mds delgados. El objeto estard menos

seguro en la mano i-Limb si los dedos no pueden adaptarse a su forma (Fig. 3).

— Sostenga los objetos cerca de la palma con todos los dedos completamente cerrados. Aseglirese de que
todos los digitos estén completamente cerrados alrededor de los objetos (Fig. 4).

— No sostenga objetos con las yemas ni con el lateral de los dedos (Figura 5, 6).

— Coloque los objetos cerca de los nudillos al tirar o empuijar (Fig. 7).

— No tire de los objetos ni los empuje con las yemas de los dedos (Fig. 8).

— Ejerza presién con el pufio completamente cerrado y con la fuerza en los nudillos (Fig. 9).

— No ejerza presién sobre los dedos (Fig. 10).
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INSTRUCCIONES PARA LA FABRICACION

Materiales del encaje

El disefio del encaje y los materiales utilizados para la prétesis se basan en el aspecto y el estado de la piel del
paciente. Los materiales tipicos del encaje interno incluyen silicona, termopldstico y laminado. El encaje externo es
principalmente laminado.

Para una prétesis estdndar, el disefio minimo previsto serfa como sigue:

Encaje interior: 2 capas de media de perlén, 2 capas de nailon con fibra de vidrio y 2 capas de media de perlén.
Encaje exterior: 4 capas de nailon con fibra de vidrio y 2 capas de media de perlén.

La forma de cada prétesis debe ajustarse especificamente para satisfacer las necesidades del individuo.

NOTE: No emplee fibra de carbono en el interior de las prétesis mioeléctricas.

NOTA: Asegurese de que los componentes estén protegidos contra la transpiracién, ya que la introduccién de
sudor puede causar dafios y comprometer el funcionamiento .

Electrodos
— Utilice el mismo tipo de electrodo en la prueba mioeléctrica que en la prétesis definitiva del usuario.
— Coloque el electrodo en el encaje en la posicién 6ptima identificada durante la prueba mioeléctrica. Al usar
la prétesis, el electrodo debe permanecer en contacto con la piel durante el rango de movimiento completo.
— La pérdida de contacto entre la piel y el electrodo dard lugar a un control deficiente de la prétesis.
Establecer ganancias de electrodo superiores a “5” puede ocasionar un aumento de interferencias.

Electrodos compactos
En el montaje, el cable del electrodo debe cortarse en linea recta e insertarse completamente en el bloque IDC para
asegurar el contacto correcto (Fig. 11). El lado gris del cable debe estar orientado hacia el exterior.

Electrodos remotos

Monte las piezas del electrodo remoto como se indica a continuacién (Fig. 12):
1. Cupula de electrodo

2. Interfaz de encaje

3. Arandela antivibracién

4. Ojal

5. Tuerca

El cable intermedio del electrodo es el cable de masajtierra, fijado a la ctipula del electrodo intermedio.
El espacio 6ptimo de las clipulas de los electrodos remotos es de 8 a 10 mm de centro a centro.
NOTA: Las cupulas no pueden estar en contacto.

Baterias
Utilice tinicamente las baterfas, el puerto de carga magnética, el puerto de CC o los componentes del bloque de
interruptores de Ossur con la mano i-Limb.

Baterias internas

Las baterias internas estdn disponibles con capacidades de 1300 mAh o 2000 mAh.

La baterfa interna estd disefiada para colocarse entre el encaje interno y el externo. Asegurrese de que se crea el
espacio adecuado durante la fabricacién de la prétesis mediante el uso de dummies de baterfa.

Si es posible, cree una superficie plana en el encaje exterior para la sujecién de la baterfa con cinta de fijacién.

Baterias de alimentacién externa

Las baterias de alimentacién externa tienen una carcasa montada en la superficie exterior de la prétesis. Es
necesario seguir los procesos y las técnicas de fabricacién estdndar, utilizando los dummies de carcasa a fin de
crear la forma necesaria que acomode la carcasa de la baterfa.

Puerto de cargador magnético

Proporcione el espacio suficiente para el puerto entre los encajes interior y exterior.

Utilice el dummy de fabricacién de puerto durante la fabricacién del encaje exterior. El dummy consta de 3 piezas
(Fig. 13):
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Dummy 1: es el més grueso. Uselo para asegurar el suficiente espacio en el encaje/estructura exterior para el
puerto.

Dummy 2: tiene el agujero central. Crea el paso para rebajar el puerto.

Dummy 3: es el anillo. Se utiliza después de la laminacién para crear el agujero necesario.

Colocacién de dummies

1. Coloque los dummies en la posicién deseada durante la preparacién para la laminacién final (Fig. 14).
2. El dummy 1 debe estar empotrado en el exterior del encaje/la estructura.

3. Coloque el dummy 2 antes de aplicar las dos capas finales de tejido.

4. Lamine como de costumbre (Fig. 15).

Retirada de dummies

. Una vez laminado, pula la superficie para exponer el dummy.

. Perfore a través del agujero central del dummy 2 (Fig. 16).

. Retire el dummy 2 e inserte el dummy 3 (Fig. 17).

. Pula la laminacién para crear el agujero (Fig. 18).

. Retire el dummy 3 (Fig. 19).

. Inserte el puerto de carga magnética fijéndolo en su posicién con adhesivo de silicona.
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Conjunto de desconexién rdpida de mufieca

Inserte el tapdn coaxial en la pieza de acoplamiento y asegurelo en su posicién con el anillo “O” pequefio (Fig. 20).
Inserte la pieza de acoplamiento en el anillo de laminacién y girela hasta que quede asentada. Inserte el anillo “O”
de la pieza de acoplamiento y use la herramienta de liberacién de desconexién rdpida de mufieca (QWD) para
fijarla en su posicién.

Los cables del electrodo y de la bateria deben insertarse en el tap6n coaxial y el tornillo de plastico usado para la
fijacion.

Para conectar la mano i-Limb a la prétesis:

1. Aseglrese de que el puerto del cargador magnético esté apagado.
2. Alinee la mano con la mufieca.

3. Presiénelas ligeramente una contra otra.

4. Gire la mano ligeramente para asegurar el acoplamiento.

Para retirar la mano i-Limb de la prétesis:
5. Gire el dispositivo 360° en cualquier direccién hasta que se desconecte.
6. Retire la mano desconectada de la prétesis.

Conjunto de desarticulacién de mufieca

Durante la fabricacién, se debe considerar la creacién de espacio suficiente para el cableado, el bloque de
interruptores y la ubicacién de la baterfa.

La placa de laminacién se fabrica directamente en el encaje exterior. La rotacién es posible en la mufieca y, por lo
tanto, la posicién fija debe establecerse de forma éptima para el usuario.

Para conectar la mano i-Limb a la placa de laminacién:

1. Retire el carenado palmar de la mano con un destornillador T10.

2. Pase el cable de alimentacién a través del agujero en la placa.

3. Alinee los postes de la base de la mano con las ranuras de la placa de laminacién y deslice la mano sobre la
placa asegurdndose de no pellizcar el cable.

4. Atornille la mano y la placa con un tornillo T10.

. Vuelva a colocar el carenado palmar con cuidado de no pellizcar el cableado.

6. Para completar el montaje de la prétesis, los cables de |a baterfa y el electrodo, y el cable de alimentacién
manual se conectan al conector del bloque de interruptor WD negro (Fig. 21).

7. Para retirar la mano i-Limb de la placa de laminacién, realice los pasos en sentido inverso.

v
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ALIMENTACION

El dispositivo se puede utilizar para un maximo de 1300 ciclos completos de apertura y cierre con una sola carga
de una baterfa de 1300 mAh. La cantidad de ciclos de apertura y cierre que se logren variard en funcién de la
antigiiedad de la bateria, el uso con otros componentes asociados (es decir, i-Limb Wrist) y el uso del dispositivo
en tareas que apliquen mds carga al dispositivo y que puedan agotar las baterias mds rdpidamente.

Para cargar la mano i-Limb, sdquela del mufién. Dependiendo del modelo, desactivela o péngala en modo de
pausa moviendo el interruptor a la izquierda (Figuras 22 y 23).

Puerto de cargador magnético

El puerto de cargador magnético permite la carga de la baterfa, activar o desactivar la alimentacién y controlar el
nivel restante de la bateria en un solo lugar (Fig. 24).

Si i-Limb tiene una baterfa interna y puerto de cargador magnético, siga estos pasos:

Encender y apagar el dispositivo
— Pulse el interruptor del puerto de carga durante un segundo y suéltelo para encenderlo o apagarlo.
— Cuando esté encendido: la pantalla se iluminard por completo y después se atenuard a un nivel mas bajo.
— Cuando esté apagado: la pantalla se iluminard por completo y después se apagara.

Comprobar el estado del nivel de carga de la bateria
— El nivel de carga de la bateria se muestra mediante las barras cuando estd encendido.
— Cada barra de luz muestra un nivel de carga del 20 %. El nimero de barras encendidas indica la cantidad de
energfa que queda en la baterfa.
— Cuando el nivel de la baterfa alcanza el 5 %, se enciende la advertencia roja de bateria baja, que se iluminara
durante 3 minutos y se apagard automdticamente (Fig. 25).

NOTA: Queda disponible una reserva de energia de emergencia para encender y liberar el dispositivo de un objeto
a fin de garantizar la seguridad del usuario.

Cargar la bateria
ADVERTENCIA: No se ponga la mano i-Limb mientras se carga la baterfa.
— Enchufe el cable de alimentacién a la toma de corriente. Acople el cargador magnético al puerto del
cargador de la prétesis.
— Cuando esté en pausa, el cargador mostrard un luz verde atenuada.
— Cuando la carga estd en progreso, se muestra una luz roja.
— Cuando finaliza la carga, se muestra una luz verde.
— Tiempo de carga: 90 minutos a 3 horas.
— También hay disponible un cargador de coche.

Bateria externa
Sii-Limb tiene baterfas externas, retirelas de la prétesis e insértelas en la base del cargador (Figura 26). Conecte la
base del cargador al cable de alimentacién. Enchufe el cable de alimentacién a la toma de corriente.

El estado de la carga se indica en la parte posterior de |a base del cargador:
— Luz intermedia encendida: el cargador estd enchufado.
Luces 2y 5 parpadeando en verde: las baterfas se estdn cargando.
Luces 2y 5 fijas en verde: las baterfas estdn cargadas.
Luces 1y 4 encendidas en rojo: fallo de baterfa, desenchufe e inténtelo de nuevo.
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Fuente de alimentacién
PRECAUCION: Utilice tinicamente la fuente de alimentacién de Ossur para cargar baterfas de Ossur.

Fabricante: PowerSolve

N.° de modelo: 000311A

Entrada: 100-240 V CA, 50-60Hz, 0,3 A max.
Salida: 84VCC 1A

CONTROL DE LA MANO I-LIMB

Identificacién del nimero de dispositivo:

El nimero de dispositivo se encuentra cerca de la base del pulgar. Para manos muy pequefias, o aquellas con
Flexion Wrist, el nimero se encuentra en el interior del chasis (Fig. 27).

Al conectar la mano i-Limb a la aplicacién Biosim o My i-Limb, el nimero de dispositivo se mostrard en la pantalla
de conexién. Al seleccionar el nimero, la aplicacién se conecta a la mano i-Limb. De forma alternativa, cuando
estd conectado a la aplicacién, el numero de dispositivo se muestra en la seccién “Acerca de”.

Control por gestos (disponible solo en manos i-Limb Quantum)

Permite accionar a un agarre automdtico mediante un movimiento suave de la prétesis en una de las cuatro
direcciones (adelante, atrds, izquierda o derecha). Los agarres programados para cada direccién se personalizan
seglin los requisitos del usuario mediante las aplicaciones Biosim y My i-Limb.

Para acceder al control por gestos:

1. Mantenga la mano i-Limb paralela al suelo (el codo doblado a 90°).

2. Mantenga una sefial abierta hasta que el dedo indice se contraiga.

. Mueva la mano i-Limb Quantum (en 1 segundo) en la direccién asignada al agarre deseado.
. La mano i-Limb Quantum accionard el agarre.

. Para salir del agarre, mantenga una sefial abierta hasta desactivarlo.

v AW

La configuracién predeterminada para el control por gestos es mantenerse abierta, sin embargo, también se puede
activar mediante la contraccién. Esto se cambia a través de las aplicaciones Biosim y My i-Limb.

Control por aplicacién (disponible en todas las manos i-Limb)

Se puede activar un agarre automadtico con solo tocar un icono en las aplicaciones Biosim y My i-Limb. Estos se
denominan agarres rdpidos. La mano i-Limb saldrd del agarre al volver a tocar el icono o al seleccionar otro icono
de agarre para activarlo.

Control por miisculo (disponible en todas las manos i-Limb)

Los activadores son sefiales musculares especificas que pueden usarse para accionar un agarre automdtico. Hay 4
posibles accionadores musculares: mantener abierta, doble impulso, triple impulso y co-contraccién.

Puede utilizar la aplicacién para activar el control por musculo.

Control por proximidad (disponible solo en manos i-Limb Quantum)

Los Grip Chips son pequefios dispositivos Bluetooth que activan los agarres de la mano i-Limb Quantum cuando
la prétesis se acerca a ellos o al tocarlos.

Antes de operar un Grip Chip por primera vez, extraiga la lengiieta de plastico del dispositivo para activar

la bateria.

Para usar Grip Chips, asegtrese de que la mano i-Limb no esté conectada a la aplicacién Biosim o My i-Limb.
« La funcién de proximidad se activa abriendo completamente la mano i-Limb cerca (15cm/6") de un Grip
Chip y, a continuacién, relajando los masculos. Espere hasta que se active al agarre, que puede tardar
hasta 3 segundos. Para salir de un agarre al que se accede a través del control por proximidad,
proporcione una sefial abierta larga.
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o Tocar dos veces un Grip Chip activa el agarre. Toque un Grip Chip dos veces rdpidamente, al igual que
hacer doble clic en el ratén de un ordenador. El LED en el Grip Chip parpadea una vez cuando se toca
con éxito.
nota: se requiere una pausa de 3 segundos entre cada doble toque. La pausa evita que el Grip Chip
detecte de forma incorrecta multiples toques en un periodo de tiempo muy corto. Esto puede provocar
que la mano active un agarre y lo desactive inmediatamente.

La i-Limb debe estar completamente abierta con los digitos estirados para que la proximidad o los toques tengan
éxito.

Los Grip Chips individuales se programan mediante las aplicaciones Biosim y My i-Limb, y el usuario puede
reprogramarlos en cualquier momento.

Sustitucion de la bateria de Grip Chip
La duracién estimada de la bateria es de 6 meses. La vida Util de |a bateria se reduce si los Grip Chip se almacenan
cerca de la mano i-Limb. La baterfa no es recargable.
— Para sustituir la baterfa, inserte la ufia entre las tapas superior e inferior y deslicela alrededor de la junta
para separarlas.
— Retire la baterfa. Inserte la baterfa nueva debajo del clip de retencién, asegurdndose de que la parte de texto
de la bateria quede orientada hacia afuera.
— Vuelva a colocar las tapas presionando una contra otra.

Tipo de baterfa: CR1616. Las baterias de repuesto estan disponibles bajo pedido en el servicio de atencién al
cliente.

CUBIERTAS PARA MANOS I-LIMB

Colocacién de cubierta
Para colocar una cubierta, ponga la mano i-Limb en la posicién que se muestra en la Figura 28 y apdguela. La
posicién también se puede lograr mediante el agarre rdpido para colocar/retirar.

Colocacién de las cubiertas i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour e i-Limb Skin Natural:

1. Alinee la cubierta con los dedos de la mano i-Limb y deslicela hacia abajo.

2. Una vez introducidos los dedos, pase el pulgar por la abertura correspondiente (Fig. 29).
3. Deslice el resto de la cubierta sobre la mano i-Limb (Fig. 30).

4. Asegurese de que la punta de cada dedo esté bien ajustada en la cubierta.

5. No tire de la cubierta sobre la mano con demasiada fuerza.

Colocaci6n de la cubierta i-Limb Skin Match:

. Rocie la superficie exterior con alcohol isopropilico (Fig. 31).

. Invierta la cubierta al nivel de las aberturas para los dedos (Fig. 32).

. Asegurese de que los dedos estén rectos y no pegados.

. Alinee los orificios para los dedos de la cubierta con los dedos de la mano (Fig. 33).

. Tire hacia abajo sobre los dedos de la mano i-Limb.

. Coloque la abertura del pulgar sobre el dedo pulgar.

. Tire de la cubierta con cuidado sobre el resto de la mano i-Limb, sin aplicar demasiada presién sobre el pulgar
(Fig. 34).

. Revise que la cubierta esté bien estirada y aseglrese de que las puntas estén completamente ajustadas a las
puntas de los dedos.

9. Compruebe el funcionamiento de la mano i-Limb y asegtirese de que se pueda abrir y cerrar por completo

y que las puntas de los dedos estén alineadas.
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Retirada de todas las cubiertas

1. Ponga la mano i-Limb en la misma posicién que utilizé para la colocacién y apdguela o péngala en pausa.
2. Tire de la cubierta hacia arriba en cada digito para soltarlos.

3. Quite con cuidado la cubierta completa, sin aplicar demasiada presién sobre el pulgar.

4. Continue tirando de la cubierta hacia arriba, hasta que la retire por completo.
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MANTENIMIENTO

El técnico ortopédico debe indicar al usuario final que no realice actividades de reparacién en la mano de i-Limb.
Cualquier problema con el dispositivo protésico se debe notificar a un profesional sanitario para que lleve a cabo
dichas actividades de mantenimiento o reparacién. Se debe recomendar al usuario final que realice el
mantenimiento de la mano i-Limb una vez al afio.

Envie la mano i-Limb para el servicio técnico y reparacién anual a Ossur. Consulte la direccién al final de este
manual para localizar una oficina regional de Ossur.

Un profesional sanitario certificado puede realizar el siguiente mantenimiento:

Instalacién de digitos

nota: Las manos i-Limb solo son compatibles con los digitos de Ossur.

Para reemplazar un digito, siga los pasos a continuacién:

Para manos extra pequefias se requiere un destornillador T6 o T8, en funcién de la versién de la mano.
Para manos pequefias, medianas y grandes se requiere un destornillador T10.

Retirada y sustitucién de dedo:

1. Asegurese de que la mano i-Limb esté apagada.

2. Use un destornillador para aflojar el tornillo en el bloque de nudillos y retire el digito (Fig. 35).

3. Seleccione el digito de sustitucién del tamafio apropiado y siga los pasos en sentido inverso para sustituirlo.

4. Para manos extra pequefias, el tornillo debe apretarse a 1Nm. Para el resto de tamafios de mano, apriete el
tornillo manualmente.

Retirada y sustitucion del pulgar:
Para manos extra pequeias:
Use un destornillador T6 o T8 para sustituir el pulgar, en funcién de la versién de la mano.
1. Gire el pulgar a la posicién palmar, de modo que quede paralelo con el digito indice.
2. Retire el digito indice (Fig. 36).
3. Afloje el tornillo de bloqueo del nudillo del pulgar (Fig. 37).
4. Retire el pulgar.

Sustituya el pulgar siguiendo los pasos en sentido inverso, asegurdndose de que los tornillos del pulgar y el indice
estén apretados a 1Nm.

Para manos pequeiias, medianas y grandes:

Para sustituir el pulgar en el resto de tamafios de mano, use un destornillador T10 y siga estos pasos:
1. Gire el pulgar hasta la posicién lateral.

2. Retire el carenado palmar (Fig. 38).

3. Acceda al tornillo del pulgar desde la direccién medial a la lateral (Fig. 39).

4. Retire el pulgar.

Vuelva a colocar el pulgar siguiendo los pasos a la inversa. Al apretar el tornillo del pulgar y reemplazar el carenado
palmar, se debe tener cuidado de no pellizcar los cables.

LIMPIEZA

Instrucciones de limpieza

La cubierta de la mano i-Limb, la superficie del electrodo y el puerto del cargador magnético se pueden limpiar con
un pafio suave hiimedo y jabén neutro.

Limpie la superficie del electrodo de forma regular.

Limpie la cubierta con alcohol isopropilico una vez por semana para ayudar a la desinfeccién.

nota: No sumerja la mano i-Limb, la cubierta, la superficie del electrodo ni el puerto de cargador magnético en
agua. No utilice productos quimicos fuertes.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

Voltaje

Intervalo 6-8,4 V

Corriente max.

5A

Capacidad de la bateria

Polimero de litio recargable 7.4.V (nominal); 2000 mAh de capacidad;
1300 mAh de capacidad

Limite méx. de carga de mano (limite

estdtico)

40kg/88 libras (extrapequefia)
90kg/198 libras (pequefia/mediana/grande)

Carga de transporte de dedo (limite

estitico)

20kg/44 libras (extrapequefia)
i-Limb Quantum: 48 kg/106 b (pequefia/mediana/grande)
i-Limb Ultra e i-Limb Access: 32kg/711b (pequefia/mediana/grande)

Tiempo de apertura total a cierre

0,8 segundos

completo
Vida util esperada 5 afios
Peso del dispositivo Extrapequefa Pequefia Mediana/grande
i-Limb Quantum
WD 472g/1,041b 542g/1,191b. 558g/1,231b

Extrapequeiia Q gl 4 gl
Pequeﬁa Medianalgrande WD 432g/0,95|b 502g/1,1 Ib 518g/1,14|b

Flexion 572g/1,261b 642g/1,411b 658g/1,451b

Friction 467g/1,031b 537g/1,181b 553g/1,221b
Peso del dispositivo Extrapequefia Pequea Mediana/grande
i-Limb Ultra

QWD 472g/1,041b 512g/1,131b 528g/1,161b
Nota: Los digitos de titanio | WD 432¢/0,951b 472g/1,041b 488g/1,081b
afiaden 30g/0,07 b Flexion 572g/1,261b 612g/1,351b 628g/1,381b
adicionales por mano.

Friction 467g/1,031b 507g/1,121b 523g/1,151b
Peso del dispositivo Extrapequefia Pequefia Mediana/grande
i-Limb Access

QWD 432¢/0,951b 468g/1,031b 478g/1,051b
Nota: Los digitos de titanio | WD 392¢/0,861b 428g/0,941b 438g/0,971b
afiaden 30g/0,07 b )
adicionales por mano. Flexion 532g/1,171b 568g/1,251b 578g/1,271b

Friction 427g/0,941b 463g/1,021b 473g/1,041b
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CONDICIONES MEDIOAMBIENTALES

No use, transporte ni almacene la mano i-Limb fuera de los limites que se indican en la tabla a continuacién:

Uso Envio Almacenamiento
prolongado
Temperatura -0°Ca+40°C -40°Ca +70°C -25°Ca+70°C
Humedad relativa 10 % a 100 % 10 % a 100 % 10 % a 100 %
Presién atmosférica 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa

INFORMACION REGULADA DE MODULOS DE BLUETOOTH

Este dispositivo contiene los siguientes transmisores de radiofrecuencia:

Modelo Re Caracteristicas de Potencia radiada aparente
frecuencia y tipo
Médulo de modo dual de | FCC (Modo dual) Poder ajustable
baja energia Bluetooth (-23dBm a 10,5dBm) de
Contiene Id. de FCC: Versién V2.1 +ED (GFSK + | corto a largo alcance
Modelo BR-LE4.0-D2A XDULE40-D2 /4 DQPSK + 8DPSK)

2402 -2480 MHz
Canadd
Versién V4.0 (GFSK) 2402-
Contiene IC: 8456A-LE4D2 | 2480 MHz

Japén

Contiene transmisor con
ntimero de certificado

— 205-160268
@ E

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

ADVERTENCIA: Debe evitarse el uso de este equipo junto a otros equipos o apilado sobre ellos puesto que ello
podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si dicho uso es necesario, deberdn observarse ambos equipos para
verificar el funcionamiento correcto de los mismos.

ADVERTENCIA: El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o proporcionados por el
fabricante de este equipo puede provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de
la inmunidad electromagnética, provocando un funcionamiento incorrecto.

A fin de regular los requisitos de compatibilidad electromagnética (CEM) con el objetivo de evitar situaciones de
productos inseguros, se ha implementado la norma BS EN 60601-1-2/IEC 60601-1-2 para todos los dispositivos
mioeléctricos protésicos de Ossur. Esta norma define niveles de emisiones electromagnéticas para dispositivos
médicos.

La mano i-Limb es adecuada para su uso en cualquier entorno, excepto cuando exista la posibilidad de inmersién
en agua o cualquier otro liquido o la exposicién a campos altamente eléctricos y/o magnéticos (por ejemplo,
transformadores eléctricos, transmisores de radio/TV de alta potencia, equipos quirtrgicos de radiofrecuencia,
escdneres de TACy RMN).
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Consulte la siguiente gufa sobre el entorno de EMC en el que se debe usar el dispositivo:

Directrices y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

Los dispositivos mioeléctricos protésicos de Ossur estdn previstos para su uso en el entorno electromagnético
que se especifica a continuacién. Los clientes o los usuarios de los dispositivos mioeléctricos protésicos de
Ossur deben asegurarse de que todos ellos se usan en dicho tipo de entorno.

Prueba de emisiones

Cumplimiento
normativo

Entorno electromagnético: guia

Emisiones de RF
CISPR 11

No corresponde
Alimentado por
baterfa

Los dispositivos mioeléctricos protésicos de Ossur
utilizan energia de RF solo para su funcién interna. Por lo
tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es
probable que

cause interferencias en equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF
CISPR 11

Clase B

Emisiones de arménicos
IEC 61000-3-2

No corresponde
Alimentado por
bateria

Emisiones de fluctuaciones/
parpadeo de tensién
IEC 61000-3-3

No corresponde
Alimentado por
bateria

Los dispositivos mioeléctricos protésicos de Ossur son
aptos para su uso en todos los establecimientos,
incluidos los domésticos y aquellos directamente
conectados a la red publica de bajo voltaje que suministra
electricidad a edificios utilizados con fines domésticos.
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Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

Los dispositivos mioeléctricos protésicos de Ossur estdn previstos para su uso en el entorno electromagnético
que se especifica a continuacién. Los clientes o los usuarios de los dispositivos mioeléctricos protésicos de
Ossur deben asegurarse de que todos ellos se usan en dicho tipo de entorno.

Prueba de inmunidad

IEC 60601
Nivel de prueba

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético: guia

Descarga electrostdtica
(DES)
IEC 61000-4-2

Contacto de
+8kV
Aire de £15kV

Contacto de +8 kV
Aire de +15kV

El suelo debe ser de madera, cemento o
baldosa cerdmica. En suelos de materiales
sintéticos, la humedad relativa debe ser
como minimo del 30 %.

No deben utilizarse equipos de RF
portétiles y méviles cerca de ninguna parte
de los dispositivos mioeléctricos
protésicos de Ossur, incluidos los cables, y
debe mantenerse la distancia
recomendada calculada a partir de la
ecuacién aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Sobretensiones
transitorias/rafagas
IEC 61000-4-4

No corresponde

No corresponde
Alimentado por
bateria

No corresponde
Alimentado por bateria
Sin cables >3m

Picos de sobretensién
IEC 61000-4-5

No corresponde

No corresponde
Alimentado por
bateria

No corresponde
Alimentado por baterfa

Caidas de tensién,
interrupciones breves y
variaciones

de voltaje en la fuente
de alimentacién

IEC 61000-4-11

No corresponde

No corresponde
Alimentado por
bateria

No corresponde
Alimentado por bateria
Sin cables >30m

Frecuencia de
alimentacién
(50/60 Hz) campo
magnético

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m
50/60 Hz

Alimentado por baterfa

64



Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

Los dispositivos mioeléctricos protésicos de Ossur estdn previstos para su uso en el entorno electromagnético
que se especifica a continuacién. Los clientes o los usuarios de los dispositivos mioeléctricos protésicos de
Ossur deben asegurarse de que todos ellos se usan en dicho tipo de entorno.

IEC 60601
Nivel de prueba

Prueba de inmunidad

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético: guia

RF conducida
IEC 61000-4-6

No corresponde

No corresponde
Alimentado por

No deben utilizarse equipos de RF
portétiles y méviles cerca de ninguna

baterfa parte de los dispositivos mioeléctricos
Sin cables protésicos de Ossur, incluidos los
Sin cables >3m cables, y debe mantenerse la distancia
RF irradiada IEC 12V/m 12V/m recomendada calculada a partir de la
61000-4-3 26MHz a 26MHz a ecuacion aplicable a la frecuencia del
1000 MHz 1000 MHz transmisor.
10V/m 10V/m Distancia de separacién recomendada
1000MHz a 1000MHz a d=12vP
2700 MHz 2700 MHz d=1,2VP 80 MHz a 800 MHz

d=2,3VP800MHz a 2,7 GHz

O,
1kHz 809 AM Donde “P” es la potencia de salida
mdxima del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante del transmisor, y “d”
es la distancia de separacién en metros
(m) recomendada.

Las intensidades de campo de los
transmisores de radiofrecuencia fija,
determinadas por la inspeccién
electromagnética in situ, * deben ser
inferiores al nivel de cumplimiento en
cada intervalo de frecuencia ®

Puede producirse interferencia en la
proximidad de los equipos marcados
con el siguiente simbolo:

()

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.

Nota 2: estas directrices pueden no ser aplicables en todos los casos. La propagacién electromagnética se ve
afectada por la absorcién y reflexién de estructuras, objetos y personas.

? La intensidad de campo de los transmisores fijos, tales como as las bases de teléfonos (méviles/inaldmbricos)
y radios moviles terrestres, radios de aficionados, emisoras de radio AM y FM, y emisoras de televisién, no se
pueden predecir teéricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de
RF fijos, debe considerarse un sondeo del sitio electromagnético. Si la fuerza de campo medida en la ubicacién
en la que se estdn usando los dispositivos mioeléctricos protésicos de Ossur supera el nivel de cumplimiento
aplicable indicado anteriormente, los dispositivos mioeléctricos protésicos de Ossur deben observarse para
comprobar el funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento anormal, es posible que se requieran
medidas adicionales, como la reorientacién o la reubicacién de los dispositivos mioeléctricos protésicos de
Ossur.
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Distancias de separacién recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF portitiles y méviles y los
dispositivos mioeléctricos protésicos de Ossur

Los dispositivos mioeléctricos protésicos de Ossur estén previstos para su uso en entornos electromagnéticos
con perturbaciones de RF controladas. Los clientes o los usuarios de los dispositivos mioeléctricos protésicos
de Ossur pueden ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre
los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles (transmisores) y los dispositivos mioeléctricos
protésicos de Ossur segtin se recomiendan a continuacién, conforme a la potencia de salida maxima de los
equipos de comunicaciones.

Potencia nominal de Distancia de separacién segtin la frecuencia del transmisor en metros

::Ld;n’:i’f’::‘i‘::os 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800MHz a 2,7 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para transmisores cuya potencia a nominal de salida médxima no se enumera arriba, la distancia de separacién
recomendada d en metros (m) se puede calcular utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor,
donde P es la potencia méxima del transmisor en vatios (W) segtin el fabricante del transmisor.

Nota 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el rango de frecuencia mds alto.

Nota 2: estas directrices pueden no ser aplicables en todos los casos. La propagacién electromagnética se ve
afectada por la absorcién y reflexién de estructuras, objetos y personas.

INFORMAR DE UN INCIDENTE GRAVE

Aviso importante a los usuarios y pacientes establecidos en Europa:
El usuario y/o paciente debe informar de cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el dispositivo
al fabricante y la autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario y/o paciente esté establecido.

ELIMINACION

El dispositivo y el envase deben eliminarse de acuerdo con las normas medioambientales locales o nacionales
correspondientes.

RESPONSABILIDAD

Ossur no asumird responsabilidad alguna ante las siguientes circunstancias:
- El dispositivo no se mantiene segtn lo indicado en las instrucciones de uso.
- Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
« El dispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso, aplicacién o entorno recomendados.
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DESCRIPCION DE SIMBOLOS

R Pieza aplicada de tipo BF

M Manufacturer -vvyy  Fabricante y afio de fabricacién (AAAA)

@ Consultar las instrucciones para el uso

El dispositivo contiene componentes electrénicos y/o baterias que no deben eliminarse
como basura comun.

P22 Protegido contra objetos extrafios sélidos de 12,5mm de didmetro o mayores y contra
salpicaduras de agua.

Ndmero de serie

El nimero de serie exclusivo de los dispositivos i-Limb Quantum es una “M” con un
nidmero alfanumérico de 6 digitos.

SN El nimero de serie exclusivo de los dispositivos i-Limb Ultra es una “U” con un niimero
alfanumérico de 6 digitos.

El nimero de serie exclusivo de los dispositivos i-Limb Access es una “A” con un nimero
alfanumérico de 6 digitos.

Conformidad europea

M
m

Equipo de clase II: proporciona doble aislamiento para proteger contra descargas eléctricas

Solo para uso en interiores

Reciclable

Precaucién

> 2 [x[0
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ITALIANO

ISTRUZIONI D'USO

MANO i-LIMB

Nel presente documento la mano i-Limb® & indicata come "dispositivo". Il presente documento contiene
informazioni riguardanti le indicazioni per |'uso e la gestione del dispositivo. E destinato a un professionista
sanitario certificato. Il dispositivo pud essere configurato solo da un tecnico ortopedico autorizzato da Ossur che
abbia completato la relativa formazione.

Le presenti "Istruzioni d'uso" si riferiscono a: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, elettrodi analogici,
porta di ricarica magnetica, caricabatterie di rete e per auto.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Le mani i-Limb sono una gamma di mani protesiche composte da singole dita motorizzate, rilevamento di
immobilizzazione e un'app di controllo disponibile per dispositivi Apple iOS (Fig. 1a). Letichetta del prodotto si
trova sulla parte laterale del dispositivo (Fig. 1b). Il dispositivo & assemblato come parte di una protesi sempre in
combinazione ad un'invasatura su misura.

Gli utenti possono scegliere tra una selezione di prese e gesti automatici per completare le attivita quotidiane. In
base al modello, le prese possono essere personalizzate e automatizzate per un maggiore controllo. Una
panoramica delle opzioni di controllo disponibili si trova nella seguente tabella di confronto delle caratteristiche:

Confronto delle caratteristiche

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Opzioni di controllo
Controllo dei gesti Si
Controllo da app Si Si Si
Controllo muscolare Si Si Si
Controllo di prossimita Si
Prese disponibili 24 18 12
My Grips 12
Speed boost (aumento di | Si Si Si
velocita)
Rotazione del pollice Si Si
elettronica
Vari-Grip Si Si
Modalita mano naturale Si Si

Mentre le dita non sono controllate singolarmente, le prese automatiche consentono agli utenti delle mani i-Limb
di spostare determinate dita per stringere un oggetto o fare un gesto. E necessaria la formazione appropriata per
utilizzare appieno la mano i-Limb e comprendere pienamente tutti i vantaggi funzionali.

INDICAZIONI PER LUSO

— Amputazione dell'arto superiore
— Assenza congenita dell'arto superiore

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.
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DESTINAZIONE D' USO

La mano i-Limb & intesa come parte di un sistema protesico che sostituisce la funzione di un arto superiore
mancante.

DISPOSITIVI RICHIESTI

Le app My i-Limb e Biosim possono essere scaricate da Apple Store. Le due app richiedono un dispositivo iOS
Apple supportato dal produttore, ad esempio iPhone o iPad. Consultare I'Apple Store per verificare la compatibilita
del dispositivo.

ISTRUZIONI SULLA SICUREZZA

Avvertenze
Mano i-Limb:

L'utente finale & I'operatore previsto del dispositivo ed & responsabile del suo utilizzo.

Una manipolazione o regolazione impropria della mano i-Limb pud causare il malfunzionamento del
dispositivo.

La mano i-Limb non fa percepire sensazioni e non possono essere avvertiti calore e umidita. La mano
i-Limb & adatta esclusivamente per attivita a impatto da basso a moderato.

Non utilizzare senza una copertura approvata.

Non usare con una copertura danneggiata.

Non smontare la componentistica o modificarla in alcun modo.

Non eseguire interventi di assistenza o manutenzione durante l'uso.

Non trasportare oggetti utilizzando solo le punte delle dita. Trasportare gli oggetti distribuendo
uniformemente il peso tra le dita, vicino alle nocche e al palmo della mano.

Non usare per il sollevamento di carichi pesanti.

Non utilizzare con macchinari con parti in movimento che potrebbero causare lesioni o danni personali.
Non utilizzare per attivita estreme che potrebbero causare lesioni a una mano naturale.

Non esporre alle vibrazioni.

Non esporre a forze eccessive o elevate, in particolare sulla punta delle dita e sul lato delle dita.

Non esporre all'acqua.

Non esporre a eccessiva umidita, liquidi, polvere, temperature elevate o urti.

Non usare in ambienti pericolosi.

Non esporre alle fiamme.

Non utilizzare in atmosfere esplosive, né esporre a esse.

Gli elettrodi, la porta di ricarica magnetica, la porta CC e il blocco interruttore costituiscono una PARTE
APPLICATA.

Questo dispositivo & destinato all'uso esclusivo di un singolo paziente.

In caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo oppure di danni o guasti che ne impediscano il
normale funzionamento, |'utente deve sospendere |'uso del dispositivo e contattare un professionista
sanitario.

L'elettrodo pud contenere nichel.

Batterie:

Non tagliare o modificare i cavi della batteria.

Non piegare o esercitare una pressione eccessiva sulla batteria.

Non forare la batteria.

Non smontare la batteria.

Non esporre le batterie a temperature elevate.

Non bruciare le batterie.

Non modificare i cavi del terminale della batteria.

Non provocare un cortocircuito della batteria.

Non conservare le batterie all'interno di un veicolo.

Smaltire le batterie in conformita ai sensi delle normative statunitensi, europee o locali.
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Precauzioni
Mano i-Limb:

Gli utenti devono rispettare le normative locali riguardanti l'uso di automobili, velivoli, imbarcazioni a vela
di qualsiasi tipo e altri veicoli o dispositivi a motore. E esclusiva responsabilita dell'utente chiedere
conferma della propria capacita fisica e legale di guidare utilizzando la mano i-Limb e nella massima misura
consentita dalla legge.

Utilizzare esclusivamente con accessori e strumentazione approvati da Ossur.

| rivestimenti danneggiati devono essere sostituiti o riparati da un tecnico ortopedico qualificato. La
manutenzione, le riparazioni e gli aggiornamenti possono essere eseguiti esclusivamente da tecnici
ortopedici e partner tecnici Ossur qualificati. Su richiesta, Ossur fornira informazioni per aiutare il
personale di assistenza in merito alla riparazione del dispositivo.

L'utilizzo di un dispositivo i-Limb per azionare i dispositivi elettronici collegati a una presa di corrente pud
influire sul funzionamento.

Si sconsiglia di utilizzare il dispositivo in prossimita di altre apparecchiature elettromedicali.

Non utilizzare mentre la ricarica & in corso.

Usare esclusivamente con guanti forniti da Ossur.

Utilizzare sempre con i guanti per evitare il rischio di accumulo e scarica elettrostatici.

Non usare lozioni a base oleosa sulla pelle, ad esempio la vaselina.

Non esporre |'elettrodo a sporco o liquidi.

Batterie:

Con il dispositivo, utilizzare esclusivamente batterie Ossur.

Utilizzare esclusivamente il caricabatterie Ossur per caricare le batterie Ossur.

Assicurarsi che la batteria non sia soggetta a una pressione continua una volta applicata.

Le batterie interne non devono essere sostituite dall'utente finale.

Le batterie devono essere sostituite ogni anno esclusivamente dal tecnico ortopedico.

Non utilizzare la mano i-Limb se la batteria presenta dei rigonfiamenti visibili. Procedere come segue:
« Interrompere immediatamente il processo di ricarica

« Scollegare la batteria

« Rimuovere in un‘area sicura

« Lasciare e osservare per 15 minuti

« Sostituire con una batteria nuova

« Non riutilizzare

« Smaltire le batterie che perdono in conformita alle normative locali
Se il dispositivo non verra utilizzato per un periodo di tempo prolungato, si consiglia di rimuovere la
batteria dalla protesi.

LINEE GUIDA PER L'USO SICURO

Spostare il pollice di lato in modo che non impedisca all'indice di chiudersi. Tenere le maniglie o oggetti di
forma simile in modo saldo nel palmo vicino alla base delle dita. (Fig. 2).

Non impedire al dito indice di chiudersi intorno agli oggetti piu sottili. Loggetto sara tenuto in modo meno
sicuro e saldo all'interno della mano i-Limb se le dita non riescono ad adattarsi alla sua forma (Fig. 3).
Tenere gli oggetti vicini al palmo con tutte le dita completamente chiuse. Assicurarsi che tutte le dita siano
completamente chiuse attorno agli oggetti (Fig. 4).

Non tenere gli oggetti con la punta o con il lato delle dita (Fig. 5, 6).

Posizionare gli oggetti vicino alle nocche quando si tira/spinge (Fig. 7).

Non tirare o spingere gli oggetti con la punta delle dita (Fig. 8).

Spingere con il pugno completamente chiuso facendo forza sulle nocche (Fig. 9).

Non spingere sulle dita (Fig. 10).

ISTRUZIONI PER LA FABBRICAZIONE

Materiali per l'invasatura
Il design e i materiali dell'invasatura utilizzati per la protesi si basano sulla presentazione del cliente e sulle sue
condizioni cutanee. Materiali tipici per |'interno dell'invasatura comprendono silicone, termoplastica e laminato.
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L'invasatura esterna & realizzata principalmente in laminato.

Per una protesi standard, una formatura delle lamine minima prevista corrisponderebbe a:

Invasatura interna: 2 strati di stockinette in perlon, 2 strati di nyglass e 2 strati di stockinette in perlon.
Invasatura esterna: 4 strati di nyglass e 2 strati di stockinette in perlon.

La produzione di ogni protesi deve essere adattata in modo specifico alle esigenze individuali.

nota: non utilizzare la fibra di carbonio all'interno di una protesi mioelettrica.

nota: assicurarsi che i componenti siano protetti dal sudore, in quanto il suo ingresso pud causare danni
e compromissioni.

Elettrodi

— Utilizzare lo stesso tipo di elettrodo per I'esecuzione di test mioelettrici come nella protesi definitiva
dell'utente.

— Inserire |'elettrodo nell'invasatura nella posizione ottimale identificata durante I'esecuzione del test
mioelettrico. L'elettrodo deve rimanere a contatto con la pelle per tutta la gamma di movimento durante
I'utilizzo della protesi.

— La perdita di contatto tra la pelle e I'elettrodo comporta un controllo inadeguato della protesi.

— Limpostazione di sensibilita dell'elettrodo a un livello superiore a "5" pud provocare un aumento
dell'interferenza.

Elettrodi compatti
Durante I'assemblaggio, il cavo dell'elettrodo deve essere tagliato dritto e inserito completamente nel blocco IDC
per garantire un contatto corretto (Fig. 11). Il lato di colore grigio del cavo deve essere rivolto verso |'esterno.

Elettrodi remoti

Montare le parti degli elettrodi remoti secondo la procedura seguente (Fig. 12):
1. Cupola dell'elettrodo

2. Interfaccia dell'invasatura

3. Rondella antivibrazioni

4. Occhiello

5. Dado

Il cavo centrale sull'elettrodo ¢ il cavo di messa a terra, fissarlo alla cupola centrale dell'elettrodo.
La distanza ottimale delle cupole degli elettrodi remoti & pari a 8 - 10mm da centro a centro.
nota: le cupole potrebbero non toccarsi.

Batterie
Con la mano i-Limb utilizzare esclusivamente batterie, porta di carica magnetica, porta CC o componenti del
blocco di interruttori Ossur.

Batterie interne

Le batterie interne sono disponibili con capacita di 1300 mAh o 2000 mAh.

La batteria interna & progettata per essere posizionata tra |'invasatura interna ed esterna. Assicurarsi che durante
la realizzazione della protesi vi sia spazio sufficiente utilizzando i modellini della batteria.

Se possibile, creare una superficie piana all'interno dell'invasatura esterna per il fissaggio della batteria utilizzando
un gancio e un nastro adesivo.

Batterie esterne del gruppo di alimentazione

Le batterie esterne del gruppo di alimentazione hanno un alloggiamento montato sulla superficie esterna della
protesi. E necessario attenersi ai processi e alle tecniche di fabbricazione standard, utilizzando i modellini con
alloggiamento per creare la forma necessaria a contenere |'alloggiamento della batteria.
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Porta di ricarica magnetica

Prevedere uno spazio sufficiente per la porta tra le invasature interna ed esterna.

Utilizzare il modellino per la fabbricazione della porta durante la realizzazione dell'invasatura esterna. Il modellino
consta di 3 parti (Fig. 13):

Dima 1: la piti spessa. Da utilizzare per garantire una distanza sufficiente nell'invasatura/telaio esterno per la
porta.

Dima 2: dispone del foro centrale. Crea la misura per incassare la porta.

Dima 3: I'anello. E utilizzato dopo la laminazione per creare il foro necessario.

Posizionamento dei modellini

1. Collocare i modellini nella posizione desiderata durante la preparazione per la laminazione conclusiva (Fig. 14).
2. Il modellino 1 dovrebbe essere incassato nell'invasatura/nel telaio a livello del suolo.

3. Posizionare il modellino 2 prima di applicare i due strati finali di tessuto.

4. Laminare come di consueto (Fig. 15).

Rimozione dei modellini

. Una volta effettuata la laminazione, smerigliare la superficie per esporre il modellino.
. Perforare attraverso il foro centrale del modellino 2 (Fig. 16).

. Rimuovere il modellino 2 e inserire il modellino 3 (Fig. 17).

. Eseguire la smerigliatura della laminazione per creare un foro (Fig. 18).

. Rimuovere il modellino 3 (Fig. 19).

. Inserire la porta di carica magnetica fissandola in posizione con adesivo al silicone.

AU A WN —

Montaggio di Quick Wrist Disconnect

Inserire la spina coassiale nell'elemento di giunzione e fissarla in posizione utilizzando I'O-ring piccolo (Fig. 20).
Inserire I'elemento di giunzione nell'anello di laminazione e ruotarlo fino a fissaggio. Inserire I'O-ring dell'elemento
di giunzione e utilizzare lo strumento Quick Wrist Disconnect (QWD) per fissarlo in posizione.

| cavi degli elettrodi e della batteria devono essere inseriti nella spina coassiale e nella vite in plastica utilizzata per
il fissaggio.

Per il collegamento della mano i-Limb alla protesi:

1. Verificare che la porta di ricarica magnetica sia spenta.
2. Allineare la mano al polso.

3. Spingerli leggermente I'uno verso l'altro.

4. Ruotare lievemente la mano per assicurare l'innesto.

Per la rimozione della mano i-Limb dalla protesi:
1. Ruotare il dispositivo di 360° in entrambe le direzioni fino al disinnesto.
2. Rimuovere la mano disinnestata dalla protesi.

Gruppo Wrist Disarticulation

Durante la costruzione, & opportuno considerare la creazione di spazio sufficiente per cablaggio, blocco degli
interruttori e posizione della batteria.

La piastra di laminazione & fabbricata direttamente a nell'invasatura esterna. Non & possibile alcuna rotazione
a livello di polso, pertanto dovrebbe essere impostata la posizione fissa ottimale per |'utente.

Per il collegamento della mano i-Limb alla piastra di laminazione:

1. Rimuovere la carenatura palmare della mano utilizzando un cacciavite T10.

2. Far avanzare il cavo di alimentazione attraverso il foro nella piastra.

3. Allineare i montanti alla base della mano con le fessure sulla piastra di laminazione e far scorrere la mano sulla
piastra assicurandosi di non pizzicare il filo.

4. Avvitare la mano e la piastra insieme utilizzando una vite T10.

. Sostituire la carenatura palmare, assicurandosi di non schiacciare il cablaggio.

6. Per completare il montaggio della protesi, i cavi della batteria e degli elettrodi e il cavo di alimentazione della
mano sono collegati al connettore nero del blocco interruttori WD (Fig. 21).

7. Per la rimozione della mano i-Limb dalla piastra di laminazione, effettuare la procedura al contrario.

v
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ALIMENTAZIONE

Il dispositivo pud essere utilizzato per un massimo di 1.300 cicli di apertura e chiusura completi da una singola
carica di un pacco batteria da 1.300 mAh. Il numero di cicli di apertura e chiusura ottenuti varia in base all'eta della
batteria, all'uso con altri componenti associati (ad esempio i-Limb Wrist) e all'uso del dispositivo in attivita con un
carico maggiore sul dispositivo che possono scaricare le batterie piti velocemente.

Per caricare la mano i-Limb, rimuovere la protesi dal moncone. A seconda del modello, spegnere o impostare la
modalita standby spostando I'interruttore di alimentazione nella posizione sinistra (Fig. 22, 23).

Porta di ricarica magnetica
La porta di ricarica magnetica consente di caricare la batteria, accendere/spegnere |'alimentazione e monitorare il
livello rimanente della batteria in un unico punto (Fig. 24).

Se la mano i-Limb & dotata di una batteria interna e una porta di ricarica magnetica, attenersi alla seguente
procedura:

Accensione e spegnimento del dispositivo
— Premere l'interruttore sulla porta di ricarica per 1 secondo e rilasciare per accendere/spegnere.
— Quando & acceso: il display si illumina completamente e poi si attenua fino a un livello basso.
— Quando & spento: il display si illumina completamente e poi si spegne.

Verifica dello stato del livello di carica della batteria
— Quando il dispositivo & acceso, il livello di carica della batteria & indicato dalle barre.
— Ogni barra luminosa mostra un livello di carica del 20%. Il numero di barre illuminate indica I'energia
rimanente nella batteria.
— Quando il livello della batteria raggiunge il 5%, si accende |'avvertenza rossa di batteria scarica. La luce si
accendera per 3 minuti, dopodiché il dispositivo si spegnera (Fig. 25).

nota: rimane disponibile una riserva di emergenza per accendere e rilasciare il dispositivo da un oggetto,
garantendo la sicurezza dell'utente.

Ricarica della batteria
AVVERTENZA: non indossare una mano i-Limb quando la batteria & in carica.
— Collegare il caricabatterie di rete alla presa di corrente. Attaccare il caricabatterie magnetico alla porta di
carica presente sulla protesi.
— Quando & in modalita standby, |'unita del caricabatterie mostra una tenue luce verde.
Quando la ricarica & in corso, viene visualizzata una luce rossa.
— Quando il dispositivo & completamente carico, viene visualizzata una luce verde.
— Tempo di ricarica: da 90 minuti a 3 ore.
— E disponibile anche un caricabatterie per auto.

Batteria esterna

Se i-Limb dispone di batterie esterne, rimuovere le batterie dalla protesi e inserirle nell'unita base del caricabatterie
(Fig. 26). Collegare I'unita base del caricabatterie con il cavo di alimentazione. Collegare il cavo di alimentazione
alla presa di corrente.

Lo stato della ricarica viene indicato nella parte posteriore dell'unita base:

— Luce intermedia accesa: il caricabatterie & collegato

— Seconda (2) e quinta (5) luce verde lampeggiante: le batterie si stanno caricando
Seconda (2) e quinta (5) luce verde fissa: le batterie sono cariche
— 1° e 4° luce rossa accesa: batteria guasta, scollegare e riprovare.

Alimentazione
attenzione: utilizzare esclusivamente I'alimentatore Ossur per caricare le batterie Ossur.
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Produttore: PowerSolve

Numero di modello: 000311A

Tensione in entrata: 100-240 V CA, 50-60 Hz, 0,3 A max
Tensione in uscita: 8,4VCC 1A

CONTROLLO DELLA MANO I-LIMB

Identificazione del numero del dispositivo:

Il numero del dispositivo si trova in prossimita della base del pollice. Per le mani extra small, o quelle con Flexion
Wrist, il numero si trova all'interno del telaio (Fig. 27).

Quando si connette la mano i-Limb all'app Biosim o My i-Limb, il numero del dispositivo verra visualizzato sulla
schermata di connessione. Selezionando il numero si connette I'app alla mano i-Limb. In alternativa, quando si

& connessi all'app, il numero del dispositivo viene visualizzato nella sezione "Informazioni".

Controllo dei gesti (disponibile solo sulle mani i-Limb Quantum)

Consente di accedere a una presa automatica attraverso un movimento fluido della protesi in una delle quattro
direzioni (in avanti, in indietro, a sinistra o a destra). Le prese programmate per ciascuna direzione sono
personalizzate in base alle esigenze dell'utente utilizzando il Biosim e I'app My i-Limb.

Per accedere al controllo dei gesti:

1. Tenere la mano i-Limb parallela rispetto al terreno (gomito piegato a 90°)

2. Mantenere un segnale aperto fino a quando il dito indice si contrae

3. Spostare la mano i-Limb Quantum (entro 1 secondo) nella direzione assegnata alla presa desiderata
4. La mano i-Limb Quantum adottera la presa

5. Per uscire dalla presa, mantenere un segnale aperto finché la mano non esce dalla presa

L'impostazione predefinita per il controllo dei gesti @ mantenuta aperta, tuttavia in alternativa, & possibile
accedervi mediante la co-contrazione. Questa operazione viene modificata utilizzando le app Biosim e My i-Limb.

Controllo da app (disponibile su tutte le mani i-Limb)

E possibile accedere a una presa automatica con il semplice tocco di un'icona sulle app Biosim e My i-Limb. Le
suddette prese sono denominate quick grips. La mano i-Limb uscira dalla presa quando I'icona viene toccata di
nuovo o selezionando un'altra icona di presa per entrare.

Controllo muscolare (disponibile su tutte le mani i-Limb)

| trigger sono segnali muscolari specifici che possono essere utilizzati per accedere a una presa automatica. Sono
disponibili 4 potenziali segnali muscolari: tenere aperto, doppio impulso, triplo impulso e co-contrazione.

E possibile usare I'app per accendere il controllo muscolare.

Controllo di prossimita (disponibile solo sulle mani i-Limb Quantum)

| Grip Chips sono piccoli dispositivi Bluetooth che attivano le prese sulla mano i-Limb Quantum quando la protesi
viene avvicinata ad essi o toccando il Grip Chip.

Prima di utilizzare un Grip Chip per la prima volta, estrarre la linguetta di plastica dal dispositivo per inserire la
batteria.

Per utilizzare i Grip Chip, assicurarsi che la mano i-Limb non sia connessa all'app Biosim o My i-Limb.

+ Prossimita ¢ accessibile aprendo completamente la mano i-Limb vicino (15cm) a un Grip Chip e quindi
rilassando i muscoli. Attendere fino a 3 secondi, ovvero fino a quando non si accede alla presa. Per
uscire da una presa a cui si accede tramite il controllo di prossimita, fornire un segnale aperto lungo.
Doppio tocco: un Grip Chip attiva la presa. Toccare rapidamente un Grip Chip due volte, proprio come
un doppio clic con il mouse di un computer. Il LED sul Grip Chip lampeggia una volta quando il tocco
& stato eseguito correttamente.

Nota: & necessaria una pausa di 3 secondi tra ogni doppio tocco. La pausa impedisce al Grip Chip di
rilevare erroneamente pili tocchi in un periodo di tempo molto breve. Questo puo far si che la mano
entri in un grip ed esca immediatamente da questo.
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La mano i-Limb deve essere completamente aperta/le dita immobilizzate in posizione aperta affinché venga
eseguita correttamente la prossimita o il tocco.

I singoli Grip Chip sono programmati utilizzando le app Biosim e My i-Limb e possono essere riprogrammati in
qualsiasi momento.

Sostituzione della batteria del Grip Chip
Si prevede una durata della batteria di 6 mesi. La durata della batteria si riduce se il Grip Chip viene conservato
vicino alla mano i Limb. La batteria non & ricaricabile.
— Per sostituire la batteria, inserire un'unghia tra i cappucci superiore e inferiore e scorrere intorno alla
giunzione per rilasciare.
— Rimuovere la batteria. Inserire la nuova batteria sotto la clip di fissaggio, assicurandosi che la dicitura sulla
batteria sia rivolta all'esterno.
— Riposizionare i cappucci premendo insieme il cappuccio superiore e quello inferiore.

Tipo di batteria: CR1616. Le batterie sostitutive sono disponibili presso I'assistenza clienti su richiesta.

RIVESTIMENTI PER MANI I-LIMB

Indossare un rivestimento
Per indossare un rivestimento, portare la mano i-Limb nella posizione mostrata nella figura 28 e spegnerla. La
posizione pud anche essere raggiunta usando la quick grip per indossarla/rimuoverla.

Indossare i rivestimenti i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour e i-Limb Skin Natural:

1. Allineare il rivestimento alle dita della mano i-Limb e farlo scorrere verso il basso.

2. Quando le dita sono per gran parte rivestite, tirare |'apertura del pollice sul pollice (Fig. 29).
3. Far scorrere il resto del rivestimento sulla mano i-Limb (Fig. 30).

4. Assicurarsi che il rivestimento si adatti perfettamente alle punta delle dita.

5. Non tirare eccessivamente il rivestimento sulla mano.

Indossare il rivestimento i-Limb Skin Match:
1. Spruzzare la superficie esterna con alcool isopropilico (Fig. 31).
2. Rivoltare il rivestimento fino al livello delle aperture delle dita (Fig. 32).

3. Assicurarsi che le dita siano dritte e non ammucchiate.

4. Allineare i fori delle dita del rivestimento alle dita della mano (Fig. 33).

5. Tirare verso il basso il rivestimento sulle dita della mano i-Limb.

6. Posizionare |'apertura del pollice sul dito pollice.

7. Tirare accuratamente il rivestimento sopra la parte restante della mano i-Limb, senza applicare troppa
pressione sul pollice (Fig. 34).

8. Controllare il rivestimento per evitare che si formino grinze e assicurarsi che le punte del rivestimento si

adattino perfettamente alle punta delle dita.
9. Controllare la funzione della mano i-Limb e assicurarsi che siano possibili I'apertura e la chiusura complete
e che le punte delle dita siano allineate.

Togliere tutti i rivestimenti
1. Portare la mano i-Limb nella stessa posizione utilizzata per indossare il rivestimento e spegnerla/metterla in
modalita standby.
2. Tirare il rivestimento verso 'alto su ogni dito per rimuoverlo.
3. Allentare con cautela il rivestimento, senza applicare troppa pressione sul pollice.
4. Continuare a tirare il rivestimento verso |'alto, finché non viene completamente rimosso.

MANUTENZIONE

Il tecnico ortopedico deve istruire |'utente finale a non eseguire operazioni di assistenza sulla mano i-Limb.
Eventuali problemi con il dispositivo protesico devono essere segnalati a un medico per |'assistenza e la
manutenzione. Consigliare all'utente finale di richiedere il servizio di assistenza per la mano i-Limb con cadenza
annuale.
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Restituire la mano i-Limb per la manutenzione annuale e la riparazione a Ossur. Gli indirizzi per I'individuazione
dell'ufficio regionale Ossur sono disponibili alla fine del manuale.

Un professionista sanitario certificato pud eseguire le seguenti operazioni di manutenzione:

Installazione delle dita

nota: le mani i-Limb sono compatibili esclusivamente con dita Ossur.

Per la sostituzione delle dita, attenersi alla procedura seguente:

Per mani molto piccole (extra small), & necessario un cacciavite T6 o T8, a seconda della versione della mano.
Per mani piccole, medie e grandi (small, medium, large), & necessario un cacciavite T10.

Rimozione e sostituzione delle dita:

1. Assicurarsi che la mano i-Limb sia spenta.

2. Con un cacciavite allentare la vite sul blocco nocche e rimuovere il dito (Fig. 35).

3. Selezionare il dito sostitutivo di dimensioni appropriate e seguire la procedura al contrario per la sostituzione.

4. Per mani di dimensioni extra small, la vite deve essere serrata a 1 Nm. Per tutte le altre dimensioni della mano,
serrare la vite manualmente.

Rimozione e sostituzione del pollice:

Per mani di dimensioni extra small:

Utilizzare un cacciavite T6 o T8 per sostituire il pollice, a seconda della versione della mano.
1. Ruotare il pollice in posizione palmare, in modo che sia parallelo al dito indice.

2. Rimuovere il dito indice (Fig. 36).

3. Allentare la vite del blocco nocca del pollice (Fig. 37).

4. Rimuovere il pollice.

Sostituire il pollice seguendo la procedura al contrario, assicurandosi che le viti del pollice e dell'indice siano
serrate a TNm.

Per mani di dimensioni small, medium e large:

Per la sostituzione del pollice di tutte le mani di altre dimensioni, utilizzare un cacciavite T10 e seguire questa
procedura:

1. Ruotare il pollice in posizione laterale.

2. Rimuovere la carenatura palmare (Fig. 38).

3. Accedere alla vite del pollice dalla direzione mediale a quella laterale (Fig. 39).

4. Rimuovere il pollice.

Sostituire il pollice eseguendo la procedura al contrario. Quando si stringe la vite del pollice e si applica la
carenatura palmare, fare attenzione a non pizzicare i fili.

PULIZIA

Istruzioni per la pulizia

Usare un panno morbido inumidito e sapone delicato per pulire il rivestimento della mano i-Limb, la superficie
dell'elettrodo e la porta di ricarica magnetica.

Pulire la superficie dell'elettrodo regolarmente.

Pulire il rivestimento con alcool isopropilico una volta alla settimana per una migliore disinfezione.

nota: non immergere in acqua la mano i-Limb, il rivestimento, la superficie dell'elettrodo o la porta di ricarica
magnetica. Non utilizzare prodotti chimici aggressivi.
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SPECIFICHE TECNICHE

Tensione Intervallo 6-8,4 V

Corrente max. 5A

Capacita della batteria Polimero di litio ricaricabile 7,4 V (nominali):
Capacita di 2.000 mAh; capacita di 1.300 mAh

Limite max. di carico della mano (limite 40kg/881b (extra small)

statico) 90kg/1981b (small/ medium/ large)

Carico trasportabile dalle dita (limite 220kg/441b (extra small)

statico) i-Limb Quantum: 48 kg/1051b. (small/medium/large)

i-Limb Ultra e i-Limb Access: 32kg/71Ib. (small/medium/large)

Tempo dall'apertura completa alla chiusura | 0,8 secondi

completa
Durata di vita prevista 5anni
Peso del dispositivo Extra small Small Medium/Large
Pl Cr e QWD 472g/1,041b 542g/1,191b 558g/1,231b.

WD 432g/0,95Ib 502g/1,11b 518g/1,141b

Flexion 572g/1,261b 642g/1,411b 658g/1,451b

Friction 467g/1,031b 537g/1,181b 553g/1,221b
Peso del dispositivo Extra small Small Medium/Large
i-Limb Ultra

QWD 472g/1,041b 512g/1,131b 528g/1,161b
Nota: le dita in titanio WD 432g/0,951b 472g/1,041b 488g/1,081b
aggiungono 30g/0,071ba |7 o 572g/1,261b 612g/1,351b 628g/1,381b
ogni mano

Friction 467g/1,031b 507g/1,121b 523g/1,151b
Peso del dispositivo Extra small Small Medium/Large
i-Limb Access

QWD 432¢/0,951b 468g/1,031b 478g/1,051b
Nota: le dita in titanio WD 392g/0,861b 428 ¢/0,941b 438¢/0,971b
aggiungono 30g/0,071ba ") o 532g/1,171b 568g/1,251b 578g/1,271b
ogni mano

Friction 427g/0,941b 463g/1,021b 473¢g/1,041b

CONDIZIONI AMBIENTALI

Non utilizzare, trasportare o conservare la mano i-Limb al di fuori dei limiti di temperatura elencati nella tabella
di seguito:

Utilizzo Trasporto Stoccaggio esteso
Temperatura Da -0°Ca+40°C Da-40°Ca+70°C Da-25°Ca+70°C
Umidita relativa Da 10% a 100% Da 10% a 100% Da 10% a 100%
Pressione atmosferica Da 700 hPa a 1.060 hPa Da 700 hPa a 1.060 hPa Da 700 hPa a 1.060 hPa




INFORMAZIONI RECOLAMENTATE SUI MODULI BLUETOOTH

Questo dispositivo contiene i seguenti trasmettitori a radiofrequenza:

Modello Re Tipo e caratteristiche delle | Potenza irradiata effettiva
frequenze
Modulo Bluetooth Low FCC (Dual Mode) Potenza regolabile
Energy Dual Mode (da-23dBma 10,5dBm)
Contiene ID FCC: Versione V2.1 +ED (GFSK | da corta a lunga gamma
Modello BR-LE4.0-D2A XDULE40-D2 + 1/4 DQPSK + 8DPSK)

2402-2480 MHz
Canada
Versione V4.0 (GFSK)
Contiene IC: 2402-2480 MHz

8456A-LE4D2

Giappone

Contiene trasmettitore
con numero di certificato

— 205-160268
&o

COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

AVVERTENZA: |'utilizzo di questa apparecchiatura adiacente a o impilata con altre apparecchiature deve essere
evitato, in quanto potrebbe causare un funzionamento non corretto. Qualora il suddetto impiego fosse necessario,
& opportuno osservare questa e le altre apparecchiature per verificarne il normale funzionamento.

AVVERTENZA: |'utilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore di questa
apparecchiatura potrebbero provocare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione
dell'immunita elettromagnetica e, di conseguenza, determinare un funzionamento non corretto.

Al fine di regolare i requisiti per la compatibilita elettromagnetica (EMC) con l'obiettivo di prevenire situazioni non
sicure del prodotto, lo standard BS EN 60601-1-2/IEC 60601-1-2 & stato implementato per tutti i dispositivi protesici
mioelettrici di Ossur. Tale standard definisce i livelli di emissioni elettromagnetiche per i dispositivi medici.

La mano i-Limb & adatta all'uso in qualsiasi ambiente eccetto quelli in cui sia possibile I'immersione in acqua o in
qualsiasi altro fluido, o in cui possa verificarsi l'esposizione a campi altamente elettrici e/o magnetici (ad esempio
trasformatori elettrici, trasmettitori radio/TV ad alta potenza, apparecchiatura chirurgica caratterizzata da
emissioni RF, scanner CT e MRI).
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Fare riferimento alle ulteriori linee guida indicate di seguito per I'ambiente EMC in cui il dispositivo deve essere

utilizzato:

Linee guida e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche

| dispositivi protesici mioelettrici di Ossur sono destinati all'utilizzo nell'ambiente elettromagnetico specificato
di seguito. Il cliente o l'utente dei dispositivi protesici mioelettrici di Ossur deve garantirne l'utilizzo in tale

ambiente.

Test delle emissioni

Conformita

Ambiente elettromagnetico: linee guida

Emissioni RF
CISPR 11

Non applicabile
Alimentato a batteria

I dispositivi protesici mioelettrici di Ossur utilizzano
energia RF solo per il funzionamento interno. Pertanto, le
sue emissioni RF sono molto basse e non & probabile
che causino interferenza nelle apparecchiature
elettroniche vicine.

Emissioni RF
CISPR 11

Classe B

Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2

Non applicabile
Alimentato a batteria

Fluttuazioni di tensione/
emissioni flicker
IEC 61000-3-3

Non applicabile
Alimentato a batteria

| dispositivi protesici mioelettrici di Ossur sono adatti
all'utilizzo in tutti gli edifici, inclusi quelli domestici o
quelli direttamente collegati alla rete di alimentazione
pubblica a bassa tensione che fornisce energia per scopi
domestici.
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Linee guida e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

| dispositivi protesici mioelettrici di Ossur sono destinati all'utilizzo nell'ambiente elettromagnetico specificato
di seguito. Il cliente o I'utente dei dispositivi protesici mioelettrici di Ossur deve garantirne 'utilizzo in tale

ambiente.

Test dell'immunita

IEC 60601
Livello di test

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico: linee guida

Scariche elettrostatiche
(ESD)
IEC 61000-4-2

Contatto +8 kV
Aria £15kV

Contatto +8kV
Aria £15kV

| pavimenti devono essere in legno,
calcestruzzo o piastrelle in ceramica. Se i
pavimenti sono coperti da materiale
sintetico, l'umidita relativa deve essere pari
almeno al 30%.

Non usare le apparecchiature per la
comunicazione RF mobile e portatile a una
distanza inferiore a quella di separazione
consigliata calcolata dall'equazione
applicabile alla frequenza del trasmettitore
dai dispositivi protesici mioelettrici Ossur,
inclusi i cavi.

Transitori elettrici
veloci/Burst
IEC 61000-4-4

Non applicabile

Non applicabile
Alimentato a
batteria

Non applicabile
Alimentato a batteria
Nessun cavo >3 m

Sovratensione
IEC 61000-4-5

Non applicabile

Non applicabile
Alimentato a
batteria

Non applicabile
Alimentato a batteria

Cali di tensione, brevi
interruzioni e variazioni

Non applicabile

Non applicabile
Alimentato a

Non applicabile
Alimentato a batteria

di tensione batteria Nessun cavo >30m
sull'alimentazione

IEC 61000-4-11

Frequenza 30 A/m 30A/m Alimentato a batteria
alimentazione 50/60 Hz

campo magnetico
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8
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Linee guida e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

| dispositivi protesici mioelettrici di Ossur sono destinati all'utilizzo nell'ambiente elettromagnetico specificato
di seguito. Il cliente o l'utente dei dispositivi protesici mioelettrici di Ossur deve garantirne 'utilizzo in tale

ambiente.

Test dell'immunita

IEC 60601
Livello di test

Livello di
conformita

Ambiente elettromagnetico: linee guida

Emissioni RF condotte

IEC 61000-4-6

Non applicabile

Non applicabile
Alimentato a
batteria

Nessun cavo
Nessun cavo >3 m

IEC emissioni RF
irradiate
61000-4-3

12V/m
Da 26 MHz a
1.000 MHz

10V/m
Da 1.000MHz a
2.700 MHz

12V/m
Da 26 MHz a
1.000 MHz

10V/m
Da 1.000 MHz a
2.700 MHz

1 kHz 80% AM

L'apparecchiatura di comunicazione RF
portatile e mobile non deve essere
impiegata a una distanza dalle parti dei
dispositivi protesici mioelettrici di Ossur,
inclusi cavi, diversa dalla distanza di
separazione calcolata dall'equazione
appropriata per la frequenza del
trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata
d=1,2VP

d =1,2VP da 80 MHz a 800 MHz
d=2,3VP da 800MHz a 2,7 GHz

dove P corrisponde alla potenza
massima in uscita del trasmettitore,
espressa in watt (W), sulla base delle
informazioni del suo produttore e d & la
distanza di separazione consigliata
espressa in metri (m).

Le intensita dei campi elettromagnetici
dai trasmettitori RF fissi, come stabilito
da una perizia elettromagnetica in sede
a, devono essere inferiori al livello di
conformita in ogni gamma di
frequenze b

L'interferenza potrebbe verificarsi nelle

vicinanze di apparecchiature
contrassegnate dal seguente simbolo:

(R)

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenze superiori.

Nota 2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

2 Le intensita dei campi dai trasmettitori fissi, quali stazioni base per telefoni (cellulari/cordless), radio di
comunicazione civili, radioamatori, stazioni radio AM e FM e stazioni televisive non possono essere previste in
linea teorica in modo accurato. Per valutare ['ambiente elettromagnetico causato da trasmettitori RF fissi,
dovrebbe essere considerata una perizia elettromagnetica in sede. Se |'intensita di campo misurata nel luogo in
cui i dispositivi protesici mioelettrici di Ossur vengono utilizzati supera il livello di conformita RF applicabile
sopra indicato, i suddetti dispositivi devono essere osservati per verificarne il normale funzionamento. Nel caso
in cui fossero osservate prestazioni anomale, potrebbero essere necessarie misure aggiuntive, quale
riorientamento o ricollocamento dei dispositivi protesici mioelettrici di Ossur
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Distanze di separazione raccomandate tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili e i
dispositivi protesici mioelettrici di Ossur

| dispositivi protesici mioelettrici di Ossur sono stati progettati per l'uso in un ambiente elettromagnetico in cui
le interferenze da RF sono controllate. | clienti o gli utenti dei dispositivi protesici mioelettrici di Ossur possono
contribuire a impedire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le
apparecchiature portatili e mobili di comunicazione RF (trasmettitori) e i suddetti dispositivi come di seguito
consigliato, in base alla potenza massima di uscita dell'apparecchiatura di comunicazione.

Potenza nominale
massima in uscita del
trasmettitore espressa in
watt (W)

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore espressa in metri

Da 150 kHz a 80 MHz

Da 80 MHz a 800 MHz

Da 800 MHz a 2,7 GHz

d=1,2VP d=1,2vP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

trasmettitore.

Per i trasmettitori di potenza massima in uscita non elencata sopra, la distanza di separazione consigliata d in
metri (m) pud essere stimata utilizzando |'equazione applicabile alla Frequenza del trasmettitore, dove P ¢ la
potenza nominale massima in uscita del trasmettitore espressa in watt (W) indicata dal produttore del

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per la gamma di frequenze superiori.

Nota 2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

SEGNALAZIONE IN CASO DI INCIDENTI GRAVI

Avviso importante per gli utenti e/o i pazienti residenti in Europa:

L'utente e/o il paziente deve segnalare al produttore e all'autorita competente dello Stato membro di residenza

qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo.

SMALTIMENTO

I dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle rispettive normative ambientali locali

o nazionali.

RESPONSABILITA

Ossur non si assume alcuna responsabilitad per quanto segue:
« Dispositivo non conservato come indicato nelle istruzioni d'uso.
« Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
« Utilizzo del dispositivo non conforme alle condizioni d'uso, di montaggio e dell'ambiente.
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DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

R Parte applicata tipo BF

M Manufacturer -vvyy  Produttore e anno di produzione (AAAA)

Consultare le istruzioni d'uso

Il dispositivo contiene componenti elettronici e/o batterie che non possono essere smaltiti
con i normali rifiuti

1 &

Protetto da corpi estranei solidi di diametro pari o superiore a 12,5mm e protetto da spruzzi
d'acqua.

%
N
N

Numero di serie

Il numero di serie univoco per i dispositivi i-Limb Quantum & una "M" con un numero
alfanumerico a 6 cifre.

SN Il numero di serie univoco per i dispositivi i-Limb Ultra & una "U" con un numero
alfanumerico a 6 cifre.

Il numero di serie univoco per i dispositivi i-Limb Access & una "A" con un numero
alfanumerico a 6 cifre.

Conformita europea

N
/M

Apparecchiatura di Classe II: fornisce un doppio isolamento per la protezione da scosse
elettriche

Solo per I'uso in ambienti interni

Riciclabile

Attenzione

> 200
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NORSK
BRUKSANVISNING

i-LIMB-HAND

i-Limb®-handen omtales som «enhetens i dette dokumentet. Dokumentet inneholder informasjon om indikasjoner
for bruk og handtering av enheten. Det er ment for en sertifisert kliniker. Enheten kan bare konfigureres og
tilpasses av kvalifisert helsepersonell autorisert av Ossur etter fullfert relevant opplzring.

Denne «bruksanvisningens gjelder for: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, analoge elektroder,
magnetladerport, nettstram- og billader.

PRODUKTBESKRIVELSE

i-Limb-hender er en serie med protesehender som bestar av individuelle motoriserte fingre, deteksjon av
forsinkelse og en proprieteer styringsapp for Apple iOS-enheter (Figur 1a). Produktetiketten er plassert pa siden av
enheten (Figur 1b). Enheten er montert som en del av en protese sammen med en spesiallaget kontakt.

Brukere kan velge mellom et utvalg av automatiserte grep og bevegelser for 4 fullfere sine daglige oppgaver.
Avhengig av modell kan grep tilpasses og automatiseres for ekstra kontroll. En oversikt over tilgjengelige
styringsalternativer finner du i sammenligningstabellen for funksjoner nedenfor:

Funksjonssammenligning

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Styringsalternativer
Bevegelsesstyring Ja
Appstyring Ja Ja Ja
Muskelstyring Ja Ja Ja
Neerhetsstyring Ja
Tilgjengelige grep 24 18 12
my grips 12
Fartsgkning Ja Ja Ja
Stremdrevet Ja Ja
tommelrotasjon
Vari-grip Ja Ja
Naturlig handmodus Ja Ja

Selv om fingrene ikke kan styres individuelt, kan brukere av i-Limb-hender benytte automatiserte grep til & bevege
visse fingre for & klemme en gjenstand eller utfgre en bevegelse. Oppleering er nadvendig for & utnytte i-Limb-
handen fullt ut og forsta alle funksjonsfordelene fullstendig.

INDIKASJONER FOR BRUK

— Amputasjon i overekstremitet
— Medfgdt fraveer av overekstremitet

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

TILTENKT BRUK

i-Limb-hinden er ment som en del av et protesesystem som erstatter funksjonen til en manglende overekstremitet.
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NZDVENDIGE ENHETER

My i-Limb- og Biosim-appene kan lastes ned fra Apple Store. De to appene krever en Apple iOS-enhet som stottes
av produsenten, f.eks. en iPhone eller iPad. Se Apple Store for enhetskompatibilitet.

SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Advarsler
i-Limb-hdnd:

— Sluttbrukeren er den tilsiktede operatgren av enheten og er ansvarlig for bruken.

— Feil handtering eller justering av i-Limb-handen kan fare til funksjonsfeil pa enheten.

— i-Limb-handen gir ikke falsomhet. Varme og fuktighet kan ikke fornemmes. i-Limb-handen egner seg bare
for aktiviteter med lav til moderat intensitet.

— Ma ikke brukes uten godkjent deksel.

— Ma ikke brukes med skadet deksel.

— Ikke demonter komponenter eller endre dem pa noen mate.

— Ikke utfer service eller vedlikehold nar enheten er i bruk.

— Ikke bzer objekter bare ved hjelp av fingertuppene. Beer objekter ved a fordelte vekten jevnt over fingrene,
neer knokene og handflaten.

— Ma ikke brukes for tunge loft.

— Ma ikke brukes med maskiner med bevegelige deler som kan forarsake personskader eller skader pa
gjenstander.

— Ma ikke brukes til ekstreme aktiviteter som kan forarsake skader pa en naturlig hand.

— Ma ikke eksponeres for vibrasjon.

— Ma ikke utsettes for overdrevne eller hgye krefter, szrlig pa fingertuppene og pa siden av fingrene.

— Ma ikke eksponeres for vann.

— Ma ikke eksponeres for hay fuktighet, veesker, stav, haye temperaturer eller stet.

— Ma ikke brukes i farlige miljger.

— Ma ikke eksponeres for flammer.

— Ma ikke brukes i eller eksponeres for eksplosive atmosfeerer.

— Elektroden(e), magnetladerporten, likestremporten og bryterblokken er en PASIENTNAR DEL.

— Enheten skal bare brukes av én pasient.

— Hvis funksjonaliteten til enheten endres eller gar tapt, eller hvis enheten viser tegn til skade eller slitasje
som hindrer normal funksjon, ma pasienten slutte & bruke enheten og ta kontakt med helsepersonell.

— Elektroden kan inneholde nikkel.

Batterier:
— Ikke kutt eller modifiser batteriledninger.
— lkke bay eller utev overdrevet trykk pa batteriet.
— Ikke punkter batteriet.
— lkke demonter batteriet.
— Batterier ma ikke eksponeres for hgye temperaturer.
— Ikke brenn opp batteriene.
— Ikke endre batteriterminalledninger.
— Ikke kortslutt batteriet.
— lkke oppbevar batterier inne i et kjgretay.
— Kasser batteriene i henhold til amerikanske, europeiske eller lokale forskrifter.

Forholdsregler
i-Limb-hand:
— Brukere ma overholde lokale bestemmelser om betjening av biler, fly, bater og andre motoriserte kjoretoyer
eller apparater. Det er utelukkende brukerens ansvar & fa bekreftet at vedkommende er fysisk og juridisk
i stand til a kjgre ved hjelp av i-Limb-handen samt i den grad det er tillatt i henhold til loven.
— Skal kun brukes med godkjent Ossur-tilbehgr og -verktay.



— Skadede deksler ma byttes ut eller repareres av en opplert person. Vedlikehold, reparasjoner og
oppgraderinger kan kun utfores av kvalifiserte Ossur-teknikere og tekniske partnere. Ossur vil pa foresporsel
oppgi informasjon for & hjelpe servicepersonell med reparasjon av utstyr.

— Funksjonen kan pavirkes hvis en i-Limb-enhet brukes til & betjene elektroniske enheter som er koblet til et
stikkontakt.

— Det anbefales ikke & bruke enheten mens du er i naerheten av annet elektromedisinsk utstyr.

— Ma ikke brukes mens lading pagar.

— Skal bare brukes med hansker levert av Ossur.

— Bruk alltid med hansker for & unngé risiko for elektrostatisk oppbygging og emisjon.

— Ikke bruk oljebaserte lotioner pa huden, for eksempel vaselin.

— Ikke utsett elektroden for smuss eller vaesker.

Batterier:
— Bare Ossur-batterier skal brukes med denne enheten.
— Bare Ossur-laderen skal brukes til & lade Ossur-batterier.
— Pass pa at batteriet ikke er utsatt for vedvarende trykk nar det er montert.
— Interne batterier skal ikke skiftes ut av sluttbrukeren.
— Batteriene skal skiftes ut arlig, men kun av servicepersonell.
— Ikke bruk i-Limb-handen hvis batteriet er synlig utvidet eller oppsvulmet. Gjor som falger:
« avbryt ladeprosessen umiddelbart.
« koble fra batteriet.
« Ta ut batteriet og legg det i et trygt omrade
+ Legg batteriet til side og observer det i 15 minutter
« skift ut med et nytt batteri.
» ma ikke gjenbrukes
« batterier som lekker skal kasseres i henhold til lokale forskrifter
Hvis enheten ikke skal brukes over lengre tid, anbefales det 4 fjerne batteriet fra protesen.

RETNINGSLINJER FOR SIKKER BRUK

— Flytt tommelen til siden slik at den ikke blokkerer maksimal baying av pekefingeren. Hold handtak eller
tilsvarende formede gjenstander sikkert i handflaten neer fingrenes nedre del. (Figur 2).

— Ikke blokker pekefingeren slik at det ikke er mulig for den & ta tak rundt tynnere gjenstander. Gjenstanden vil
vaere mindre sikker i i-Limb-handen hvis fingrene ikke sitter tett rundt gjenstandens form (Figur 3).

— Hold gjenstander naer handflaten med alle fingrene helt lukket. Kontroller at alle fingre er fullstendig lukket
rundt gjenstander (Figur 4).

— lkke hold gjenstander med fingertuppene eller siden av fingrene (Figur 5, 6).

— Plasser gjenstander naer knokene nar du trekker/skyver (Figur 7).

— Ikke trekk i eller skyv gjenstander med fingertuppene (Figur 8).

— Skyv opp med helt lukket knyttneve med kraft ved knokene (Figur 9).

— Ikke press opp med fingrene (Figur 10).

FABRIKASJONSANVISNING

Hylsematerialer

Utformingen av og materialene i hylsen som brukes til protesen, er basert pa klientens fremstilling og hudtilstand.
Typiske innerhylsematerialer inkluderer silikon, termoplast og laminat. Ytterhylsen bestar primzert av laminat.

For en standardprotese vil minimumskravet til oppbygningen vare:

Innerhylse: 2 lag perlontrikot, 2 lag nyglass og 2 lag perlontrikot.

Ytterhylse: 4 lag nyglass og 2 lag perlontrikot.

Byggingen av hver protese skal tilpasses den enkelte pasientens behov.

MERK: Ikke bruk karbonfiber i en myoelektrisk protese.

MERK: Serg for at komponentene er beskyttet mot svette, da svette som trenger inn, kan skade og forringe protesen.

Elektroder
— Bruk samme elektrodetype for myotesting som i en endelig protese.
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— Fest elektroden i hylsen i den optimale posisjonen som ble identifisert under myotestingen. Elektroden ma
vaere i kontakt med huden i hele bevegelsesomréadet nar protesen brukes.

— Huvis kontakten mellom huden og elektroden forsvinner, blir resultatet utilstrekkelig kontroll av protesen.

— Huis elektrodeforsterkningen settes hgyere enn «5», kan det fore til gkt interferens.

Kompakte elektroder
Ved montering ma elektrodekabelen kuttes rett og settes helt inn i IDC-blokken for & sgrge for at det oppnas god
kontakt (Figur 11). Den gra siden pa kabelen ma vende ut.

Fjernelektroder

Monter delene pa fjernelektrodene pa folgende mate (Figur 12):
1. Elektrodekuppel

2. Hylsegrensesnitt

3. Ristesikker skive

4. Oye

5. Mutter

Den midtre ledningen pa elektroden er jordingskabelen. Fest denne til den midtre elektrodekuppelen.
Optimal avstand mellom fjernelektrodekuplene er 8-10 mm fra senter til senter.
MERK: Kuplene ma ikke bergre hverandre.

Batterier
Bruk kun batterier, magnetladerport, likestramport eller bryterblokk-komponenter fra Ossur med i-Limb-handen.

Interne batterier
Interne batterier er tilgjengelige med kapasitet pa 1300 mAh eller 2000 mAh.

Det interne batteriet er designet for plassering mellom inner- og ytterhylsen. Serg for at det blir tilstrekkelig plass
under fabrikasjon av protesen ved a bruke dummybatteriene.

Hvis det er mulig, bar det lages en overflate i ytterhylsen der batteriet kan festes med borrelas.
Eksterne batteripakker
Eksterne batteripakker har et hus montert pa protesens utside. Standard fabrikasjonsprosesser og -teknikker bar

folges. Bruk dummyhus til a forme protesen slik at det blir plass til batterihuset.

Magnetladerport
Serg for nok plass til porten mellom inner- og ytterhylsene.

Bruk portfabrikasjonsdummien under fabrikasjon av ytterhylsen. Dummien bestar av 3 deler (Figur 13):

Dummy 1: Dette er den tykkeste dummyen. Bruk denne til & sikre tilstrekkelig klaring i ytterhylsen/rammen for
porten.

Dummy 2: Denne har senterhullet. Den brukes til & lage trinnet for & kunne felle inn porten.
Dummy 3: Dette er ringen. Den brukes etter laminering til & lage det nadvendige hullet.

Plassering av dummier

1. Plasser dummiene pa gnsket sted under forberedelsene til endelig laminering (Figur 14).
2. Dummy 1 ber felles inn i oppbygningen av ytterhylsen/rammen.

3. Plasser dummy 2 for du paferer de to siste lagene med stoff.

4. Laminer som normalt (Figur 15).
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Fjerne dummier

1. Nar protesen er laminert, sliper du overflaten slik at dummiene blir synlige.
2. Bor gjennom senterhuller pa dummy 2 (Figur 16).

. Fjern dummy 2, og sett inn dummy 3 (Figur 17).

. Slip laminatet for a lage et hull (Figur 18).

. Fjern dummy 3 (Figur 19).

. Sett inn magnetladerporten. Fest den med silikonlim.

[TV, BN SN VR

Montering av QWD (quick wrist disconnect)
Sett koaksialpluggen inn i koblingsstykket, og fest den med den lille O-ringen (Figur 20).

Sett koblingsstykket inn i lamineringsringen, og drei til det sitter. Sett inn koblingsstykkets O-ring, og fest den med
QWD-verktayet (quick wrist disconnect).

Elektrode- og batterikablene skal settes inn i koaksialpluggen og festes med plastskruen.

Koble i-Limb-handen til protesen:

1. Forsikre deg om at magnetladerporten er slatt av.
2. Juster handen med handleddet.

3. Trykk dem lett sammen.

4. Vri handen litt for & kontrollere at den sitter godt.

Fjerne i-Limb-handen fra protesen:
1. Vri enheten 360° i hayre eller venstre retning til den lgsner.
2. Fjern den Igsnede handen fra protesen.

Montering av hdndleddsdisartikulasjon
Under fabrikasjon ma du serge for tilstrekkelig plass til ledninger, bryterblokken og batterier.

Lamineringsplaten fabrikkeres direkte i ytterhylsen. Rotasjon er ikke mulig i handleddet, og derfor ber den faste
stillingen vaere optimal for brukeren.

Koble i-Limb-handen til lamineringsplaten:

1. Fjern handflatekledningen pa handen med en T10-skrutrekker.

2. Trekk stramkabelen gjennom hullet i platen.

3. Juster stolpene pa bunnen av handen mot sporene pa laminasjonsplaten, og skyv handen opp pé platen mens
du passer pa at du ikke klemmer ledningen.

4. Skru handen og platen sammen med en T10-skrue.

. Sett pa handflatekledningen, men pass pa at du ikke klemmer ledningene.

6. Monteringen av protesen fullfares ved at batteri- og elektrodekablene samt stramkabelen til handen kobles til

den svarte WD-bryterblokk koblingen (Figur 21).

Du fjerner i-Limb-handen fra laminasjonsplaten ved 4 falge fremgangsmaten baklengs.

wv

~

STRZM

Enheten kan brukes i opptil 1300 dpne- og lukkesykluser fra én enkelt lading av en 1300 mAh batteripakke. Antall
oppnadde apne- og lukkesykluser vil variere avhengig av batteriets alder, bruk med andre tilknyttede komponenter
(f. eks. i-Limb Wrist) og bruk av enheten, da oppgaver som pafgrer enheten mer belastning kan temme batteriene
raskere.

i-Limb-handen lades ved & fjerne protesen fra ekstremiteten. Avhengig av modell slar du enten enheten av, eller
setter den i standby ved & bevege strambryteren til venstre (Figur 22 og 23).

Magnetladerport
Magnetladerporten kan brukes til & lade batteriet, sla pa/av strammen samt til & overvake gjenvaerende batteriniva
pa ett sted (Figur 24).
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Hvis i-Limb har et internt batteri og en magnetladerport, kan du felge disse trinnene:

Slik slar du enheten pa og av
— Trykk pa bryteren pa ladeporten i 1 sekund og slipp opp for a sla pa/av.
— Nar enheten slas pa: Skjermen lyser helt opp og dimmes deretter til et lavt belysningsniva.
— Nar enheten slas av: Skjermen lyser helt opp og slas deretter av.

Slik kontrollerer du status for batteriladeniva
— Batteriladenivaet angis med stolpene nar stremmen er pa.
— Hver lysstolpe viser et ladeniva pa 20 %. Antallet belyste stolper viser hvor mye stram som er igjen
i batteriet.
— Nar batterinivaet nar 5 %, vil den rede varslingslampen om lavt batteriniva lyse. Lyset vil veere pa i
3 minutter, og deretter slar enheten seg av (Figur 25).

MERK: For & sgrge for brukerens sikkerhet, vil et ngdlager med strom forbli tilgjengelig slik at brukeren kan sla pa
og frigjore enheten fra en gjenstand.

Lade batteriet

ADVARSEL: Ikke bruk i-Limb-handen nar batteriet lades.
— Sett laderen i stramuttaket. Fest magnetladeren til ladeporten pa protesen.
— Nar enheten er i standby, viser laderenheten et svakt grent lys.

Nar lading pagar, vises et radt lys.

— Nar enheten er fulladet, vises et grant lys.

Ladetid: 90 minutter til 3 timer.

En billader er ogsa tilgjengelig.

Eksternt batteri
Hvis i-Limb har eksterne batterier, fjerner du batteriene fra protesen og setter dem inn i laderbaseenheten
(Figur 26). Koble laderbaseenheten til stramkabelen. Koble stramkabelen til stramuttaket.

Ladestatusen indikeres pa baksiden av baseenheten:
— Midtre lys pa: Laderen er koblet til.
— 2.0g5. lys blinker grant: Batteriene lades.
— 2.0g 5. lys lyser kontinuerlig grgnt: Batteriene lades
— 1. og 4. rade lys tent: Batterifeil, koble fra og prov pa nytt.

Stromforsyning ) )

FORSIKTIG: Bruk kun Ossur-stramforsyningen til & lade Ossur-batteriene.
Produsent: PowerSolve
Modellnr.: 000311A
Inngangseffekt: 100-240 V vekselstrgm, 50-60 Hz, 0,3 A maks
Utgangseffekt: 8,4V likestram, 1A

STYRE I-LIMB-HANDEN

Identifisere enhetsnummeret:

Du finner enhetsnummeret proksimalt til tommelens base. For ekstra sma hender, eller for dem med et Flexion
Wrist, er nummeret plassert i chassiset (Figur 27).

Nar du kobler i-Limb-handen til Biosim- eller My i-Limb-appen, vises enhetsnummeret pa tilkoblingsskjermbildet.
Appen kobles til i-Limb-handen nar du trykker pd nummeret. Nar du er koblet til appen, kan enhetsnummeret
alternativt vises i delen «About».
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Bevegelsesstyring (bare tilgjengelig pa i-Limb Quantum-hender)

Muliggjer tilgang til et automatisk grep gjennom en jevn bevegelse av protesen i én av fire retninger (fremover,
bakover, til venstre eller til hgyre). Grepene som er programmert for hver retning, tilpasses brukerens krav

i Biosim- og My i-Limb-appen.

Slik far du tilgang til bevegelsesstyring:

1. Hold i-Limb-handen parallelt med bakken (albuen bayd til 90°)

2. Oppretthold et apent signal til pekefingeren rykker

3. Flytt i-Limb Quantum-handen (innen 1 sekund) i retningen tilordnet til ansket grep
4. i-Limb Quantum-handen tar i bruk grepet

5. Hvis du vil avslutte grepet, holder du et apent signal til hdnden kommer ut av grepet

Standardinnstillingen for bevegelsesstyring er hold apen. Den kan alternativt dpnes ved bruk av samkontraksjon.
Dette endres ved & bruke Biosim- og My i-Limb-appen.

Appstyring (tilgjengelig pa alle i-Limb-hender)
Et automatisk grep kan oppnas ved & trykke pa et ikon i Biosim- og My i-Limb-appen. Disse kalles hurtiggrep.
i-Limb-handen kommer ut av grepet nar ikonet trykkes inn pa nytt eller ved a velge angivelse av et annet grepikon.

Muskelstyring (tilgjengelig pa alle i-Limb-hender)
Utlgsere er bestemte muskelsignaler som kan brukes til a fa tilgang til et automatisert grep. Det finnes 4
potensielle muskelutlgsere: hold apen, dobbeltimpuls, trippelimpuls og samkontraksjon.

Du kan bruke appen til & sld pa muskelkontroll.

Naerhetsstyring (bare tilgjengelig pa i-Limb Quantum-hender)
Grip Chips er sma Bluetooth-enheter som aktiverer grep pa i-Limb Quantum-handen nar protesen flyttes naer dem,
eller ved & trykke pa Grip Chip.

For du bruker en Grip Chip for farste gang, trekker du plastfliken ut av enheten for a koble til batteriet.

For & kunne bruke Grip Chips ma du kontrollere at i-Limb-handen ikke er koblet til Biosim- eller My i-Limb-appen.
« Neerhet oppnas ved a dpne i-Limb-handen helt i naerheten (15cm) av en Grip Chip og deretter slappe av
i musklene. Vent til grepet er oppnadd. Dette kan ta opptil 3 sekunder. For & avslutte et grep oppnadd via
neerhetsstyring ma du gi et langt apent signal.
Dobbelttrykk pa en Grip Chip aktiverer grepet. Trykk raskt p& en Grip Chip to ganger, akkurat som om du
dobbeltklikket pa en datamus. LED-lampen péa Grip Chip blinker én gang nar trykkingen var vellykket.
MERK: En 3 sekunders pause mellom hvert dobbelttrykk er pakrevd. Pausen forhindrer at Grip Chip
feilaktig registrerer flere trykk pa veldig kort tid. Dette kan fore til at handen innleder et grep og deretter
straks avslutter det igjen.

i-Limb ma vaere helt apen / fingrene ma sta i dpen posisjon for at neerhet eller trykking skal fungere.
Hver enkelt Grip Chip programmeres i Biosim- og My i-Limb-appen. De kan nar som helst omprogrammeres.

Bytte ut Grip Chip-batteriet
Forventet batterilevetid er 6 maneder. Batterilevetiden reduseres hvis Grip Chip oppbevares i naerheten av i-Limb-
handen. Batteriet er ikke oppladbart.
— Sett neglen inn mellom gvre og nedre hette, og beveger den rundt skjoten for a lgsne dem slik at du kan
skifte ut batteriet.
— Ta ut batteriet. Sett inn nytt batteri under festeklipsen, slik at skriften pa batteriet vender utover.
— Sett pa plass hettene ved a trykke gvre og nedre hette sammen.

Batteritype: CR1616. Reservebatterier er tilgjengelig fra kundesupport pa forespgarsel.
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I-LIMB-HANDDEKSLER

Slik tar du pa et deksel
Hvis du vil ta pa et deksel, setter du i-Limb-handen i posisjonen som er vist i figur 28, og slar av handen.
Posisjonen kan ogsa oppnas ved hjelp av hurtiggrepet for & ta pa/av.

Ta pa dekslene i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour og i-Limb Skin Natural:
1. Innrett trekket etter fingrene pa i-Limb-handen og trekk trekket nedover.
2. Nar det meste av fingrene er tatt pa, trekker du tommelapningen over tommelen (Figur 29).
3. Skyv resten av trekket over i-Limb-handen (Figur 30).
4. Sgrg for at hver fingertupp er montert pa trekket.
5. Ikke trekk trekket for tett over handen.

Slik tar du pa i-Limb Skin Match-trekket:

. Spray den ytre overflaten med isopropylalkohol (Figur 31).

. Vend trekket til nivaet pa fingerapningene (Figur 32).

. Sgrg for at fingrene er rette og ikke inntil hverandre.

. Innrett fingerhullene etter handens fingre (Figur 33).

. Trekk ned pa fingrene pa i-Limb-handen.

. Plasser tommelapningen over tommelfingeren.

. Dra trekket forsiktig over resten av i-Limb-handen, uten & belaste tommelen for mye (Figur 34).

. Kontroller at trekket ikke er krallet sammen og kontroller at tuppene pa trekket er fullstendig montert pa
fingertuppene.

9. Kontroller funksjonen til i-Limb-handen og serg for at fullstendig apning og lukking er mulig, samt at

fingertuppene er innrettet.

P YU A WN —

Slik tar du av alle trekk

1. Sett i-Limb-handen i samme posisjon som for & ta p3, og sla den av / sett den i standby.
2. Dra trekket oppover pa hver finger for a lasne.

3. Ta forsiktig av hele trekket uten a belaste tommelen for mye.

4. Fortsett & dra trekket oppover til det er helt fjernet.

VEDLIKEHOLD

Ortopediingenigren ma forklare sluttbrukeren at vedkommende ikke skal utfere service pa i-Limb-handen.
Eventuelle problemer med proteseenheten skal rapporteres til en ortopediingenigr, slik at det kan bli utfert service
og vedlikehold. Sluttbrukeren ma informeres om at i-Limb-handen ma til service en gang i aret.

Send inn i-Limb-handen for érlig service og reparasjon hos Ossur. Nederst i denne bruksanvisningen finner du
adressen til regionale Ossur-kontorer.

Sertifisert helsepersonell kan utfgre folgende vedlikehold:

Installasjon av fingre
MERK: i-Limb-hender er bare kompatible med Ossur-fingre.

Folg fremgangsmaten under for & skifte ut en finger:
Til ekstra sma hender trengs en T6- eller T8-skrutrekker, alt etter handversjonen.
Til smé, mellomstore og store hender trengs en T10-skrutrekker.

Fjerne og sette pa fingre:

1. Kontroller at i-Limb-handen er slatt av.

2. Bruk en skrutrekker til & lgsne skruen pa knokeblokken, og fjern fingeren (Figur 35).

3. Velg erstatningsfinger i riktig starrelse, og folg fremgangsmaten baklengs for 4 sette den pa.

4. Pa ekstra sma hender skal skruen trekkes til med TNm moment. P4 alle andre handstarrelser skal skruen
trekkes til med fingerkraft.
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Fjerne og sette pa tomler:

Ekstra sma hender:

Bruk en T6- eller T8-skrutrekker til & sette pa tommelen, alt etter handversjonen.
1. Vri tommelen til handflatestilling, slik at den er parallell med pekefingeren.
2. Fjern pekefingeren (Figur 36).

3. Lesne tommelleddblokkeskruen (Figur 37).

4. Fjern tommelen.

Sett pa tommelen ved a falge fremgangsmaten baklengs, og trekk til tommel- og pekefingerskruene med 1Nm
moment.

Smi, mellomstore og store hender:

For & sette tommelen pa hender i alle andre stgrrelser ma du bruke en T10-skrutrekker og fglge denne
fremgangsmaten:

1. Vri tommelen til sidestilling.

2. Fjern handflatekledningen (Figur 38).

3. Losne tommelskruen fra medial til lateral retning (Figur 39).

4. Fjern tommelen.

Sett p4 tommelen ved & folge fremgangsmaten baklengs. Nar du strammer tommelfingerskruen og bytter ut
handflatekledningen, ma du passe pa at du ikke klemmer ledningene.

RENGJDRING

Rengjgringsinstruksjoner

i-Limb-handtrekket, -elektrodeoverflaten og -magnetladerporten kan rengjores med en myk, fuktig klut og mild
sdpe.

Rengjor elektrodeoverflaten regelmessig.
Rengjor trekket med isopropylalkohol én gang i uken for & forenkle desinfeksjon.

MERK: Ikke senk i-Limb-handen, -trekket, -elektrodeoverflaten eller -magnetladerporten i vann. Ikke bruk sterke
kjemikalier.

TEKNISKE SPESIFIKASJONER

Spenning Omrade 6-8,4V

Maks. spenning 5A

Batterikapasitet Oppladbart, litiumpolymer, 7,4. V (nominell);
2000 mAh kapasitet; 1300 mAh kapasitet

Maks handbelastningsgrense (statisk 40kg/88 pund (ekstra liten)

grense) 90kg / 198 pund (liten/middels/stor)

Fingrenes barebelastning (statisk grense) | 220kg / 44 pund (ekstra liten)
i-Limb Quantum: 48kg / 105 pund (liten/middels/stor)
i-Limb Ultra og i-Limb Access: 32kg / 71 pund (liten/middels/stor)

Tiden fra fullstendig apen til fullstendig 0,8 sekunder
lukket
Forventet levetid 5ar
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Enhetsvekt Ekstra liten Liten Middels/stor
QUi QWD 472g/104pund | 542g/1,19pund | 558¢ /1,23 pund
WD 432g /0,95 pund 502g /1,1 pund 518g /1,14 pund
Fleksjon 572g /1,26 pund 642g /1,41 pund 658 g / 1,45 pund
Friksjon 467g /1,03 pund 537g /1,18 pund 553g /1,22 pund
Enhetsvekt Ekstra liten Liten Middels/stor
Pl L QWD 472g/104pund | 512g/1,13pund | 528g/1,16 pund
Merk: Med titanfingrene WD 432g /0,95 pund 472¢ /1,04 pund 488¢ /1,08 pund
l;g%e;ut:dyﬁz:nhgéer:z 30g/ Fleksjon 572g /1,26 pund 612g /1,35 pund 628¢g /1,38 pund
Friksjon 467g /1,03 pund 507g /1,12 pund 523g /1,15 pund
Enhetsvekt Ekstra liten Liten Middels/stor
ELimb Access QWD 432g/0,95pund | 468g/1,03pund | 478g /1,05 pund
Merk: Med titanfingrene WD 392g /0,86 pund 428¢ /0,94 pund 438¢ /0,97 pund
ge’(g)ge;ut:dyt;::“hg;z 308/ | Fleksion | 532g/117pund | 568g/1,25pund | 578g/ 1,27 pund
Friksjon 427¢g /0,94 pund 463g /1,02 pund 473¢g /1,04 pund

MIL)DBETINGELSER

Ikke bruk, transporter eller oppbevar i-Limb-handen utenfor temperaturgrensene i tabellen nedenfor:

Bruk

Forsendelse

Forlenget oppbevaring

Temperatur

-0°C til +40°C

-40°C til +70°C

-25°C til +70°C

Relativ luftfuktighet

10 % til 100 %

10 % til 100 %

10 % til 100 %

Atmosfaerisk trykk

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa
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LOVPALAGT INFORMASJON OM BLUETOOTH-MODULER

Denne enheten inneholder fglgende radiofrekvenssendere:

Modell Re Type og Effektiv utstralt effekt
frekvenskarakteristika

Bluetooth- FCC (Dobbeltmodus) Justerbar kraft
dobbeltmodusmodul med (-23dBm til 10,5dBm)
lav energi Inneholder FCC ID: Versjon V2.1 +ED (GFSK | kort til langt rekkevidde
XDULE40-D2 + 11/4 DQPSK + 8DPSK)
Modell BR-LE4.0-D2A 2402-2480 MHz
Canada

Versjon V4.0 (GFSK)
Inneholder IC: 2402-2480 MHz
8456A-LE4D2

Japan

Inneholder sender med
sertifikatnummer

— 205-160268
&

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

ADVARSEL: Bruk av dette utstyret ved siden av eller stablet med annet utstyr bar unngas, fordi det kan fore til feil
drift. Hvis slik bruk er ngdvendig, ma dette utstyret og annet utstyr overvikes for a verifisere at alt utstyret fungerer
normalt.

ADVARSEL: Bruk av annet tilbehgr, andre omformere og kabler enn dem som er spesifisert eller leveres av
produsenten av dette utstyret, kan fore til gkt elektromagnetisk emisjon eller redusert elektromagnetisk immunitet
for dette utstyret og resultere i feil drift.

For & regulere kravene til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) med sikte pa & forhindre usikre
produktsituasjoner, er standarden BS EN 60601-1-2 / IEC 60601-1-2 implementert for alle Ossur myoelektriske
proteseenheter. Denne standarden definerer nivéer av elektromagnetisk emisjon for medisinsk utstyr.

i-Limb-handen er egnet for bruk i alle miljger, unntatt der nedsenking i vann eller andre vaesker er mulig, eller

eksponering for kraftige elektriske og/eller magnetiske felt kan forekomme (f. eks. elektriske transformatorer,
heyfrekvente radio/TV-sendere, radiofrekvent kirurgisk utstyr, CT- og MR-skannere).
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Se ytterligere veiledning nedenfor vedrgrende EMC-miljget der enheten skal brukes:

Veiledning og produsenterklaering — Elektromagnetisk emisjon

Ossur myoelektriske proteseenheter er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor.
Kunden eller brukeren av Ossur myoelektriske proteseenheter ma forsikre seg om at hver av disse brukes i et

slikt milje.

Emisjonstest

Samsvar

Elektromagnetisk milje — Veiledning

RF-emisjon Ikke relevant Ossur myoelektriske proteseenheter bruker kun RF-energi
CISPR 11 Batteridrevet for den interne funksjonen. RF-emisjonsnivéet er derfor
sveert lavt og vil ikke
forarsake interferens i elektronisk utstyr i naerheten.
RF-emisjon Klasse B Ossur myoelektriske proteseenheter er egnet for bruk i
CISPR 11 alle institusjoner, inkludert i boliger og installasjoner

Harmonisk emisjon
IEC 61000-3-2

Ikke relevant
Batteridrevet

Spenningssvingninger/
flimmeremisjon
IEC 61000-3-3

Ikke relevant
Batteridrevet

direkte forbundet med det offentlige
lavspenningsforsyningsnettet som leverer strgm til
bygninger for boligformal.
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Veiledning og produsenterklaring — Elektromagnetisk immunitet

Ossur myoelektriske proteseenheter er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor.
Kunden eller brukeren av Ossur myoelektriske proteseenheter ma forsikre seg om at hver av disse brukes i et

slikt milje.

Immunitetstest IEC 60601- Samsvarsniva Elektromagnetisk milje — Veiledning
testniva

Elektrostatisk utlading | +8kV kontakt +8 kV kontakt Gulv bgr vaere av tre, betong eller

(ESD) £15kV luft +15kV luft keramiske fliser. Hvis gulv er dekket med

IEC 61000-4-2 syntetisk materiale, bgr den relative

fuktigheten vaere pa minst 30 %.

Beerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes
naermere noen del av Ossur myoelektriske
proteseenheter, inkludert kabler, enn den
anbefalte separasjonsavstanden som har
blitt beregnet basert pa ligningen som
gjelder for senderens frekvens

Elektrisk transient/
spenningstopp
IEC 61000-4-4

Ikke relevant

Ikke relevant,
Batteridrevet

Ikke relevant
Batteridrevet
Ingen kabler >3 m

Spenningsstat
IEC 61000-4-5

Ikke relevant

Ikke relevant,
Batteridrevet

Ikke relevant
Batteridrevet

Spenningsfall, korte
avbrudd og
spenningsvariasjoner i
stremforsyning

IEC 61000-4-11

Ikke relevant

Ikke relevant,
Batteridrevet

Ikke relevant
Batteridrevet
Ingen kabler >30m

Stremfrekvens
(50/60 Hz) magnetfelt
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m
50/60 Hz

Batteridrevet
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Veiledning og produsenterklaring — Elektromagnetisk immunitet

Ossur myoelektriske proteseenheter er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor.
Kunden eller brukeren av Ossur myoelektriske proteseenheter ma forsikre seg om at hver av disse brukes i et

Elektromagnetisk milj — Veiledning

slikt milje.
Immunitetstest IEC 60601- Samsvarsniva
testniva
Ledet RF Ikke relevant Ikke relevant
IEC 61000-4-6 Batteridrevet
Ingen kabler
Ingen kabler >3 m
Utstralt RF [EC 12V/m 12V/m
61000-4-3 26 MHz til 26 MHz til
1000 MHz 1000 MHz
10V/m 10V/m
1000 MHz til 1000 MHz til
2700 MHz 2700 MHz

1 kHz 80 % AM

Beerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke
brukes naermere noen del av Ossur
myoelektriske proteseenheter, inkludert
kabler, enn den anbefalte
separasjonsavstanden som er beregnet
basert p4 ligningen som gjelder for
senderens frekvens.

Anbefalt separasjonsavstand
d=1,2vP

d=1,2 VP 80 MHz til 800 MHz
d =2,3 VP 800 MHz til 2,7 GHz

der P er senderens maksimale
utgangseffektklassifisering i watt (W) i
henhold til senderens produsent, og d er
den anbefalte separasjonsavstanden i
meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
bestemt ved en elektromagnetisk
stedsundersgkelse 2, skal vaere lavere
enn samsvarsnivaet i hvert enkelt
frekvensomrade ©

Interferens kan oppsta i neerheten av
utstyr merket med folgende symbol:

(R

Merknad 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyere frekvensomradet.

Merknad 2: Disse retningslinjene gjelder ikke nadvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk propagering
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

2 Feltstyrker fra faste sendere, for eksempel basestasjoner for radio (mobiltelefoner / tradlgse telefoner) og
landmobilradioer, amatgrradioer, AM- og FM-radiosendinger samt TV-kringkasting, kan ikke forutses teoretisk
med ngyaktighet. En elektromagnetisk undersokelse vurderes for & vurdere det elektromagnetiske miljoet pa
grunn av faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der Ossur myoelektriske proteseenheter brukes,
overstiger det gjeldende RF-samsvarsnivaet ovenfor, ma Ossur myoelektriske proteseenheter observeres for 4
verifisere normal drift. Hvis unormal ytelse observeres, kan det vaere ngdvendig med ekstra tiltak, som & endre
retning pa eller omplassere Ossur myoelektriske proteseenheter.
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proteseenheter

Anbefalt separasjonsavstand mellom barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og Ossur myoelektriske

Ossur myoelektriske proteseenheter er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg der utstralte RF-forstyrrelser
kontrolleres. Kundene eller brukeren av Ossur myoelektriske proteseenheter kan bidra til & forhindre
elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en minimumsavstand mellom baerbart og mobilt

RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og Ossur myoelektriske proteseenheter som anbefalt nedenfor, i henhold til
den maksimale utgangseffekten for kommunikasjonsutstyret.

Nominell maksimal Separasjonsavstand i henhold til senderens frekvens i meter
R C R 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
senderen i watt
d=1,2VP d=1,2VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

For sendere klassifisert til maksimal utgangseffekt som ikke er nevnt ovenfor, kan den anbefalte avstanden d i
meter (m) beregnes ved hjelp av ligningen som gjelder for senderens frekvens, der P er maksimal utgangseffekt
for senderen i watt (W) ifelge senderens produsent.

Merknad 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder avstanden for det hoyeste frekvensomradet.

Merknad 2: Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk propagering
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

RAPPORTERE ALVORLIGE HENDELSER

Viktig merknad til brukere og/eller pasienter i Europa:
Brukeren og/eller pasienten méa rapportere enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med enheten, til
produsenten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten hvor brukeren og/eller pasienten er bosatt.

KASSERING

Enheten og emballasjen ma kasseres i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale miljaforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR

Ossur patar seg ikke noe erstatningsansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes i strid med anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller milje.
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BESKRIVELSE AV SYMBOLER

d Manufacturer - YYYY
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Pasientnzr del type BF

Produsent og produksjonsar (AAAA)

Se bruksanvisningen

Enheten inneholder elektroniske komponenter og/eller batterier som ikke skal kastes i vanlig
avfall

Beskyttet mot solide fremmedlegemer med en diameter pa 12,5 mm og sterre, samt beskyttet
mot vannsprut.

Serienummer

Det unike serienummeret for i-Limb Quantum-enheter er en "M" med et 6-sifret alfanumerisk
nummer.

Det unike serienummeret for i-Limb Ultra-enheter er en "U" med et 6-sifret alfanumerisk
nummer.

Det unike serienummeret for i-Limb Access-enheter er en "A" med et 6-sifret alfanumerisk
nummer.

Europeisk samsvar

Klasse Il-utstyr — gir dobbel isolasjon for & beskytte mot elektrisk stot

Kun for innendgrs bruk

Resirkulerbar

Forsiktig



DANSK

BRUGSANVISNING

i-LIMB-HAND

i-Limb®-handen omtales som "enheden" i det falgende dokument. Dokumentet indeholder oplysninger om
indikationer for brug og handtering af enheden. Det er beregnet til en Touch Bionics certificeret, autoriseret
bandagist. Enheden ma kun konfigureres og tilpasses af en kvalificeret behandler, der er autoriseret af Ossur, og
som har gennemgaet den ngdvendige uddannelse.

Denne "brugsanvisning" vedrgrer: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, analoge elektroder, magnetisk
opladerport, stramforsyning og biloplader.

PRODUKTBESKRIVELSE

i-Limb-handerne er en serie af handproteser, der bestér af individuelle motoriserede fingerproteser,
stopregistrering og en egenudviklet styreapp til Apple iOS-enheder (Figur 1a). Produktetiketten findes pa siden af
enheden (Figur 1b). Enheden er samlet som del af en protese sammen med et specialfremstillet hylster.

Brugerne kan velge mellem en reekke forskellige automatiserede greb og beveagelser, der kan hjelpe dem med at
udfere deres daglige opgaver. Afhaengigt af modellen kan grebene tilpasses og automatiseres, hvilket kan give
yderligere kontrol. En oversigt over de tilgeengelige betjeningsindstillinger findes i nedenstdende tabel med
sammenligning af funktioner:

Sammenligning af funktioner

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Betjeningsmuligheder
Bevaegelseskontrol Ja
Appkontrol Ja Ja Ja
Muskelkontrol Ja Ja Ja
Naerhedskontrol Ja
Tilgengelige greb 24 18 12
mine greb 12
Hastighedsboost Ja Ja Ja
Eldrevet Ja Ja
tommelfingerrotation
vari-grip Ja Ja
Naturlig handtilstand Ja Ja

Selvom fingerproteserne ikke styres individuelt, giver automatiske greb brugerne af i-Limb-haender mulighed for at
flytte bestemte fingerproteser, sa det er muligt at klemme sammen om en genstand eller udfere en beveegelse. Det
er ngdvendigt med traening for at kunne udnytte i-Limb-handen fuldt ud og fa en detaljeret forstaelse af alle de
funktionelle fordele.

INDIKATIONER FOR BRUG

— Amputation af overekstremiteter
— Medfgdt manglende overekstremiteter

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.
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TILSIGTET ANVENDELSE

i-Limb-handen er beregnet som del af et protesesystem, der erstatter funktionen for en manglende overekstremitet.

NGDVENDIGE ENHEDER

My i-Limb- og Biosim-appen kan downloades fra Apple Store. De to apps kreaever en Apple iOS-enhed, som
understgttes af producenten, f.eks. en iPhone eller iPad. Se Apple Store for at fa mere at vide om
enhedskompatibilitet.

SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

Advarsler
i-Limb-hand:

Slutbrugeren er den tilsigtede bruger af enheden og er ansvarlig for dens anvendelse.

Forkert handtering eller justering af i-Limb-handen kan forarsage funktionsfejl pa enheden.
i-Limb-handen giver ikke folelse, og varme og fugt kan ikke maerkes. i-Limb-handen er kun til aktiviteter med
lav til moderat pavirkning.

Ma ikke bruges uden et godkendt daeksel.

Ma ikke bruges med et beskadiget daeksel.

Komponenterne ma ikke adskilles eller ndres pa nogen made.

Der ma ikke udferes service eller vedligeholdelse, mens enheden er i brug.

Beer ikke genstande, der kun holdes i spidsen af fingerproteserne. Baer genstande ved at fordele vaegten
jeevnt ud pa fingerproteserne, teet pa knoerne og handfladen.

Ma ikke bruges til tunge lgft.

Ma ikke bruges sammen med maskiner med bevaegelige dele, der kan medfere personskade eller
materielskade.

Ma ikke anvendes til ekstreme aktiviteter, der kan forarsage skade pa en naturlig hand.

Ma ikke udseettes for vibration.

Ma ikke udseettes for meget stor eller hgj kraft, iseer ved fingerspidserne og pa siden af fingerproteserne.
Ma ikke udseettes for vand.

Ma ikke udseettes for store maengder fugt, veaeske, stav, hgje temperaturer eller sted.

Ma ikke anvendes i farlige omgivelser.

Ma ikke udseettes for ild.

Ma ikke anvendes i eller udszettes for spraengfarlige miljger.

Elektroden/elektroderne, den magnetiske opladerport, DC-porten og omskifterblokken er en ANVENDT
KOMPONENT.

Denne enhed er kun beregnet til brug pa en enkelt patient.

Hvis der er sket en @ndring i eller et funktionstab for enheden, eller hvis enheden viser tegn pa skader eller
slitage, der hindrer dens normale funktionalitet, skal patienten stoppe med at bruge enheden og kontakte
sundhedspersonalet.

Elektroden kan indeholde nikkel.

Batterier:

Batteriledningerne ma ikke skeeres over eller eendres.

Batteriet ma ikke bgjes, og der ma ikke leegges stort tryk pa det.

Der ma ikke prikkes hul i batteriet.

Batteriet ma ikke adskilles.

Batterier ma ikke udsaettes for hgje temperaturer.

Batterierne ma ikke breendes.

Batteriklemmerne ma ikke andres.

Batteriet ma ikke kortsluttes.

Batterierne ma ikke opbevares i et koretgj.

Bortskaf batterierne i henhold til amerikansk, europzisk eller lokal lovgivning.
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Forsigtighedsregler
i-Limb-hand:

Brugere skal overholde lokale bestemmelser om drift af biler, fly, sejlskibe af enhver art og ethvert andet
motoriseret karetgj eller udstyr. Det er fuldt ud brugerens ansvar at sgge bekraeftelse p4, at han eller hun
fysisk og juridisk er i stand til at kere ved hjelp af i-Limb Hand, og at det i videst muligt omfang er tilladt
ved lov.

M4 kun anvendes med godkendt Ossur-tilbeher og -veerktg;.

Beskadigede overtraek skal udskiftes eller repareres af en uddannet person. Vedligeholdelse, reparationer og
opgraderinger ma kun udfores af kvalificerede Ossur-teknikere og tekniske partnere. Ossur vil efter
anmodning videregive oplysninger for at hjelpe servicepersonale i forbindelse med reparation af enheden.
Hvis en i-Limb-enhed bruges til at betjene elektroniske enheder, der er tilsluttet en stikkontakt, kan det
pavirke funktionen.

Det anbefales ikke at bruge enheden i naerheden af andet medicinsk elektrisk udstyr.

Ma ikke anvendes under opladning.

M4 kun anvendes med handsker leveret af Ossur.

Skal altid anvendes med handsker for at undga risikoen for opbygning og udladning af statisk elektricitet.
Brug ikke oliebaserede cremer pa huden, f.eks. vaseline.

Udseet ikke elektroden for snavs eller veeske.

Batterier:

Brug kun Ossur batterier til denne enhed.

Brug kun Ossur-opladeren til at oplade Ossur-batterierne.

Sorg for, at et isat batteri ikke bliver udsat for vedvarende tryk.

Interne batterier ma ikke udskiftes af slutbrugeren.

Batterierne skal udskiftes en gang om aret og ma kun udskiftes af servicepersonale.
i-Limb-handen ma ikke bruges, hvis batteriet er svulmet tydeligt op. Ger falgende:

« afbryd opladningsprocessen med det samme

« frakobl batteriet

- fjern det, og leeg det et sikkert sted

« lad det veere, og hold gje med det i 15 minutter

« udskift det med et nyt batteri

+ ma ikke genbruges

« bortskaf batterier, der leekker, i henhold til lokal lovgivning

Hvis enheden ikke skal bruges i en leengere periode, anbefales det at tage batteriet ud af protesen.

RETNINGSLINJER FOR SIKKER BRUG

Beveeg tommelfingeren til siden, sa den ikke forhindrer pegefingeren i at kunne lukkes. Hold handtag eller
genstande med en lignende form sikkert i handfladen teet pa roden af fingrene. (Fig. 2).

Pegefingeren ma ikke forhindres i at kunne lukke sig omkring tyndere genstande. Genstanden vil hvile
mindre sikkert i i-Limb-handen, hvis fingerproteserne ikke kan tage ordentligt fat om den (Figur 3).

Hold genstande taet pa handfladen med alle fingre helt lukkede. Serg for, at alle fingerproteser er helt lukket
omkring genstande (Figur 4).

Hold ikke fast i genstande med fingerspidserne eller siden af fingrene (Figur 5, 6).

Placer genstande teet pa knoerne, nar du traekker/skubber (Figur 7).

Undlad at treekke eller skubbe genstande med fingerspidserne (Figur 8).

Skub op med helt lukket og knyttet naeve med stor kraft ved knoerne (Figur 9).

Undlad at skubbe op pé fingrene (Figur 10).

INSTRUKTIONER TIL FABRIKATION

Materialer til protesehylster

Hylsterets design og de materialer, der er anvendt til protesen, er baseret pa kundens data og hudtilstand. Typiske
indvendige materialer til protesehylstre omfatter silikone, termoplast og laminat. Ydersiden af hylsteret bestar
primeert af laminat.
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For en standardprotese forventes en minimumopbygning at besta af:

Indvendigt hylster: 2 lag perlon stockinette, 2 lag nyglass og 2 lag perlon stockinette.

Udvendigt hylster: 4 lag nyglass og 2 lag perlon stockinette.

Opbygningen af hver protese ber tilpasses specifikt for at imgdekomme den enkelte persons behov.

BEMZRK: Anvend ikke kulfiber i en myoelektrisk protese.

BEMZRK: Serg for, at komponenter er beskyttet mod sved, da indtraengning af sved kan skade og forringe ydeevne
for produktet.

Elektroder
— Brug samme elektrodetype til myo-test som i en brugers endelige protese.
— Monter elektroden i den optimale position i hylsteret ifalge myo-testens resultater. Elektroden skal bevare
kontakt med huden i hele beveegelsesomradet, nar protesen anvendes.
— Tab af kontakt mellem hud og elektrode vil resultere i utilstraekkelig styring af protesen.
— Indstilling af elektrodestigningen til over "5" kan resultere i gget interferens.

Kompakte elektroder
Ved montage skal elektrodekablet skzeres lige over og fares helt ind i IDC-blokken for at sikre korrekt kontakt
(Fig. 11). Den gra side af kablet skal vende udad.

Fjernelektroder

Monter fjernelektrodedelene pa fglgende made (Fig. 12):
1. Elektrodekuppel

2. Hylsterstik

3. Speendeskive, der kan modsta rystelser

4. Sngrehul

5. Matrik

Mellemkablet pa elektroden er jordforbundet og fastgjort til mellemelektrodekuplen.
Optimal afstand for fjernelektrodekupler er 8-10 mm fra midte til midte.
BEMZRK: Kuplerne ma ikke vaere i bergring.

Batterier
Brug kun Ossur-batterier, magnetisk opladerport, DC-port eller omskifterblokkomponenter med i-Limb-handen.

Interne batterier

Interne batterier er tilgaengelige med en kapacitet pa 1300 mAh eller 2000 mAh.

Det interne batteri er designet til at blive placeret mellem inder- og yderhylstret. Serg for, at der skabes
tilstraekkeligt mellemrum under fremstillingen af protesen ved hjeelp af batteriattrapperne.

Hvis det er muligt, skal du skabe en plan overflade i yderhylsteret, hvor batteriet kan fastgeres ved hjeelp af
burretape.

Eksterne Powerpack-batterier

Eksterne Powerpack-batterier har et hus, der er monteret pa protesens yderside. Standarder for
fremstillingsprocesser og -teknikker ber falges under anvendelse af husattrapperne for at skabe den kraevede form,
som kan rumme batterihuset.

Magnetisk opladerport

Serg for tilstraekkelig plads til porten mellem det indvendige og det udvendige hylster.

Brug portfabrikationsattrappen under fremstilling af det udvendige hylster. Attrappen bestér af tre dele (Fig. 13):
Attrap 1: er den tykkeste attrap. Anvend denne for at sikre tilstreekkelig plads til porten inden for det udvendige
hylster/skinnen.

Attrap 2: har et centralt hul. Skaber plads til portens forsaenkning.

Attrap 3: er ringen. Den bruges efter lamineringen for at etablere det kreevede hul.
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Placering af attrapper

1. Placer attrapperne de gnskede steder under forberedelsen af den endelige laminering (Fig. 14).
2. Attrap 1 skal veere forsaenket inden for det udvendige hylsters/skinnens opbygning.

3. Placer attrap 2, for du paferer de sidste to stoflag.

4. Laminér som normalt (Fig. 15).

Fjernelse af attrapper

1. Efter lamineringen skal overfladen slibes, indtil attrappen er eksponeret.
2. Bor gennem midterhullet i attrap 2 (Fig. 16).

. Fjern attrap 2, og indszet attrap 3 (Fig. 17).

. Slib lamineringen for at skabe et hul (Fig. 18).

. Fjern attrap 3 (Fig. 19).

. Seet den magnetiske opladerport pa plads med silikonekleaeber.

[ ATV, B SN VR

Montering af Quick Wrist Disconnect

Seet koaksialstikket ind i koblingsstykket, og fastger det med den lille "O"-ring (Fig. 20).

For koblingsstykket ind i lamineringsringen, og drej det, indtil det sidder fast. Placer koblingsstykkets "O"-ring, og
brug veerktgjet til Quick Wrist Disconnect (QWD) til at fastgore det korrekt.

Elektrode- og batterikabler skal szttes i koaksialstikket, og plastikskruen skal bruges til fastgering.

Sadan tilsluttes i-Limb-handen til protesen:

1. Sgrg for, at den magnetiske opladerport er slukket.
2. Juster handen efter handleddet.

3. Tryk dem let sammen.

4. Drej handen lidt for at kontrollere indgrebet.

Sadan fjernes i-Limb-handen fra protesen:
1. Drej enheden hele 360 ° i begge retninger, indtil den lasnes.
2. Fjern den frigjorte hand fra protesen.

Montering af Wrist Disarticulation

Under fremstillingen skal du vaere opmaerksom pa at skabe tilstraekkelig plads til ledninger, omskifterblok og
batteri.

Lamineringspladen fremstilles direkte i yderhylstret. Der er ingen rotation i handleddet, og derfor ber den faste
position indstilles optimalt for brugeren.

Sadan tilsluttes i-Limb-handen til lamineringspladen:

1. Fjern handfladebekleedningen ved hjeelp af en T10-skruetraekker

2. For stramkablet gennem hullet i pladen

3. Ret stiverne i bunden af handen ind efter dbningerne pa lamineringspladen, og skub handen ind pa pladen, idet

du er opmarksom pa ikke at klemme ledningen.

4. Skru handen og pladen sammen ved hjeelp af en T10-skrue
. Seet handfladebeklaedningen pa igen, mens du serger for ikke at klemme ledningerne
6. For at feerdiggere monteringen af protesen skal batteri- og elektrodekablerne og handstremkablet tilsluttes det
sorte WD-omskifterblokstik (Fig. 21).

For at fjerne i-Limb-handen fra lamineringspladen, skal du udfgre trinnene i omvendt raekkefolge.

v
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Enheden kan bruges i op til 1300 fulde dbne- og lukkecyklusser efter en enkelt opladning med en 1300 mAh-
batteripakke. Antallet af dbne- og lukkecyklusser, der opnas, vil variere afhaengigt af batteriets alder, brug sammen
med andre tilknyttede komponenter (f. eks. I-Limb Wrist) og brug af enheden, da opgaver, der leegger mere
belastning pa enheden, kan draene batterierne hurtigere.

For at oplade i-Limb-handen skal du ferst fjerne protesen fra stumpen. Afhangigt af modellen skal du enten slukke
den eller saette den pa standby ved at flytte afbryderen til venstre (Figur 22, 23).
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Magnetisk opladerport
Den magnetiske opladerport giver mulighed for at oplade batteriet, teende/slukke for strammen og overvage det
resterende batteriniveau pa ét sted (Figur 24).

Hvis din i-Limb har et indvendigt batteri og magnetisk opladerport, skal du fglge disse trin:

Taend og sluk for enheden
— Tryk pa kontakten pa opladerporten i 1 sekund, og slip den igen for at teende/slukke.
— Nar den er teendt: displayet lyser helt op og dempes derefter til et lavt niveau.
— Nar den er slukket: displayet lyser helt op og slukker derefter.

Kontrol af status for batteriopladningsniveau
— Batteriopladningsniveauet vises ved hjaelp af stregerne, nar strammen er tilsluttet.
— Hover lysende streg angiver 20 % af opladningsniveauet. Antallet af streger, der lyser, viser hvor meget stram
der er tilbage pa batteriet.
— Nar batteriniveauet nar 5 %, lyser advarslen med rgdt, lavt batteri. Lampen vil lyse i 3 minutter, og derefter
slukker enheden selv (Fig. 25).

BEMARK: Der er stadig en ngdreserve af stram, sa det er muligt at teende enheden og frigere den fra en genstand
af hensyn til brugerens sikkerhed.

Opladning af batteriet
ADVARSEL: Du ma ikke have i-Limb-handen pa, mens batteriet oplades.
— Set stramforsyningen i stikkontakten. Fastger den magnetiske oplader til opladerporten pa protesen.
— Nar opladerenheden er pa standby, viser den et svagt grent lys.
— Nar opladningen er i gang, vises et radt lys.
— Nar den er fuldt opladet, vises et grant lys.
— Opladningstid: fra 90 minutter til 3 timer.
— En biloplader er ogsa tilgengelig.

Udvendigt batteri
Hvis din i-Limb har eksterne batterier, skal de tages ud af protesen og indsattes i opladerenheden (Figur 26).
Tilslut opladerenheden til stramkablet. Set stramkablet i stikkontakten.

Status for opladningen er angivet pa bagsiden af opladerenheden:
— Nar den midterste lampe lyser: Opladeren er tilsluttet
— Nar anden og femte lampe blinker grgnt: batterierne oplades
— Andet og femte lys lyser konstant grent: batterierne er opladet
— Nar forste og fjerde lampe lyser radt: Dette angiver en batterifejl — tag stikket ud, og prev igen.

Stromforsyning
FORSIGTIG: Brug kun Ossur-stramforsyningen til at oplade Ossur-batterierne.
Producent: PowerSolve
Modelnummer: 000311A
Indgang: 100-240 Vac, 50-60 Hz, 0,3 A Max
Effekt: 8,4VDC, 1A

STYRING AF I-LIMB-HANDEN

Identifikation af enhedens nummer:
Enhedsnummeret kan findes ved tommelfingerbasen. Ved ekstra sma haender eller hos personer med Flexion Wrist
er nummeret placeret i kabinettet (Fig. 27).
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Nar i-Limb-handen forbindes med Biosim- eller My i-Limb-appen, vises enhedsnummeret pa
forbindelsesskarmen. Nar du veelger nummeret, forbindes appen med i-Limb-handen. Alternativt vises
enhedsnummeret i afsnittet "Om", nar der er oprettet forbindelse med appen.

Bevagelseskontrol (kun tilgengelig pa i-Limb Quantum-haender)

Gor det muligt at fa adgang til et automatiseret greb via en glidende bevaegelse af protesen i en af fire retninger
(fremad, tilbage, venstre eller hgjre). De greb, der er programmeret for hver retning, er tilpasset brugerens krav ved
hjaelp af Biosim- og My i-Limb-appen.

Sadan far brugeren adgang til bevaegelseskontrol:

1. Hold i-Limb-handen parallelt med jorden (albuen bgjet i 90° vinkel)

2. Oprethold et abent signal, indtil det rykker i pegefingeren

3. Beveeg i-Limb Quantum-handen (inden for 1 sekund) i den retning, der er tildelt det snskede greb
4. i-Limb Quantum-handen implementerer grebet

5. For at afslutte grebet skal du opretholde et abent signal, indtil handen afslutter grebet

Standardindstillingen for bevaegelseskontrol er, at den holdes dben, men alternativt er det muligt at f4 adgang til
den ved hjeelp af koordineret sammentraekning. Dette aendres ved hjaelp af Biosim- og My i-Limb-appen.

Appkontrol (tilgeengelig pa alle i-Limb-haender)

Det er muligt at fa adgang til det automatiserede greb ved at trykke pa et ikon i Biosim- og My i-Limb-appen. Disse
kaldes "quick grips". i-Limb-handen afslutter grebet, nar du trykker igen pa ikonet, eller nar du veelger et andet
grebikon.

Muscle Control (Muskelkontrol) (tilgengelig pa alle i-Limb-hander)

Udlgsere er specifikke muskelsignaler, der kan bruges til at f4 adgang til et automatiseret greb. Der er fire
potentielle muskeludlgsere: hold aben, dobbelt impuls, tredobbelt impuls og koordineret sammentraekning.
Du kan bruge appen til at teende muskelstyringen.

Proximity Control (Naerhedskontrol) (kun tilgengelig pa i-Limb Quantum-haender)

Grip Chips er sma Bluetooth-enheder, der aktiverer greb pa i-Limb Quantum-handen, nar protesen flyttes teet pa
dem, eller ved at trykke pa Grip Chip.

For du bruger en Grip Chip for farste gang, skal du traekke plasttappen ud af enheden for at aktivere batteriet.

For at bruge Grip Chips skal du sgrge for, at i-Limb-handen ikke er tilsluttet Biosim- eller My i-Limb-appen.

« Naerhed opnas ved at abne i-Limb-handen i naerheden af (15cm) en Grip Chip og derefter slappe af
i musklerne. Vent, indtil der er adgang til grebet, hvilket kan tage op til 3 sekunder. For at afslutte et greb,
der er aktiveret via naerhedskontrollen, skal du give et langt dbent signal.
Dobbelttryk pa en Grip Chip aktiverer grebet. Tryk hurtigt to gange pa en Grip Chip, ligesom nar du
dobbeltklikker pa en computermus. LED-lampen pa Grip Chip'en blinker én gang, nar du har trykket korrekt.
BEMZARK: Der skal vaere en pause pa tre sekunder mellem hvert dobbelttryk. Pausen forhindrer grip
chip'en i at detektere flere tryk inden for et kort tidsrum forkert. Dette kan fa handen til at ga i gang med
et greb og straks afslutte det igen.

i-Limb skal vaere helt dben/fingerproteserne skal sta abne, for at naerhedskontrol eller tryk kan fuldfares.
De enkelte Grip Chips programmeres ved hjelp af Biosim- og My i-Limb-appen og kan til enhver tid
omprogrammeres.

Udskiftning af Grip Chip-batteriet
Batteriet forventes at holde i 6 maneder. Batteriets levetid reduceres, hvis Grip Chip opbevares teet pa i-Limb-
handen. Batteriet er ikke genopladeligt.
— For at udskifte batteriet skal du stikke en fingernegl ind mellem gvre og nedre hatte og kere rundt om
leddet for at lgsne den.
— Tag batteriet ud. Indseet et nyt batteri under holdeclipsen, og serg for at skriften pa batteriet vender udad.
— Seet heetterne pa igen ved at trykke den gvre og nedre heette sammen.
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Batteritype: CR1616. Erstatningsbatterier kan fas hos kundeservice pa anmodning.

I-LIMB-HANDOVERTRAK

Sddan tages et overtreek pa
For at tage et overtraek pa skal du holde i-Limb-handen i den position, der er vist i figur 28, og slukke for handen.
Positionen kan ogsé opnas ved at bruge hurtiggrebet don/doff.

Sadan tager du overtrak til i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour og i-Limb Skin Natural pa:
1. Ret overtraekket ind efter fingrene pa i-Limb-handen, og treek overtraekket nedad.
2. Nar overtraekket naesten er sat helt pa fingrene, skal du treekke tommelfingerabningen over tommelfingeren
(Figur 29).
3. Treek resten af overtraekket ud over i-Limb-handen (Figur 30).
4. Sorg for, at alle fingerprotesespidser passer ind i overtraekket.
5. Traek ikke overtraekket for stramt ud over handen.

Sadan satter du i-Limb Skin Match-overtrakket pa:

1. Spray den udvendige overflade med isopropylalkohol (Figur 31).

2. Omvend overtreekket, sa det er pa niveau med fingerabningerne (Figur 32).

. Serg for, at fingrene er lige og ikke klumpet sammen.

. Ret overtraekkets fingerhuller ind efter handens fingerproteser (Figur 33).

. Trek det ned pa fingerproteserne pd i-Limb-handen.

. Placer tommelfingerabningen over tommelfingerprotesen.

. Treek forsigtigt overtraekket ned over resten af i-Limb-hinden uden at leegge for meget tryk pa tommelfingeren
(Figur 34).

. Kontrollér, at fingerproteserne ikke er klumpet sammen, og serg for, at spidserne af overtraekket passer helt pa
fingerprotesernes spidser.

9. Kontrollér i-Limb-handens funktion, og serg for, at der er mulighed for fuld abning og lukning, og at spidserne

pa fingerproteserne flugter.

9O U AW

o]

Aftagning af alle overtraek
1. Seet i-Limb-h&nden i samme position som ved pasetning, og sluk den/seet den pa standby.
2. Treek overtraekket opad pa hver fingerprotese for at lgsne det.
3. Treek forsigtigt hele overtraekket af uden at leegge for meget tryk pa tommelfingeren.
4. Fortszet med at treekke overtraekket opad, indtil det er helt fjernet.

VEDLIGEHOLDELSE

Bandagisten skal instruere slutbrugeren i ikke selv at udfgre reparationer af i-Limb-handen. Eventuelle problemer
med protesen skal indberettes til en kliniker med henblik pa reparation og vedligeholdelse. Slutbrugeren skal
anbefales at f4 i-Limb-handen efterset en gang om aret.

Indsend i-Limb-handen til arligt eftersyn og reparation til Ossur. Se adressen i slutningen af denne vejledning for at
finde dit lokale Ossur-kontor.

En certificeret kliniker kan udfere folgende vedligeholdelse:

Installation af fingerprotese

BEMZRK: i-Limb-hander er kun kompatible med Ossur-fingerproteser.

Folg fremgangsmaden nedenfor for at udskifte en fingerprotese:

Til seerligt sma haender kraeves en T6- eller T8-skruetraekker, afhangigt af handversionen.
Til sm&, mellemstore og store heender kreeves en T10-skruetraekker.

Fjernelse og udskiftning af fingerproteser:

1. Kontroller, at i-Limb-handen er slukket.

2. Brug skruetraekkeren til at lgsne skruen ved knoblokken, og fjern fingerprotesen (Fig. 35).

3. Veelg den korrekte storrelse erstatningsfingerprotese, og felg trinnene i omvendt reekkefolge for at udskifte den.
4. Ved sarligt sma heaender skal skruen skrues til 1Nm. Ved alle andre handstarrelser skal du stramme skruen til
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i handen.

Fjernelse og udskiftning af tommelfingerprotese:

Til serligt sma hander:

Brug en T6- eller T8-skruetraekker til at udskifte tommelfingeren, afhaengigt af handversionen.
1. Drej tommelfingeren til handfladeposition, sa den er placeret parallelt med pegefingeren.
2. Fjern pegefingeren (Fig. 36).

3. Lgsn skruen i tommelfingerens knoblok (Fig. 37).
4. Fjern tommelfingeren.

Monter tommelfingeren ved at fglge trinnene i omvendt reekkefeelge, idet tommelfingerens og pegefingerens
skruer drejes til TNm.

Til sma, mellemstore og store hander:

For at montere tommelfingeren p& haender i alle andre stgrrelser skal du bruge en T10-skruetraekker og folge disse
trin:

1. Drej tommelfingeren til lateral position.

2. Fjern handfladens bekleedning (Fig. 38).

3. F& adgang til tommelfingerskruen fra midterpositionen eller i lateral retning (Fig. 39).

4. Fjern tommelfingeren.

Udskift tommelfingeren ved at folge trinnene i omvendt raekkefalge. Nar du strammer tommelfingerskruen og
udskifter handfladens beklaedning, skal du vare forsigtig for at undgé at klemme ledningerne.

RENC@RING

Renggringsvejledning

Overtraek, elektrodeoverfladen og den magnetiske opladerport til i-Limb-handen kan renggres med en bled, fugtig
klud og mild saebe.

Renger elektrodeoverfladen regelmaessigt.

Renger deekslet med isopropylalkohol en gang om ugen for at hjaelpe med desinfektion.
BEMARK: i Limb-handen, overtraek, elektrodeoverfladen eller den magnetiske opladerport ma ikke nedsaenkes
i vand. Anvend ikke staerke kemikalier.

TEKNISKE SPECIFIKATIONER

Spaending Omrade 6-8,4V

Maks. stramstyrke 5A

Batterikapacitet Genopladelig lithiumpolymer 7,4.V (nominel);
2000 mAh kapacitet; 1.300 mAh kapacitet

Maks. handbelastningsgraense (statisk 40kg/88 pund (ekstra lille)

granse) 90kg/198 pund (lille/medium/stor)

Barebelastning for fingre (statisk graense) | 220kg/44 pund (ekstra lille)
i-Limb Quantum: 48 kg/105 pund (lille/medium/stor)
i-Limb Ultra og i-Limb Access: 32kg/71 pund (lille/medium/stor)

Tid fra helt aben til helt lukket 0,8 sekunder

Forventet levetid Fem ar
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Enhedsvaegt Ekstra lille Lille Medium/stor
LB oL QWD 472g/1,04 pund 542g/1,19 pund 558g/1,23 pund
WD 432g/0,95 pund 502g/1,1 pund 518g/1,14 pund
Fleksion 572g/1,26 pund 642g/1,41 pund 658g/1,45 pund
Friktion 467g/1,03 pund 537g/1,18 pund 553g/1,22 pund
Enhedsvaegt Ekstra lille Lille Medium/stor
i-Limb Ultra
QWD 472g/1,04 pund 512g/1,13 pund 528¢/1,16 pund
Bemzrk: WD 432g/0,95 pund 472g/1,04 pund 488¢/1,08 pund
Titaniumfingerproteser gger .
vaegten med yderligere Fleksion 572g/1,26 pund 612g/1,35 pund 628g/1,38 pund
30g/0,07 pund pr. hand Friktion 467g/1,03 pund 507g/1,12 pund 523g/1,15 pund
Enhedsvaegt Ekstra lille Lille Medium/stor
i-Limb Access
QWD 432g/0,95 pund 468¢/1,03 pund 478¢/1,05 pund
Bemaerk: WD 392g/0,86 pund 428 /0,94 pund 438¢/0,97 pund
Titaniumfingerproteser gger .
vaegten med yderligere Fleksion 532g/1,17 pund 568g/1,25 pund 578g/1,27 pund
30g/0,07 pund pr. hand Friktion 427¢g/0,94 pund 463g/1,02 pund 473¢/1,04 pund

OMGIVENDE FORHOLD

i-Limb-hdnden ma ikke anvendes, transporteres eller opbevares uden for graenserne i nedenstaende tabel:

Anvendelse

Forsendelse

Langtidsopbevaring

Temperatur

Fra -0°C til +40°C

Fra -40°C til +70°C

Fra -25°C til +70°C

Relativ luftfugtighed

Fra 10 % til 100 %

Fra 10 % til 100 %

Fra 10 % til 100 %

Atmosfaerisk tryk

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa
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RECULEREDE OPLYSNINGER FOR BLUETOOTH-MODULER

Denne enhed indeholder falgende radiofrekvenssendere:

modul med lav energi

Indeholder FCC ID:

Version V2.1 +ED (GFSK

Model Regulerende certifikater | Type- og Effektiv udstralet effekt
frekvenskendetegn
Bluetooth Dual Mode- FCC (Dual Mode) Justerbar effekt

(-23dBm til 10,5dBm),
kort til langt interval

Model BR-LE4.0-D2A XDULE40-D2 + /4 DQPSK + 8DPSK)
2402-2480 MHz
Canada
Version V4.0 (GFSK)
Indeholder IC: 2402-2480 MHz

8456A-LE4D2
Japan

Indeholder sender med
certifikatnummer

— 205-160268
@ E

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

ADVARSEL: Dette udstyr bar ikke anvendes ved siden af eller stablet oven pa/under andet udstyr, da det kan
medfere, at det ikke fungerer normalt. Hvis sadan brug er nadvendigt, ber bade dette, samt det andet udstyr
kontrolleres, for at sikre at udstyret fungerer normalt.

ADVARSEL: Anvendelse af andet tilbehgr og andre transducere og kabler end det, der er specificeret eller leveret af
producenten, kan fore til ogede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk immunitet for dette
udstyr og medfare, at det ikke fungerer normalt.

For at regulere kravene til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) med henblik p4 at forhindre usikre
produktsituationer er BS EN 60601-1-2/IEC 60601-1-2-standarden blevet implementeret for alle Ossurs myoelektriske
proteseenheder. Denne standard definerer niveauer af elektromagnetiske emissioner for medicinsk udstyr.
i-Limb-handen er velegnet til brug i ethvert miljg, undtagen hvor nedsaenkning i vand eller anden veeske er mulig,
eller hvor eksponering for steerkt elektriske og/eller magnetiske felter kan forekomme (f. eks. elektriske
transformatorer, hgjeffekt-radio-/tv-sendere, RF-kirurgisk udstyr, CT- og MR-scannere).

Se yderligere vejledning nedenfor vedrarende EMC-miljget, hvor enheden skal bruges:
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Vejledning og producentens erklaring — elektromagnetiske emissioner

Ossurs myoelektriske proteseenheder er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af Ossurs myoelektriske proteseenheder skal sikre, at de hver isar bruges i et sddant milje.

Emissionstest

Overensstemmelse

Elektromagnetisk milje — vejledning

RF-emissioner
CISPR 11

Ikke relevant
Batteridrevet

lave og burde ikke

Ossurs myoelektriske proteseenheder bruger kun RF-energi
til deres interne funktion. RF-emissionerne er derfor meget

forarsage interferens i andet elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner
CISPR 11

Klasse B

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2

Ikke relevant
Batteridrevet

Spaendingsfluktuation/
flimmer
IEC 61000-3-3

Ikke relevant
Batteridrevet

Ossurs myoelektriske proteseenheder er egnede til brug i
alle bygninger, bade private hjem og andre bygninger, der
er tilsluttet det offentlige lavspaendingsnet, som forsyner
bygninger, der anvendes til boligformal.

Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk immunitet

Ossurs myoelektriske proteseenheder er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af Ossurs myoelektriske proteseenheder skal sikre, at de hver iszr bruges i et sddant milja.

Immunitetstest IEC 60601- Overensstemmelsesniveau | Elektromagnetisk miljg —
testniveau vejledning

Elektrostatisk afladning +8kV kontakt | +8kV kontakt Gulve skal vare af trae, beton eller

(ESD) £15kV luft £15kV luft keramiske fliser. Hvis gulvene er

IEC 61000-4-2 daekket af syntetisk materiale, skal

den relative luftfugtighed veere
mindst 30 %.

Baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr ma
ikke anvendes taettere pa nogen
del af Ossurs myoelektriske
proteseenheder, herunder kabler,
end den anbefalede
sikkerhedsafstand, der er beregnet
ud fra den ligning, der gaelder for
senderens frekvens

Elektrisk hurtig transient/
burst
IEC 61000-4-4

Ikke relevant

Ikke relevant Batteridrevet

Ikke relevant
Batteridrevet
Ingen kabler >3m

Spaendingsbelge
IEC 61000-4-5

Ikke relevant

Ikke relevant Batteridrevet

Ikke relevant
Batteridrevet

Spaendingsfald, korte
afbrydelser og spaendings-
variationer i
stramforsyningen

IEC 61000-4-11

Ikke relevant

Ikke relevant
Batteridrevet

Ikke relevant
Batteridrevet
Ingen kabler >30m

Netfrekvens
(50/60 Hz) magnetfelt
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m
50/60 Hz

Batteridrevet
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Vejledning og producentens erklaring — elektromagnetisk immunitet

Ossurs myoelektriske proteseenheder er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af Ossurs myoelektriske proteseenheder skal sikre, at de hver iszr bruges i et sddant

milje.
Immunitetstest IEC 60601- | Overensstemmelsesniveau | Elektromagnetisk milje — vejledning
testniveau
Ledet RF Ikke Ikke relevant Beerbart og mobilt
IEC 61000-4-6 relevant Batteridrevet RF-kommunikationsudstyr ma ikke
Ingen kabler anvendes teettere pa nogen del af
Ingen kabler >3 m Ossurs myoelektriske proteseenheder,
Udstralet RF IEC 12V/m 12V/m |'1-ekrkun:e(rj ka?ler, an den atl)nbefaleded
61000-4-3 26MHz til | 26 MHz til 1000 MHz sikkerhedsatstand, der er beregnet u
fra den ligning, der er passende for
1000 MHz
10V/m senderens frekvens.
10V/m 1000 MHz til .
1000 MHz 2700 MHz Anbefalet sikkerhedsafstand
il d=1,2VP
2700 MHz 1 kHz 80 % AM d=1,2 VP 80 MHz til 800 MHz

d =2,3 VP 800 MHz til 2,7 GHz

hvor P er senderens maksimale
meerkeudgangseffekt i watt (W) ifelge
senderproducentens oplysninger, og d
er den anbefalede sikkerhedsafstand i
meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, der
bestemmes ved elektromagnetisk
undersggelse pa stedet 2, skal veere
mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade ®

Interferens kan forekomme i naerheden
af udstyr maerket med folgende symbol:

()

Note 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjeste frekvensomrade.

Note 2: Disse retningslinjer geelder ikke nedvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af
absorbering og refleksion fra strukturer, genstande og personer.

2 Feltstyrker fra faste sendere sdsom basisstationer til mobilradiotelefoner, tradlgse radiotelefoner og landmobile
radioer, amatgrradio-, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med
ngjagtighed. En elektromagnetisk undersggelse pa stedet bar overvejes for at vurdere det elektromagnetiske
miljo forarsaget af faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor Ossurs myoelektriske
proteseenheder bruges, overstiger det ovennavnte relevante RF-overensstemmelsesniveau, skal Ossurs
myoelektriske proteseenheder observeres for at bekraefte normal drift. Ved uregelmaessigheder i driften, kan det
veere nedvendigt at treffe yderligere foranstaltninger, f.eks. at vende Ossurs myoelektriske proteseenheder eller

anbringe dem et andet sted
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proteseenheder

Anbefalet sikkerhedsafstand mellem barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Ossurs myoelektriske

Ossurs myoelektriske proteseenheder er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede
RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunderne eller brugerne af Ossurs myoelektriske proteseenheder kan hjzlpe med
at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem beerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr (sendere) og Ossurs myoelektriske proteseenheder, som anbefalet nedenfor, i
henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderens maksimale

Sikkerhedsafstand i henhold til senderens frekvens i meter

i’““z’t't‘e“dga"gsefrekt 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
d=12vP d=12VvP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23

01 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 38 38 7,3

100 12 12 23

For sendere med en maksimal merkeudgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede
sikkerhedsafstand d i meter (m) beregnes ved hjzlp af ligningen, der gzelder for senderens frekvens, hvor P er
den maksimale markeudgangseffekt for senderen i watt (W) ifelge senderproducenten.

Note 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder sikkerhedsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

Note 2: Disse retningslinjer gaelder ikke nedvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af
absorbering og refleksion fra strukturer, genstande og personer.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Vigtig meddelelse til brugere og/eller patienter, der er bosat i Europa:
Brugeren og/eller patienten skal rapportere enhver alvorlig heendelse, der har fundet sted i forhold til enheden, til
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosat.

BORTSKAFFELSE

Enheden og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de respektive lokale eller nationale

miljgbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur patager sig intet ansvar for falgende:
« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
. Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der anvendes uden for de anbefalede brugstilstande, anvendelser eller miljger.
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BESKRIVELSE AF SYMBOLER

R

d Manufacturer - YYYY

13 O

.E
N
N

N
M

> 28>0

Anvendt del af typen BF

Producent og produktionsar (AAAA)

Se brugsanvisningen

Enheden indeholder elektroniske komponenter og/eller batterier, som ikke ma bortskaffes
som almindeligt affald

Beskyttet mod fremmedlegemer med en diameter pa 12,5 mm og sterre og er beskyttet mod
vandsprejt.

Serienummer

Det unikke serienummer for i-Limb Quantum-enheder er et "M" med en sekscifret
alfanumerisk talkode.

Det unikke serienummer for i-Limb Ultra-enheder er et "U" med en sekscifret alfanumerisk
talkode.

Det unikke serienummer for i-Limb Access er et "A" med en sekscifret alfanumerisk talkode.

EU-overensstemmelse

Klasse Il-udstyr — giver dobbelt isolering for at beskytte mod elektrisk sted

Kun til indenders brug

Genanvendelig

Forsigtig



SVENSKA

BRUKSANVISNING

i-LIMB-hand

i-Limb’-handen hanvisas till som “enheten” i foljande dokument. Det hdr dokumentet innehéller viktig information
om enhetens anvandning och hantering. Den &r avsedd for en certifierad ortopedingenjor. Enheten far endast
konfigureras och utprovas av en legitimerad ortopedingenjér som har auktoriserats av Ossur efter avslutad
utbildning.

De hir instruktionerna avser i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, analoga elektroder, magnetisk
laddningsport, nitadapter och billaddare.

PRODUKTSPECIFIKATION

i-Limb-hédnder &r proteshander som bestar av individuella motoriserade fingrar, férdréjningsdetektering och en
kontrollapp for Apple iOS-enheter (Bild 1a). Produktetiketten sitter pa sidan av enheten (Bild 1b). Enheten sitter
monterad som en del av en protes tillsammans med en specialtillverkad proteshylsa.

Anvandare kan valja fran ett urval av automatiserade grepp och gester som hjalp i sitt dagliga liv. Beroende pa
modell kan greppen anpassas och automatiseras for ytterligare kontroll. En 6versikt over tillgangliga alternativ
finns i funktionsjamforelsen i tabellen nedan:

Funktionsjamforelse

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
kontrollalternativ
Gesture Control Ja
Appstyrning Ja Ja Ja
Muskelstyrning Ja Ja Ja
Nirhetsstyrning Ja
Tillgangliga grepp 24 18 12
My grips 12
Hastighetsskning Ja Ja Ja
Elektrisk rotation av Ja Ja
tummen
Vari-grip Ja Ja
Natural hand lage Ja Ja

Fingrarna styrs inte individuellt, men med ett automatiserat grepp kan i-Limb-anvindaren flytta fingrarna fér att
nypa ihop kring ett féremal eller gestikulera. Traning kravs for att fullt ut kunna anvinda i-Limb-handen och férsta
alla funktionella férdelar.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

— Amputation av évre extremitet
— Medfédd franvaro av dvre extremiteter

KONTRAINDIKATIONER

Inga kinda.

AVSEDD ANVANDNING

i-Limb-handen ingar i ett protessystem som ersatter en forlorad dvre extremitets funktion.
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ENHETER SOM KRAVS

Apparna My i-Limb och Biosim kan laddas ner fran Apple Store. De tva apparna kriver en Apple iOS-enhet som
stdds av tillverkaren, t.ex. en iPhone eller iPad. Se Apple Store fér kompatibilitet.

SAKERHETSINSTRUKTIONER

Varningar
i-Limb-handen:

Slutanvindaren 4r den avsedda anvindaren av enheten och denne &r ansvarig for dess anvindning.
Felaktig hantering eller justering av i-Limb-handen kan orsaka fel pa enheten.

Du kan inte kdnna beréring, virme eller fukt med i-Limb-handen. i-Limb-handen 4r endast till fér lag till
mattlig aktivitet.

Anvind inte utan godkint dverdrag.

Anvind inte med ett trasig skyddsdel.

Demontera eller justera inte komponenterna.

Utfér inte service eller underhall samtidigt som protesen anvinds.

Bir inte foremal enbart med fingertopparna. Bir foremal genom att jimnt fordela vikten éver fingrarna, sa
nira knogarna och handflatan som majligt.

Far inte anvindas till tunga lyft.

Anvind inte med maskiner med rérliga delar som kan orsaka personskador eller skador.

Anvind inte till extrema aktiviteter som kan orsaka skador pa en naturlig hand.

Utsitt inte for vibrationer.

Utsitt inte for kraftigt tryck, sarskilt inte pa fingertopparna eller pa sidan av fingrarna.

Utsitt inte for vatten.

Utsitt inte for fukt, vitska, damm, héga temperaturer eller stétar.

Anvind inte i farliga miljcer.

Utsitt inte for 6ppen eld.

Anvind inte i och utsitt inte fér explosiva atmosfirer.

Elektroden (elektroderna), magnetisk laddningsport, DC-porten och strémbrytaren dr PATIENTANSLUTNA
DELAR.

Enheten &r endast avsedd foér enpatientsbruk.

Om négon av produktens funktioner férindras eller férsvinner, om det finns tecken pa skada eller om
funktionerna hindras av slitage ska patienten sluta anvinda produkten och kontakta sin ortopedingenjér.
Elektroden kan innehalla nickel.

Batterier:

Skér inte av eller dndra batterikablarna.

Boj inte batteriet, och utsitt det inte fér stort tryck.

Stick inte hal pa batteriet.

Demontera inte batteriet.

Utsitt inte batterierna for héga temperaturer.

Elda inte batterierna.

Andra inte batterikablarna.

Kortslut inte batteriet.

Férvara inte batterierna i ett fordon.

Kassera batterierna i enlighet med amerikanska, europeiska eller lokala féreskrifter.

Farsiktighetsdtgdrder
i-Limb-handen:

Anvindaren maste félja lokala bestimmelser gillande framférande av bilar, flygplan, segelbatar av alla slag
eller andra motordrivna fordon och enheter. Det &r anvindarens eget ansvar att ta reda pa att hon eller han
fysiskt och juridiskt kan framféra ett fordon med i-Limb-handen i den utstrickning som lagen tillater.
Anvind endast med godkanda tillbehér och verktyg fran Ossur.
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Skadade héljen maste bytas ut eller repareras av en utbildad person. Underhall, reparationer och
uppgraderingar far endast utféras av kvalificerade Ossur-tekniker och tekniska partners. Ossur lamnar ut
information pa begéran for att hjilpa servicepersonal att reparera en enhet.

Anvindning av en i-Limb-enhet for att styra elektroniska enheter som &r anslutna till ett eluttag kan paverka
funktionen.

Vi rekommenderar att enheten inte anvinds i nirheten av annan medicinsk elektrisk utrustning.

Anvind inte nir laddning pagar.

Anvind endast med fingeréverdrag fran Ossur.

Anvind alltid fingeréverdrag for att undvika risken for elektrostatiska stotar.

Anvind inte oljebaserade krimer pa huden, t.ex. vaselin.

Utsitt inte elektroden for smuts eller vtska.

Batterier:

Anvind endast batterier frain Ossur med denna enhet.
Anvind endast Ossur-laddaren fér att ladda Ossur-batterier.
Se till att batteriet inte utsitts for kontinuerligt tryck nér det dr monterat.
Inbyggda batterier far inte bytas ut av slutanvéandaren.
Batterierna byts ut en gang om éret och endast av servicepersonal.
Anvind inte i-Limb-handen om det syns att batteriet har expanderat eller svillt. S& hir gér du:
« avbryt omedelbart laddningsprocessen
« koppla ur batteriet
- flytta det till ett sikert omrade
« ldmna det och observera det i 15minuter
« byt ut mot ett nytt batteri
- ateranvind inte
« kassera lickande batterier i enlighet med lokala foreskrifter
Om enheten inte ska anvindas under en lingre tid 4r det bra att ta ur batteriet fran protesen.

RIKTLINJER FOR SAKER ANVANDNING

Flytta tummen at sidan sa att den inte blockerar pekfingret fran stingning. Hall handtag eller liknande
formade foremal sakert i handflatan nira fingrarna. (Bild 2).

Blockera inte pekfingret fran att stinga runt smalare féremal. Féremalet ligger mindre sikert i i-Limb-
handen om fingrarna inte kan sluta kring féremalet (Bild 3).

Ha féremal nira handflatan med alla fingrarna helt stingda. Se till att alla fingrarna ér helt stangda runt
féremalet (Bild 4).

Hall inte fsSremal med fingertopparna eller sidan av fingrarna (Bild 5 och 6).

Placera féremal nira knogarna nir du drar/trycker (Bild 7).

Dra inte eller tryck pa fsremal med fingertopparna (Bild 8).

Tryck uppat med helt sluten ndve med kraft vid knogarna (Bild 9).

Tryck inte uppéat med fingrarna (Bild 10).

INSTRUKTIONER FOR TILLVERKNING

Hylsmaterial

Hylsans utformning och de material som anvands for protesen baseras pa brukarens forutsattningar och hudens
tillstand. Typiska inre hylsmaterial ar bland annat silikon, termoplast och laminat. Det yttre hylsmaterialet &r
huvudsakligen laminat.

For en standardprotes skulle minsta forvantade upplagg vara:

Inre hylsa: Tva skikt slatstickad perlon, tva skikt nylonfiberglas och tva skikt slatstickad perlon.

Yttre hylsa: Fyra skikt nylonfiberglas och tva skikt slétstickad perlon.

Uppléagg for varje protes bor justeras specifikt for att uppfylla individens krav.

obs! Anvénd inte kolfiber i en myoelektrisk protes.

obs! Se till att komponenterna &r skyddade fran svett, eftersom svettintringning kan orsaka skador och férsamra
protesens funktion.
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Elektroder
— Anvind samma elektrodtyp fér myotestning som i anvindarens slutliga protes.
— Montera elektroden i hylsan i det optimala liget som identifierats under myotestning. Elektroden maste
forbli i kontakt med huden under hela rérelseomfanget nir protesen anvinds.
— Om kontakten mellan hud och elektrod bryts kan inte protesen kontrolleras korrekt.
— Elektrodforstirkning hogre dn ”5” kan resultera i mer stérningar.

Kompaktelektroder
Vid montering maste elektrodkabeln skiras rakt och kopplas in i IDC-blocket for att sakerstilla att korrekt kontakt
uppnas (Bild 11). Den gra sidan av kabeln maste vara vind mot utsidan.

Remote elektroder

Montera fjarrelektroderna enligt féljande (Bild 12):
1. Elektrod

2. Hylskoppling

3. Skaksékrad bricka

4. Snorogla

5. Mutter

Mittkabeln pa elektroden &r jord och ska fastas i mitten av elektroden.
Optimal placering av elektroderna &r 8-10 mm avstand fran mitt till mitt.
obs! Elektroderna far inte vidréra varandra.

Batterier
Anvind endast batterier, magnetisk laddport, DC-port och strémbrytarkomponenter fran Ossur med i-Limb-handen.

Inbyggda batterier

De inbyggda batterierna finns tillgdngliga med kapacitet pa 1300 eller 2 000 mAh.

Det inbyggda batteriet ar utformat for att vara placerat mellan den inre och den yttre hylsan. Se till att tillrackligt
med utrymme skapas under tillverkningen av protesen med hjalp av batteriattrapper.

Om majligt, skapa en plan yta i ytterhylsan for batterifiste med kardborrband.

Externa batterier
Externa batterier har ett hélje monterat pa protesens yttre yta. Standardiserade tillverkningsprocesser och tekniker
bor utnyttjas, med hjilp av attrapphéljen, for att skapa en form som ger plats at batterihéljet.

Magnetisk laddningsport

Ge tillrackligt med utrymme for porten mellan den inre och den yttre hylsan.

Anvand dummy for laddporten vid tillverkning av ytterhylsan. Dummyn bestar av tre delar (Bild 13):

Dummy 1: &r tjockast. Anvand for att sékerstalla tillréckligt med utrymme for porten i den yttre hylsan/ramen.
Dummy 2: har ett mittplacerat hal. Skapar ett steg for att forsanka porten.

Dummy 3: 4r ringen. Den anvénds efter laminering for att skapa det nédvindiga halet.

Positioneringsdummys

1. Placera dummys pa énskad plats under férberedelsen for slutlig laminering (Bild 14).
2. Dummy 1 ska vara férsinkt i den yttre hylsan/ramen.

3. Placera ut dummy 2innan du applicerar de tva sista tyglagren.

4. Laminera som vanligt (Bild 15).

Ta bort dummys

1. Slipa ytan efter laminering fér att exponera dummyn.

2. Borra genom det mittplacerade halet i dummy 2 (Bild 16).
3. Ta bort dummy 2 och sitt dit attrapp 3 (Bild 17).

4. Slipa lamineringen for att skapa halet (Bild 18).

5. Ta bort dummy 3 (Bild 19).

6. Placera ut den magnetiska laddningsporten med silikonlim.
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Montering av QWD handled

Satt in koaxialpluggen i coupling piece och fast den med den lilla O-ringen (Bild 20).

Sétt in coupling piece i lamineringsringen och vrid tills den sitter pa plats. Satt in coupling piecens O-ring anvand
verktyget for snabb QWD handleden for att fasta den.

Elektroder och batterikablar ska sittas in i koaxialpluggen och plastskruven ska anvindas for att sdkra dem.

Ansluta i-Limb-handen till protesen:

1. Se till att magnetladdarporten &r avstingd.
2. Rikta in handen mot handleden.

3. Tryck ihop férsiktigt.

4. Vrid handen nagot for att sikerstilla fistet.

Ta bort i-Limb-handen fran protesen:
1. Vrid enheten 360 ° i bada riktningarna tills den lossnar.
2. Ta bort den urkopplade handen fran protesen.

Wrist Disarticulation handled

Tank pa att skapa tillrackligt med utrymme for kablage, strombrytare och batteriplaceringen vid tillverkningen.
Lamineringsplattan tillverkas direkt i den yttre hylsan. Ingen rotation dr méjlig vid handleden, dérfér bor positionen
optimeras fér anvindaren.

Ansluta i-Limb-handen till lamineringsplattan:
1. Ta bort héljet fran handflatan fran handen med en T10-skruvmejsel
2. Mata in strémkabeln genom halet i plattan
3. Rikta in piggarna pa basen av handen mot slitsarna pa lamineringsplattan och skjut handen pa plattan medan
du ser till att inte klamma ledningen.
4. Skruva ihop handen och plattan med en T10-skruv
. Séatt tillbaka holjet och se till att inte klimma ledningarna
6. For att slutféra monteringen av protesen ansluter du batteriet, elektrodkablarna och handens strémkabel till
den svarta WD-strémbrytarkontakten (Bild 21).
7. For att avldgsna i-Limb-handen fran lamineringsplattan slutfér du stegen i omvind ordning.

o

STROM

Enheten kan anvéndas i upp till 1300 6ppnings- och stangningscykler pa en enda laddning med ett batteri pa 1
300 mAh. Antalet uppnadda 6ppnings- och stangningscykler varierar beroende pa batteriets alder, anvandning
med andra tillhérande komponenter (t. ex. i-Limb Wrist) och anvandning i uppgifter som belastar enheten mer kan
tdmma batterierna snabbare.

Om du vill ladda i-Limb-handen maste du férst ta bort protesen fran kroppen. Beroende pa modell, stinger du
antingen av den eller anvinder vintelidge genom att flytta strémbrytaren till vinster (Bild 22, 23).

Magnetisk laddningsport

Med den magnetiska laddningsporten kan batteriet laddas, strommen slds pa/av och batterinivan kan évervakas
pa ett enda stélle (Bild 24).

Om i-Limb har ett inbyggt batteri och magnetisk laddningsport, féljer du nedanstaende steg:

Sla pa och av enheten
— Tryck pé strémbrytaren pa laddningsporten i 1 sekund och sldpp for att sla pa/av.
— Nir den dr pa: displayen lyser och ddmpas sedan till en lag niva.
— Nir den stings av: displayen lyser fullt och slicks sedan.

Kontrollera status pa batteriets laddningsniva
— Batterinivan visas via staplarna nér strommen ir pa.
— Varje stapel visar en niva pa 20 %. Antalet staplar som lyser visar hur mycket strom som finns kvar i batteriet.
— Nir batterinivan nar 5 % tiands den réda varningen fér lagt batteri. Lampan kommer att lysa i tre minuter
och sedan stings enheten av (Bild 25).
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Obs! Det finns alltid en nédreserv av strém for att kunna sla pa och koppla fran enheten fran ett féremal och
sakerstilla sakerheten for anvandaren.

Laddning av batteriet
varning! Anvand inte en i-Limb-hand nar batteriet laddas.
— Anslut laddaren till vigguttaget. Fist magnetladdaren i laddningsporten pa protesen.
— Nir den dr i vinteldge visar laddaren ett svagt grént ljus.
— Nar laddningen pagar visas ett rétt ljus.
— Nir batteriet 4r fulladdat visas ett gront ljus.
— Laddningstiden ar cirka 90 minuter till 3 timmar.
— Det finns ocksé en billaddare tillginglig.

Externt batteri
Om du har externa batterier ska du ta bort batterierna frén protesen och placera dem i laddningsbasenheten
(Bild 26). Anslut laddningsbasenheten med strémkabeln. Anslut strémsladden till vigguttaget.

Laddningsstatus indikeras pa basenhetens baksida:
— Mittenlampan pa: Laddaren &r inkopplad
— 2:a och 5:e lampan blinkar grént: Batterierna laddas
— 2:a och 5:e lampan lyser med fast grént ljus: batterierna laddas
— l:a och 4:e réda lampan lyser: Batterifel, koppla ur och férsok igen.

Stromtillforsel
Varning! Anvand endast Ossur-stromtillférseln for att ladda Ossur-batterier.

Tillverkare: PowerSolve

Modellnr: 000311A

Ineffekt: 100-240 Vac, 50-60 Hz, 0,3 A Max
Uteffekt: 8,4VDC, TA

KONTROLLERA I-LIMB-HANDEN

Hitta enhetsnumret:

Enhetsnumret kan hittas nara tummen. For extra sma hander, eller for anvandare med en Flexion Wrist, finns
numret i chassit (Bild 27).

Nir du ansluter i-Limb-handen med Biosim- eller My i-Limb-appen visas enhetens nummer pa skiarmen. Om du
viljer numret ansluts appen till i-Limb-handen. Alternativt visas ditt enhetsnummer i avsnittet "Om” nar du &r
ansluten till appen.

Gesture Control (endast tillginglig pa i-Limb Quantum-hinder)

Ett automatiserat grepp uppnas med en smidig rorelse av protesen i en av fyra riktningar (framat, bakat, vinster
eller héger). Greppen som programmeras for varje riktning anpassas till anvindarens krav med hjilp av Biosim-
eller My i-Limb-appen.

Sa har fungerar Gesture Control:

1. Hall i-Limb-handen parallellt med marken (armbagen 4r bsjd i 90 °)

2. Hall kvar éppnasignalen tills pekfingret rycker

3. Flytta i-Limb Quantum-handen (inom 1 sekund) i den riktning som ir tilldelat det énskade greppet
4. i-Limb Quantum-handen sparar greppet

5. Ldmna greppet genom att halla kvar 6ppensignalen tills handen lamnar greppet

Standardinstillningen for Gesture Control 4r att ge en 6ppna-signal, men den kan alternativt nas genom
ko-kontraktion. Detta kan dndras med hjilp av apparna Biosim och My i-Limb.
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Appkontroll (tillgdnglig pa alla i-Limb-hénder)
Ett automatiserat grepp kan nas vid beréring av en ikon i Biosim och My i-Limb-appen. Dessa kallas quick grips.
i-Limb-handen lamnar greppet nar du trycker pa ikonen igen eller viljer en annan greppikon.

Muskelkontroll (tillgédnglig pa alla i-Limb-hénder)

Utlosare ar specifika muskelsignaler som kan anvandas for att fa tillgang till ett automatiserat grepp. Det finns fyra
potentiella muskeltriggare: hall 5ppen, dubbelimpuls, trippelimpuls och ko-kontraktion.

Du kan anvinda appen for att aktivera muskelkontrollen.

Nérhetsstyrning (endast tillgdnglig pa i-Limb Quantum-hinder)

Grip Chips ar sma Bluetooth-enheter som aktiverar grepp pa i-Limb Quantum-handen nér protesen flyttas nara
dem eller genom att knacka pa ett Grip Chip.

Innan du anvinder ett Grip Chip for férsta gangen, dra ut plastfliken ur enheten fér att ansluta batteriet.

Om du vill anvanda Grip Chips, se till att i-Limb-handen inte &r ansluten till Biossim- eller My i-Limb-appen.

e Funktionen anvinds genom att helt 6ppna i-Limb-handen nira (15cm till ett Grip Chip och sedan
slappna av musklerna. Vinta tills greppet ar tillgédngligt, vilket kan ta upp till tre sekunder. Om du vill
avsluta ett grepp som nds via proximity control ger du en lang 6ppna-signal.

o Dubbeltryck pa ett Grip Chip aktiverar greppet. Tryck snabbt pa ett Grip Chip tva ganger, precis som nir
du dubbelklickar med en datormus. Lysdioden pa Grip Chip blinkar en gang nir trycket lyckas.

Obs! En paus pa tre sekunder mellan varje dubbeltryck kravs. Pausen forhindrar ett Grip Chip fran att
felaktigt upptacka flera tryck pa mycket kort tid. Detta skulle kunna leda till att handen borjar utfora ett
grepp och sedan omedelbart sldpper det igen.

i-Limb maste vara helt 6ppen/fingrarna 6ppna for att det ska fungera.
Enskilda Grip Chips programmeras med hjilp av Biosim- eller My i-Limb-appen och kan programmeras om nir
som helst.

Byta ut ett Grip Chip-batteri
Batteriet forvantas hélla 6 manader. Batterilivslangden minskas om ett Grip Chip lagras néra | Limb-handen.
Batteriet ar inte uppladdningsbart.
— Byt ut batteriet genom att sitta in nageln mellan 6vre och nedre locket och dra den runt fistet fér att lossa
det.
— Ta ut batteriet. Sitt in ett nytt batteri under fastklimman och se till att texten p4 batteriet 4r vind utat.
— Satt tillbaka locken genom att trycka ihop de 6vre och undre locken.

Batterityp: CR1616. Ersattningsbatterier ir tillgangliga fran kundtjanst pa begiran.

HANDSKAR TILL I-LIMB HAND

Patagning av proteshandske
For att ta pa en proteshandske placerar du i-Limb-handen i den position som visas pa bild 28 och sting av handen.
Positionen kan ocksa uppnas med hjilp av ta pa/ta av-quick grip.

Sa har tar du pa i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour och I-Limb Skin Natural:

1. Placera handsken i linje med fingrarna pa i-Limb-handen och skjut handsken nedat.
2. Nér fingrarna 4r néstan dr helt i, drar du tumméppningen éver tummen (Bild 29).
3. Dra ned resten av handsken &ver i-Limb-handen (Bild 30).

4. Se till att alla fingertoppar sitter bra i handsken.

5. Dra inte handsken for tight éver handen.

Patagning av i-Limb Skin Match-handsken:

1. Spraya ytan med isopropylalkohol (Bild 31).

2. Vand handsken in-och-ut till samma niva som fingeréppningarna (Bild 32).
3. Se till att fingrarna &r raka.

4. Justera handskens fingerhal med handens fingrar (Bild 33).



. Dra ner 6ver fingrarna pa i-Limb-handen.

. Placera tummens dppning ver tummen.

. Dra férsiktigt handsken 6ver resten av i-Limb-handen utan att applicera f6r mycket tryck pa tummen (Bild 34).

. Kontrollera s& att handsken inte fastnar och att fingertopparna pa éverdraget sitter bra pa protesens
fingertoppar.

9. Kontrollera funktionen pa i-Limb-handen och se till att den gar att 6ppna och stinga, och att fingertopparna 4r

i samma niva.

[ IR Y|

Avtagning av proteshandske
1. Hall i-Limb-handen i samma position som fér patagning och sting av/till vintelage.
2. Dra handsken uppét pa varje finger for att ta bort.
3. Lossa forsiktigt hela handsken utan att applicera fér mycket tryck pa tummen.
4. Fortsitt att dra handsken uppat tills det ar helt borttaget.

UNDERHALL

Ortopedingenjér maste forklara slutanvandaren att inte utféra ndgon typ av service pa i-Limb-handen. Eventuella
problem med protesenheten ska rapporteras till ortopedingenjor for service och underhall. Slutanvandaren ska
uppmanas att lata serva i-Limb-handen arligen.

Lémna in i-Limb-handen till Ossur en géng om aret for service och reparation. Se adresserna i slutet av denna
handbok fér att hitta ett lokalt Ossur-kontor.

En legitimerad ortopedingenjér kan utféra féljande underhall:

Fingermontering

Obs! i-Limb-hinder 4r endast kompatibla med fingrar fran Ossur.

For att ersitta ett finger, flj stegen nedan:

For extra sma hander kravs en T6- eller T8-skruvmejsel beroende pa handens version.
Fér sma, medelstora och stora hinder kravs en T10-skruvmejsel.

Fingeravldgsnande och ersdttning:

1. Kontrollera att i-Limb-handen &r avstingd.

2. Anvind en skruvmejsel for att lossa skruven vid knogblocket och ta bort fingret (Bild 35).

3. Vilj limpligt ersattningsfinger och folj stegen i omvind ordning.

4. Fér extra sma hinder ska skruven dras at till 1 Nm. Fér alla andra handstorlekar, dra at skruven fér hand.

Avlédgsnande och ersiittning av tummen:
F6r extra sma hénder:
Anvand en T6- eller T8-skruvmejsel for att byta tumme, beroende pa handversion.
1. Vrid tummen till handflatekapan sa att den &r parallell med pekfingret.
2. Ta bort pekfingret (Bild 36).
3. Lossa skruven till tumknogen (Bild 37).
4. Ta bort tummen.

Satt dit tummen med stegen omvind ordning, och se till att skruvarna till tummen och pekfingret ar atdragna till TNm.

For sma, medelstora och stora hinder:
For att byta tummen pé hander av annan storlek, anvand en T10-skruvmejsel och folj dessa steg:
1. Vrid tummen till lateralt ldge.

2. Ta bort handflatekapan (Bild 38).

3. Kom at tummens skruv fran medial till lateral riktning (Bild 39).

4. Ta bort tummen.

Satt dit tummen genom att félja stegen i omvind ordning. Nir du drar &t tummens skruv och byter ut skyddshéljet
for handflatan maste du vara férsiktig sa att du inte klimmer ledningarna.



RENCORING

Rengéringsinstruktioner

i-Limb-6verdraget, elektrodytan och den magnetiska laddporten far endast rengéras med en mjuk fuktig trasa och

mild tval.

Rengor elektrodytan regelbundet.
Rengor overdraget med isopropylalkohol en géng i veckan for desinfektion.

Obs! Sink inte ned i-Limb-hand, 6verdraget, elektrodytan och laddporten i vatten. Anvind inte starka kemikalier.

TEKNISKA DATA

Spéanning Intervall 6-8,4 V
Max. strom 5A
Batterikapacitet Uppladdningsbart litiumbatteri 7,4. V (nominellt)

2 000 mAh kapacitet; 1 300 mAh kapacitet

Max. handbelastningsgrins (statisk grins)

40kg (extra liten)
90kg (sma/medelstora/stora)

Fingerbelastning (statisk grins)

20kg (extra liten)
i-Limb Quantum: 48 kg (liten/medelstor/stor)
i-Limb Ultra och i-Limb Access: 32 kg (liten/medelstor/stor)

Tid fran helt 6ppen till helt stingd

0,8 sekunder

Férvantad livslingd 5ar
Enhetens vikt Extra liten Liten Medium/stor
- Lo or R QWD 472¢g 542 5585
WD 432g 502g 518g
Flexion 572¢g 642¢g 658¢g
Friktion 467¢g 537¢g 553g
Enhetens vikt Extra liten Liten Medium/stor
i-Limb Ultra
QWD 472¢ 512g 528g
Obs! Med titanfingrar blir WD 432¢g 472¢g 488¢
det ytterligare 30 g per hand Flexion 572¢ 612¢ 6285
Friktion 467¢g 507¢g 523¢g
Enhetens vikt Extra liten Liten Medium/stor
i-Limb Access QWD 432¢g 468g 478g
Obs! Med titanfingrar blir WD 392g 428¢g 438g
det ytterligare 30 g per hand | Flexion 532 568¢ 578¢g
Friktion 427¢ 463¢g 473¢
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MILJOFORHALLANDEN

Anvand inte, transportera eller forvara inte i-Limb-handen under andra férhallanden &n vad som anges

i tabellen nedan:

Anvindning

Frakt

Lingre forvaring

Temperatur

-0°C till +40°C

-40°C till +70°C

-25°C ill +70°C

Relativ fuktighet

10 % till 100 %

10 % till 100 %

10 % till 100 %

Atmosfirstryck

700 hPa till 1 060 hPa

700 hPa till 1 060 hPa

700 hPa till 1 060 hPa

OBLIGATORISK INFORMATION OM BLUETOOTH-MODULER

Denna enhet innehdller féljande RF-sandare:

Dual Mode Module

Modell BR-LE4.0-D2A

Innehaller FCC ID:
XDULE40-D2

Kanada

Innehaller IC:
8456A-LE4D2

Japan

Innehaller sindare med
certifikatnummer

— 205-160268
@ E

Version V2.1 + ED (GFSK
+ /4 DQPSK + 8DPSK) 2
402-2 480 MHz

Version V4.0 (GFSK) 2
402-2 480 MHz

Modell Re Typ och Effektiv utstralad effekt
frekvensegenskaper
Bluetooth Low Energy FCC (Dubbellige) Justerbar effekt

(-23dBm till 10,5dBm)
kort till langt intervall

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

VARNING! Undvik att anvénda utrustningen intill eller staplad pa annan utrustning eftersom det kan medféra
felaktig drift. Om sadan anvandning kravs observerar du att denna utrustning och den andra utrustningen

fungerar normalt.

VARNING! Om andra tillbehér, givare och kablar anvinds 4n vad som specificerats eller tillhandahallits av
utrustningens tillverkare kan det leda till att utrustningen avger dkad elektromagnetisk stralning eller far minskad
elektromagnetisk immunitet och leda till felaktig drift.

For att folja kraven for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i syfte att forhindra osakra situationer har BS EN
60601-1-2/IEC 60601-1-2-standarden implementerats for alla myoelektriska protesenheter frdn Ossur. Den har
standarden definierar olika nivaer av elektromagnetisk stralning for medicinsk utrustning.

i-Limb-handen &r lamplig fér anvandning i alla miljéer, utom dar nedsankning i vatten eller annan vatska ar majlig,

eller ddr exponering for starka elektriska filt och/eller magnetfilt kan uppsta (t. ex. elektriska transformatorer,
radio-/tv-sdndare med hog effekt, kirurgisk RF-utrustning, CT- och MRI-skannrar).




Mer information om EMC-miljon dér enheten ska anvandas finns nedan:

Vigledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk stralning

Ossur myoelektriska protesenheter 4r avsedda att anvindas i en elektromagnetisk miljé som anges nedan. Kunden
eller anvindaren av Ossur myoelektriska protesenheter méste sikerstilla att de anvinds i en sadan miljs.

Stralningstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljé — vigledning
Radiofrekvent stralning Ej tillampligt Ossur myoelektriska protestenheter anvinder enbart
CISPR 11 Batteridriven RF-energi till sin interna funktion. Darfér 4r deras

RF-stralning valdigt lag och orsakar sannolikt
inte nagra stérningar i nirliggande elektronisk utrustning.

Radiofrekvent stralning Klass B Ossur myoelektriska protesenheter ar lampliga att
CISPR 11 anvinda i alla lokaler, som bostadshus och lokaler som
Overtonsutslapp Ej tillampligt ar dlrekt:an?!ytr.]'a.tlllbdet allrgan?“a Isgspa:jnrll'mdgsna\otlet
IEC 61000-3-2 Batteridriven som stromférsérjer byggnader fér bostadsandamal.
Spianningsfluktuering/ Spianningsfluktuering/
flimmerutslidpp flimmerutslapp
IEC 61000-3-3 IEC 61000-3-3

Ej tillimpligt

Batteridriven

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Ossur myoelektriska protesenheter 4r avsedda att anvindas i en elektromagnetisk miljé som anges nedan. Kunden
eller anviandaren av Ossur myoelektriska protesenheter maste sikerstilla att den anvinds i en sadan miljé.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstimmelseniva | Elektromagnetisk miljé — vigledning
testniva

Immunitetstest +8kV kontakt +8kV kontakt Golv bér vara av trd, betong eller

Elektrostatisk £15kV luft +15kV luft klinkerplattor. Om golven &r tickta av

urladdning (ESD) syntetmaterial ska den relativa

IEC 61000-4-2 fuktigheten vara minst 30 %.

Barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning bér inte
anvindas nira Ossur myoelektriska
protesenhet (giller dven kablar) 4n
rekommenderat avstand som beriknats
med ekvationen tillimplig pa
sindarens frekvens

Snabba elektriska Ej tillimpligt Ej tillimpligt Ej tillampligt
transienter/skurar Batteridriven Batteridriven

IEC 61000-4-4 Inga kablar >3 m
Statpuls Ej tillampligt Ej tillampligt Ej tillampligt

IEC 61000-4-5 Batteridriven Batteridriven
Spinningsfall, korta Ej tillimpligt Ej tillimpligt Ej tillampligt
avbrott och Batteridriven Batteridriven
spanningsvariationer i Inga kablar >30m

strémforsérjningen
IEC 61000-4-11

Strémfrekvens 30A/m 30A/m Batteridriven
(50/60 Hz) magnetfilt 50/60 Hz
IEC 61000-4-8




Vigledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Ossur myoelektriska protesenheter 4r avsedda att anvindas i en elektromagnetisk miljé som anges nedan.
Kunden eller anviindaren av Ossur myoelektriska protesenheter maste sikerstilla att de anvénds i en sddan

miljo.
Immunitetstest IEC 60601 Overensstimmelseniva | Elektromagnetisk miljé — vigledning
testniva
Ledningsbunden RF Ej tillampligt Ej tillampligt Barbar och mobil
IEC 61000-4-6 Batteridriven RF-kommunikationsutrustning bér
Inga kablar inte anvandas niarmare Ossur
Inga kablar >3 m myoelektriska protesenhet (giller
dven kablar) d4n rekommenderat
Ledningsbunden RF | 12V/m 12V/m avstand som beraknats med
IEC 61000-4-6 26 MHz till 1 26MHz till 1000MHz | ekvationen tillamplig pa sandarens
000 MHz frekvens.
Utstralad RF IEC 10V/m Rekommenderat avstand
61000-4-3 10V/m 1000 MHz till de12 VP
1000 MHz till 2 700 MHz s .
2700 MHz d=1,2 VP 80 MHz till 800 MHz

1 kHz 80 % AM

d=2,3 VP 800 MHz till 2,7 GHz

Dir P ar sindarens hégsta nominella
uteffekt i watt (W) enligt sindarens
tillverkare, och d ar rekommenderat
avstand i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sindare,
enligt en studie av den
elektromagnetiska platsen ® ska vara
mindre dn 6verensstimmelsenivan i
varje frekvensintervall ®

Stérningar kan uppsta i nirheten av

utrustning som dr mirkt med
féljande symbol:

()

Obs! Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hégre frekvensintervallet.

Obs! De hir riktlinjerna kanske inte &r tillimpliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, fsSremal och minniskor.

2 Faltstyrkor fran fasta sidndare, som basstationer fér radio (mobil/trad|és), telefoner och landmobilradio,
amatérradio, sindning av AM- och FM-radio och TV kan inte férutségas teoretiskt med noggrannhet. For att

bedéma den elektromagnetiska miljé som uppstar av fasta RF-sindare, bér en studie av den elektromagnetiska
platsen utféras. Om den uppmiitta filtstyrkan dar Ossur myoelektriska protesenhet anvinds éverskrider den
tillimpbara RF-6verensstimmelsenivan ovan, bér du kontrollera att Ossur myoelektriska protesenhet fungerar
normalt. Om onormal prestanda observeras kan ytterligare atgiarder vara nédvindiga, som att justera eller vrida
pa Ossur myoelektriska protesenhet.
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protesenhet.

Rekommenderat avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och Ossur myoelektrisk

Ossur myoelektrisk protesenhet 4r avsedd att anvindas i en elektromagnetisk miljé dar utstralning av
RF-stdrningar kontrolleras. Kunderna eller anvindarna av Ossur myoelektrisk protesenhet kan bidra till att
forhindra elektromagnetiska stérningar genom att halla det rekommenderade minimiavstandet mellan barbar
och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och Ossur myoelektrisk protesenhet som rekommenderas
nedan enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Séndarens hogsta Rekommenderat avstand (meter) i forhallande till sindarens frekvens

nominella uteffekt iwatt | ;4 11, 4| 50 Mz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
d=1,2 VP d=1,2 VP d=2,3 VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Fér sindare med en maximal uteffekt som inte anges ovan, kan det rekommenderade avstandet d i meter (m)
berdknas med hjilp av ekvationen som giller fér sindarens frekvens, didr P 4r den maximala uteffekten fér
sindaren i watt (W) enligt sidndarens tillverkare.

Obs! Vid 80 MHz och 800 MHz giller separationsavstandet for det hégre frekvensintervallet.

Anm. 2: De hir riktlinjerna kanske inte ar tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion fran strukturer, féremal och ménniskor.

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER

Viktigt meddelande till anvindare och/eller patienter i Europa:
Anvindaren och/eller patienten maéste rapportera eventuella incidenter i relation till enheten till tillverkaren och
behorig myndighet i det land dir anviandaren och/eller patienten bor.

KASSERING

Enheten och férpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella miljsbestimmelser.

ANSVAR

Ossur ansvarar inte for féljande:
« Produkt som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Produkt som monterats med komponenter fran andra tillverkare.
« Produkt som anvinds utanfér rekommenderade férhéllanden, anvindningsomraden eller miljcer.
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BESKRIVNING AV SYMBOLER

d Manufacturer - YYYY

BF, patientansluten del

Tillverkare och tillverkningsar (YYYY)

Se bruksanvisningen

Enheten innehaller elektroniska komponenter och/eller batterier som inte ska kastas i de
vanliga hushéllssoporna

Skyddad mot fasta frimmande féremal med en diameter pa 12,5 mm och stérre, samt
skyddad mot vattenstink.

Serienummer

Det unika serienumret for i-Limb Quantum-enheter dr ett "M” med ett 6-siffrig alfanumeriskt tal.

Det unika serienumret fér i-Limb Ultra-enheter ar ett "U” med ett 6-siffrigt alfanumeriskt tal.
Det unika serienumret fér i-Limb Access-enheter &r ett "A” med ett 6-siffrigt
alfanumeriskt tal.

Europeisk dverensstimmelse

Klass Il-utrustning — Dubbel isolering for att skydda mot elektriska stotar

Endast fér inomhusbruk

Atervinningsbar

Observera

128



EAAHNIKA

OAHTIEX XPHXHX

XEPI I-LIMB

To xépti-Limb® ava@épetal wg «n CUOKeUN» OTO £yyPaPO TTOU aKOAOUBEL. To TTapdV £yypagpo TapEXEL TANPOPOPIESG OXETIKA
UE TIG eVOEIEELC XPrIONG KAL TOV XEIPIOUO TNG CUOKEUNG. Mpoopiletal yia motonoinuévoug KAVIKOUG latpoUc. H cuokeun
umopei va Stapuop@wdei kai va TomoBeTnBsi pévo anéd eidikeupévo emayyehuatia vyeiag, e§ovciodotnuévo amé thv Ossur
UETA ammo TNV OAOKARPWON TNG avTioToXNG eKMaideuonc.

O mapovoeg Odnyieg xpriong agopouv Ta e§n¢ mpoidvta: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, avahoyika
NAekTPOSI0, BUPA HAYVNTIKOU POPTIOTH, POPTIOTH PEVUATOG KAl AUTOKIVATOU.

MEPIFPA®H NMPOIONTOX

Ta xépta i-Limb gival pia ogipd and mpoobBETIKA XEpLa TOU AmoTEAOUVTAL Ao EMUEPOUG UnXavokivnTa SAKTUAG, avixveuon
QAVAPOVAG KAl HIa EQAapUoyr EAEYXOU AmOKAEIOTIKAG KUPIOTNTAG Yia ouokeLEég Apple iOS (Eik. 1a): H eTikéta Tou mpoidvtog
Bpioketat oTo MAAL TNG ouokeunc (Eik. 1B). H cuokeur ouvappoloyeital wg uépog piag mpdBeong padi pe pia
TIPOCOPUOCHEVN OrKN.

O1 XPOTEG MITOPOUVV va MAEEOUV amd TIOIKING AUTOPATOTTOINUEVWY AABWV KAl XEIPOVOUIWY TTou Ba cupdlouy 6TV
OAOKANPWON TV KABNUEPIVWV EPYACIWV TOUG. Avdhoya e To HoVTENO, Ot A£G Eival EQIKTO va TPOCAPHOCTOUV Kal va
auTtopatonoinBoulv yia emmAéov éeyxo. Mia emokdmNnon Twv S1a0€oipwy eMAOYywWV EAEYXOU BPIOKETAL GTOV TTAPAKATW
Tivaka oUYKPIONG XAPOKTNPIOTIKWV:

ZUYKPION XAPOAKTNPICTIKWV

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Emiloyég eAéyyxou
'ENEYXOG XELPOVOUIWDV Nat - -
‘EAeyx0G e@apuoyng Nat Nat Nat
‘EAeyxoG puwv Nau Nat Nat
‘EAeyxoc eyyutntag Nat - -
AwBétel A\aBég 24 18 12
my grips 12 - -
Speed boost Nat Nat Nat
Mnyxavokivntn meplotpo@n avtixelpa Nat Nat -
Vari-grip Nat Nat -
Duolkn Aettoupyia Xeptou Nat Nat -

MNapdTi ta SakTula Sev eNéyxovTal EEXwPIOTA, Ol AUTOUATOTIOINMEVEG AABEG EMTPEMOUV OTOUG XPROTEG TWV XEPIWV i-Limb
Va JETOKIVOUV Oplopéva SAKTUAA yia va TIIACOULV éVa AVTIKEIMEVO HETAEY TwV SAKTUAWY 1 va KAVOULV pia XElpovouia.
Anatteitat ekmaideuon yla Tnv mnpn aflomoinon tou xeptou i-Limb kat tnv mAfipn katavonon AWV Twv AEITOUPYIKWV TOU
TIAEOVEKTNUATWV.

ENAEIZEIZ XPHEHX

— AKPWTNPIACHOG AVW AKPOU
— ZUYYEVAG aTToUsia Avw AKPOU

ANTENAEIZEIX

Kapia yvwotn.
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MPOBAEMOMENH XPHXH

To xépti-Limb mpoopiletal wg TpARpa EVOG TPOCHETIKOU CUCTAHATOG TTOU AVTIKABIOTA TN AElToupyia evog eNeimovTog dvw
dKkpou.

ATAITOYMENEX XYXKEYEX

H AN twv epappoywv My i-Limb kat Biosim givat Suvatr amo to Apple Store. Na Tig 500 autég epappoyEg, amarteitat
OUOKEUN HE AEIToupyIkO cuotnua Apple iOS mou va umootnpiletal amod Tov KataokevaoTr, T.y. iPhone rj iPad. Avatpé€te
oto Apple Store yia tTn cUUBATOTNTA TWV CUCKEUWV.

OAHTIEX AZOAAEIAX

Mposidonotjoeig
Xépti-Limb:

— O TeNIKOG XPNOTNG €ival 0 TPOooPI{OUEVOG XEIPIOTAG TNG CUCKEUNG Kal givatl urmeuBuvog yia T Xpron Tne.

— O akatdNAoG XEIPIOUOG i} N PUBUION TOU XEPLOU i-Limb umopei va mpokaléoel SUOAEITOUPYia TNG CUCKEUNG.

— To xépti-Limb dev mapéxel aioOnon, emopévwg n BeppotnTa Kat n vypacia Sev yivovtal ailodntég amo Tov Xpriotn.
To xépti-Limb mpoopietatl pdvo yia §pactnplotnTeG XaunAov £wg LETPLou eMmESOU Kpouong.

— Mn xpnotgomoleite Xwpig EyKeKpIpévo KAAUPMAL.

— Mn XpnOtUOTIOIETE PE KAAUMMA TIOU €XEL UTTOOTEL {NMIA.

— Mnv anmocuvapONOYEITE Ta E£APTHATA I} TPOTTOTIOLEITE PE OTTOLOVOHTTOTE TPOTTO.

— Mnv emokevdleTe 1 eKTENEITE CUVTAPNON EVW N CUCKEUN PBpioKeTal OE Xprion.

— MnV HETAPEPETE AVTIKEIUEVA XPNOIMOTIOIWVTAG HOVO TIG AKPEG TWV SAKTUAWV. METAPEPETE TA AVTIKEIUEVA HE
opoldpopPN Katavour Tou Bdpoug oTa SAKTUAG, KOVTA OTIG APOPWOEILG KAl OTNV TTAOAAUN TOU XEPLOU.

— Mn xpnotdomoleite yia Bapid gopria.

— Mn XPNOIHOTIOIEITE PE PNXAVAHATA HE KIVOUHEVA HEPN TTOU UTTOPE( VA TIPOKAAEGOUV TPAUHATIONO 1) {npid.

— Mn xpnotdomoleite yla akpaieg SpaotnpldTnTEG Tou Ba prmopoucav va TPOKAAEGOUV TPAUUATIOUO Kal O€ éva
PUOLKO XEPL.

— Mnv ekBétete Tn cuokeur o€ SovioElG.

— Mnv ekBétete o€ Suvapel uPNANG évtaong, ISLAITEPA OTIG AKPEG KAl 0TaA TAIVA pépn Twv SAKTUAWV.

— Mnv ekB£TETE TN CUOKEUN OTO VEPO.

— Mnv ekBétete o€ umepBoAikn vypacia, uypd, okOvN, UPNAEG BEPUOKPATIES 1} UNXAVIKH KATATTOVNON.

— Mn xpnotpormoleite o€ emkivéuva mepiBdAlovta.

— MnV eKOETETE TN CUOKEUN OE PAOYEG.

— MnV XPNOIUOTIOIEITE 1) EKOETETE O EKPNKTIKEG ATUOOPAIPIKEG CUVONKEG.

— To nhektpddio(-a), n Bupa payvnTikoL GopTIoTr N BUPA CUVEXOUG PEUUATOG KAl TO UITAOK SIAKOTTTN gival
EOAPMOZOMENA EZAPTHMATA.

— AuTr n cuokeun ipoopileTal yia xprion amnoé évav pévo acBevr.

— Eav mapatnpnBei alayn i anwAela TN AEITOUPYIKATNTAG TOU TTPOIoVTOG 1 €4V To TPoiov epgavidel ixvn BAABNG 1
@Bopdg mou eumodiCouv TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TOV, 0 aoBevC Ba TTPETEL va OTAUATAGCEL T XProN TOU Kat va
EMIKOIVWVIOEL HE évav EMAYYEAUATIO LYEIQG.

— To nNAeKTPASI0 HMTOPEL va TIEPIEXEL VIKENLO.

Mnatapiec:
— Mnv kéBete | Tpomomoleite Ta KAAWSIA TG HUratapiag.
— Mn MvyiCete ri aokeite umepBoAIkn Tiieon oTnV pnatapia.
— Mnv tpundrte Tnv pmatapia.
— Mnv amoouvappoNOYEiTE TNV pratapia.
— Mnv ekBétete TIG pmatapieg o UPNAEG BEPUOKPATIEG.
— Mnv tomoBeTeite TIC pmatapieg o€ KABavo amotéppwong.
— Mnv aAadete Ta KAAWSIA TwV AKPOSEKTWV TNG Umatapiag.
— Mn BpaxUKUKAWVETE TN pumatapia.
— Mnv amoBnkeVETE TIG UMATAPIEG PECA OE OXAHATA.
— ATIOPPIMTETE TIG PIMATAPIEG CUPPWVA LIE TOUG KAVOVIOHOUG TTou toxUouv oTi¢ HIMA, tnv Eupwmaiki Evwon i
TOTIKA.
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MpouAaéeig
Xépti-Limb:

O1 XPOTEG TTPETTEL VA GUUHOP@PWVOVTAL PIE TOUG TOTTIKOUG KAVOVICHOUG YIa TN AEITOUPYIO QUTOKIVATWY,
AEPOOKAPWY, TAEOVHEVWV TTAVTAOG TUTTOU Kal OTTOIOUSATIOTE AAAOU UNXAVOKIVNTOU OXAMATOG 1] CUCKEUNG.
Armotelei amoKAEIOTIKR €UBUVN TOU XPROTN va avalntrioel emPBeRaiwon OTL Eival CWHATIKA KAl VOUIKA IKAvOg va
0dnynoeL xpnotpomolwvTag To Xépt i-Limb kat otov péyioto Babuod mou emrtpémetat améd Tov vouo.
XPNOIUOTIOIEITE HOVO UE eYKEKPIEVa eEapTApaTa Kat epyaleia Ossur.

Ta kateoTpappéva kaAUppata mpémel va avtikabiotavral fj va emokeualovtal amod ekmaideupévo dtopo. Ot
£PYAOCIEC OLVTAPNONG, EMOKEVNG KAl avaBABIoNG EMTPEMETAL VA EKTEAOUVTAL UOVO aTTO EISIKEVPEVOUG TEXVIKOUG
Kat Texvikoug ouvepydte tne Ossur. H Ossur Ba mapdoyel, KaTomv aitiuatog, Minpo@opisc mou Ba Bondrcouv To
TIPOCWTIIKO G£PPRIG OTNV EMIOKEUR TNG CUOKEUNG.

H xpron wag ouokeunig i-Limb yia Tov Xeiptopd NAEKTPOVIKWY GUCKEVWYV TTou cuvdEovTal o€ TiPila PEVUATOG
umopei va emnpedoel Tn Agitoupyia.

Agv GUVIOTATAL N XPRON TNG GUCKELNG TTOAU KOVTA O€ AANO LATPIKO NAEKTPIKS e€omAIoO.

Mn xpnotpomoleite katd tn SIdPKELa TNG POPTIONG.

XpNOIUOTIOLEiTE HOVO WE yavTia TTou TTapéxovtatl and Ty Ossur.

XPNOIHOTIOIEITE TAVTA JE YAVTIA YIA VO ATTOQPUYETE TOV KivOUVO NAEKTPOOTATIKAG CUOCWPEVONG KAl EKPOPTIONG.
Mn xpnotpomoleite oTo déppa Aootov pe Baon to metpéhalo, .. Baleivn.

Mnv ekBétete 10 NAekTPOSI0 OE PUTIOUG 1) LYPA.

Mnatapiec:

Xpnotpomoleite pévo pmatapieg the Ossur e auTr TN CUCKEUN.

Xpnotporolgite uévo tov eopTioth the Ossur yia va gopTioete Ti¢ pumatapieg tng Ossur.

BeBaiwOeite 6Ti N umatapia Sgv UTTOKEITAL O OUVEXT TTiEDN OTav TOTTOBETNOEL.

O1 eowTepIKEG pratapieg Sev mpémel va avtikabiotavtal and tov TeAk Xpriotn.

O1 umatapieg mpémel va avtikaBiotavtal KABe xpdvo Hovo amod To MPOCWTIKO TEXVIKNG EEUMTNPETNONG.

Mn xpnotpomnojoete 1o Xépt i-Limb, edv n pnatapia mapouaoiddel pgavry StaotoAn fi Sidykwon. Mpofeite oTig
€€G eVEPYELEC:

SlakdYTe apéowg tn Sadikacia poépTIoNg

amoouvd£oTe TNV prmatapia

UETAPEPETE OE ACPANEG UEPOG

AQNOTE KAl TApATNPENOTE yid 15 AemTd

QVTIKOTOOTAOTE PE VEQ pmatapia

UN XPNOILOTOOETE EAvA TNV pratapia

anoppiPTe TIg pmatapieg mou mapouctalouv Slappor CUHPWVA HE TOUG TOTIIKOUG KAVOVIGHOUG

Edv n ouokeur| §ev MPOKELTal va Xpnotomoindei yia peyalo Xpoviko S1doTnua, CUVICTATAL N aQaipeon TNG
pmatapiag and tnv mpdbeon.

OAHTIEX AZOANOYZ XPHZHX

MEeTaKIVAOTE TOV QVTiXELPA TTPOG TO TAAL, WOTE va pnv eurmodilel To KAgio1uo tou Seiktn. Mpémel va kpatate Aafég
1 QVTIKEIMEVA TTAPOHOIOU OXAHATOG HE ACPAAEIA OTNV TTAAAMN, KOVTA 0T Bdon Twv SakTuAwv. (EIK. 2).

Mnv gumodilete Tov SeikTn va KAEVEL yOpw amd AeMTOTEPA AVTIKEIUEVA. H a0@ANEIQ HETAPOPAG TOU AVTIKEIUEVOU
EVTOG TOU XepLov i-Limb Ba peiwBei av ta Saktula Sev pmopouv va TPooappoaTouv 6To oxripa Tou (Ek. 3).
Mpémel va KPATATE TA AVTIKEPEVA KOVTA 0TNV TTOAAWN, HE OAa Ta SakTula MARpwC KAELOTA. Na BePaiwveoTe Ot
6Aa ta SakTula KAeivouv MARpwG yUpw amd ta avtikeipeva (Eik. 4).

MnvV KpaTATE AVTIKEIPEVA PE T AKPA 1 TA TIAAIVA Twv SakTtuAwv (EiK. 5, 6).

TomoBeteite Ta avTiKeipeva kovTtd oTig apBpwoelg otav tpapate/onpwyvete (EiK. 7).

Mnv TpafdTe 1) OTIPWYVETE AVTIKEIPEVA PE Ta AKpa Twv SakTUAwV (EiK. 8).

lNa va ompwéete mpog ta emdvw, KAgivete MARpwc tn ypoBid kat Balete Suvaun oTig apBpwoelg (Eik. 9).

Mn xpnotpomoleite Ta SAKTUAA yia va oripwEeTe Pog ta emdvw (Eik. 10).
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OAHTIEX TIATHN KATAXKEYH

YAika 6nkn¢

O oxedlaopog Brikng Kat Ta UAIKA TTou XpnotdomolovvTal yia tnv mpdBbeon Bacifovtal oTnv eUeAvion Kal tnv katdotaon
TOU §£pHATOC TOU TTEAATN. XTA TUTTIKA E0WTEPIKA UMKA Brikng mepihapuBdvetal othikdvn, BeppomAaoTikd Kat
TIOAUCTPWHATIKO UAIKO. H e§wTepIkn Brikn gival KUpiwg TOAUGTPWHATIKN.

lMa o Tumikn TpoBeon, pia eENAXIOTN avapevouevn emiotpwon Ba tav:

EowTtepikn OrKn: 2 otpwpata kdAtoa perlon, 2 otpwpata vaihov pe iveg udhou kat 2 oTpwpata KAktoa perlon.
E§wTtepikn ORKN: 4 otpwpata vathov Ye iveg udhou Kat 2 otpwpata kaktoa perlon.

H kataokeur kaBe mpdBeong mpémet va mpooappoleTal £I8IKA yia VA IKAVOTIOLEL TIG AMALTHOELG TOU ATOMOU.
THMEIQXH: Mn xpnotJomoleite iveg AvOpaka PEoa O€ pia LUONAEKTPIKN TTPOOEDN.

THMEIQXH: BeBaiwbeite 611 Ta cuoTaTiKd pépn mpootatevovtal amod tov I§pwTa, Kabwg n €icodog Tou 1Idpwta pmopei va
mpokaAéoel {nuid kat umofBaduion Tng amédoong.

HAgktpodia

— XpnoipomotnoTe Tov i510 TUTo NAEKTPOSIOU yla SOKIUES TWV HUWV OTTWG OTNV OPLOTIKK TTPOCBEDN VOGS XPrOTN.

— TomoBetrote To NAekTPOSI0 0TN BrKN, 0T BéATIoTN B€0n oL TPoodiopioTnKe KATd TN SidpKela SOKIUAG TwV
HUWV. To NAEKTPOSI0 TIPETTEL VA TTAPAMEIVEL OE EMTAPT HE TO S€PHa 0 OAO TO PACHA TNG KivNoNg KATA TN Xpron tng
npdBeonc.

— HanmwAela emagng petadl tou Séppatog kat Tou nAektpodiov Ba odnyroel oe avemapkr ENeyxo tng mpdBeonc.

— H p0Buion g evioxuong nAektpodiou oe Tiur uPNASTEPN amd «5» umopei va odnynoet o€ av§nuévn mapeuBoAn.

Zupmayn HAektpodia
Katd tn ouvappoAdynon, o kahwdio nhektpodiou mpémel va korei euBeia kat va gloaxBei mAnpwg oto pmok IDC yia va
e€aopaliotei n owotr emagn (Eik. 11). H ykpiCa mieupd tou Kahwsiou Tpémel va gival oTpappévn mpog Ta €€w.

Anopakpuopéva HAektpodia
SUVAPHOAOYNOTE Ta E€0PTANATA TOU ATOUAKPUOHEVOU NAekTPodiou wg e€/¢ (Ek. 12):
1. Zeaipoeldég Akpo nhektpodiou
2. Aiemapnr Brikng
3. OdovtwTn podéra
4. Kpikog ouvdéoewg
5. Mepikoxhio

To peoaio KaAws10 0To NAEKTPOSI0 €ival TO KAAWSIO YEIWONG, OTEPEWHUEVO OTO OPAIPOEIGEG AKPO TOU PECAIOU
nAektpodiou.

H BéAtiotn améotaon pHeTadl Twv oPalpoeldwV AKpwV TwV NAEKTPOSiwV €ival 8 — 10 mm amnd KEVTPO OE KEVTPO.
THMEIQXH: Ta o@aipoeldry akpa Sev MPEMEL va AKOUUTTOUV PETAEY TOUG.

Mmarapisg
Xpnotpomoleite pévo umatapieg, O0pa payvnTiKoL @opTIoTr, BUpa cuVEXOUG PEVUATOG i} E0PTAMATA TOU UITAOK SIAKOTITH
g Ossur pe o xépti-Limb.

Eowtepikég Mmatapieg

O1 eowTepIkéG pratapieg SatiBevtal pe xwpnTikdtnTa 1.300 mAh 1} 2.000 mAh.

H eowTtepikn umatapia ivat oxediaouévn va TomoBeTeital HeETAg TNG ECWTEPIKNG KAl TNG EEWTEPIKNAG Orikn¢. BeBaiwBeite
OTI SnMIoVPYEITAL EMAPKAG XWPOG KATA TNV KATACKEUH TNG TPOOETNG, XPNOILOTOIWVTAG TA OUOIWHATA UITOTAPLIWV.

Edv givat Suvatdy, SnuioupynoTe wia emimedn emedvela péoa otnv e§WTePIKN OKN yla TNV TomoBétnon g umatapiag
XPNOHOTOIWVTAG Talvia yavt{wv Katl Bpoxwv.

E§wtepikég Mmatapieg Tpopodoaiag

O1 e§wTepIKEG pmaTapie TPoPodooiag £xouv éva TEPIBANUA TOTTOBETNUEVO OTNV EEWTEPIKA EMPAVELD TNG TTPOBEONG. Oa
TIPEMEL va akoAouBolvTal ol GUVABEIG S1aSIKAGIES KAl TEXVIKEG KATAOKEUNG, XPNOIHOTIOIWVTAG TO OUOIWUATA TIEPIBARMATOG
yla tn Snpiovpyia TG amapaitnTng SIapdPEWONG yia TNV TPOCAPHOYH TOU TTEPIBARHATOG TG Hmatapiag.
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Oupa Mayvnrtikou @optioTh

Mapéxete eMapKN XWPO Yia Tn BUpa YETAEY ECWTEPIKAG Kal EEWTEPIKNAG ORKNG.

XpNOIUOTIOINOTE TO OUOIWHA KATAOKEUNG BUpWV KATA TNV KATAOKEUN TNG eEWTEPIKNAC Orikng. To opoiwpa amoTeAeital amd
3 pépn (Ek. 13):

Opoiwpa 1: gival To 1Mo maxy opoiwpa. XpNoIUOTTOIOTE TO YIa va e00QaNCETE EMAPKN XWPO yia tn B0pa péoa otnv
e€wTepIKn Orikn / maioto.

Opoiwpa 2: PEPEL TNV KEVTPIKN o1, Anpiovpyei T Bdon yla Tnv eykatdotaon tng Bupag.

Opoiwpa 3: gival 0 SAKTUAIOC. XpNOIUOTIOLETAL LETA TN OTPWHATOTOINON Yid va dnuioupynBei n amapaitntn omm.

TomoBétnon OpolwpaTwY
1. TomoBeTrioTe Ta OpOIWMATA OTNV EMBUUNTH B£01N KATA TNV TPOETOIMACIA yia TNV TEAIKN emioTpwon (Eik. 14).
2. To opoiwpa 1 mpémel eykatactabei vidg TG eEwTEPIKNG Brikn¢/ MAaIciou 0To KATW PEPOG.
3. TomoBETHOTE TO OHOIWHA 2 TIPIV TNV EPAPHOYN TWV TEAIKWV SUO0 GTPWHATWY UPACHATOG.
4. Emotpwote 6mwg ouvhdwc (Eik. 15).

A@aipgon OpoiwpaTwyv
1. MOAIG otpwpatomolnBei, TPIYTE TNV EMPAVELA YIA VA EUPAVIOTE( TO OpOIwHA.
2. TPUMMNOTE TNV KEVTPIKA 0TI Tou opolwpaTtog 2 (Eik. 16).
3. A@aip£oTe To opoiwpa 2 Kat TOmoBEeTAOTE To opoiwpa 3 (Eikova 17).
4. Tpiyte TNV eMioTpwon yla va Snuovpynoete omn (Ek. 18).
5. Apaipéote 1o opoiwpa 3 (Ek. 19).
6. TomoBeTrioTe TN BUPA HayVNTIKAG @OPTIONG 0TN 601N TNG Ue KOAA CIAKOVNG.

Aidraén Ipriyopn¢ Amooivdeonc Kapmou

TomoBetrioTe T0 opoagoviko BUopa pEoa 0To TEPAXIO OULEVENG KAl CTEPEWOTE TO OTN B€0N TOU XPNOIHOTIOIWVTAG TOV
Hikpd SaktUAo «O» (Eik. 20).

TomoBetrioTe TO TEPAXI0 0UlELENG OTOV SAKTUNO CTPWHATOTOINONG KAl OTPIPTE TO PEXPL VA EQAPUOTEL TOTTOBETOTE TOV
SakTUAO «O» Tou Tepayiov cULELENG KAl XPNOILOTIOINOTE TO EPYANEio ypriyopng anodéopeuong kapmou (QWD) yia
oTepéwon otn Béon tou.

Ta kaAwS1a NAEKTPOSIWV Kal HIaTaplwV TPETTEL va £l0AYOVTal 0TO OHoaovIKo BUopa Kal oTnv MAAoTIKA Bida mou
XPNOIUOTIOLEITAL YO TN OTEPEWON.

Na va ouvdéoete 1o xépt i-Limb otnv mpdBeon:
1. BeBawBeite 611 n BUpa payvnTIKoU YOPTIOTH Eival amevEPYOTIOINMEVN.
2. EuBuypappioTe 1o X€pL YE ToV KapTd.
3. AwoTe i pikpn wénon padi.
4. MeploTpéPTe ENAPPWC TO XEPL Yla vVa SIACPANCTEL N EQApPHOYN.

Na va apaipécete 1o xépt i-Limb ané tnv npd6Oeon:
1. MeplotpéPte Tn cuokeur 360 ° TPog omoladATOTE KATEVBUVON €W OTOU AMOSECUEUTEI.
2. AQaIpEDTE TO amoSeCHEUUEVO XEPL O TNV TPOOeoN.

Aidraén E€apBpwan¢ Kapmou

Katd tnv kataokeur), Ba mpémel va §oBei mpoooxri oTn Snpioupyia emapkoug Xwpeou yia Tnv Kahwdiwon kat tn dopr
€MAOYNG, KABWG Kat yla Tn B€on Tng umatapiag.

H m\dka otpwpatonoinong katackevaletal ameuBeiag otnv e§wtepikry Brkn. Kapia meplotpogr| dev ivat Suvartr| otov
KapTS KAl CUVETIWGE N 0TaBepr Béon pémel va puBuIoTEl WOTE va gival BEATIOTN yla ToV XpPRoTN.

Na va cuvdéoete 1o Xépt i-Limb otnv mAdka otpwparomoinong:

. A@aipéoTe To KAAUPUA TTAAGUNG TOU XEPLOU XPNOIHOTOIVTAG éva KatoaBist T10

2. MpowBnoTte To kKahwdio Tpoodoaiag péow TNG omi¢ oTNV MAGKA

3. EuBuypappioTe Toug 6TUAOUG O0TN BACN TOU XEPLOU HE TIG EYKOTTEG OTNV TTAGKA OTPWHATOMOINONG KAl CUPETE TO XEPL
oTnVv MAAka @povtifovtag va unv médete To kakwsdio.

4. BidwoTe 10 ¥épt Kat T mAdka padi xpnotpomolwvtag pia Bida T10

. EmavatonoBetiote To KAAUPpA TAAApNG, @povTilovtag va pnv méete Tnv kKahwdiwon

—_

w
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6. MNa va oAokAnpwOei n cuvappoAoynon tng mpdBeong, Ta KaAwdia TN prmatapiag kat Tou NAekTpodiou Kat To
KaAws1o Tpoodoaiag xeplol cuvSéovTal P ToV HaUpo oUVOECHO TNG Soung emioyng WD (Eik. 21).
7. Ta va agaipéoete 1o xépt i-Limb amd tnv mdka otpwpatonoinong, OAOKANPWOTE Ta BrpaTa TPOG Ta THow.

TPOOOAOZIA

H cuokeun umopei va xpnotpomoindei yia €éwg kat 1.300 KUKAOUG TTAPOUG AVOiYHATOG KAt KAEIGIHATOG arTd pia povo
@opTIon piag prratapiag 1300 mAh. O aptOpog Twv KUKAWY avoiypdatog Kat KAEIGIHATOG TTou Ba emteuxBoUv TOIKIANEL
avdhoya pe Tnv nAIkia TG pmatapiag, Tn Xprion He AANa oxeTikd e€aptripata (1. X. Kapmdg i-Limb) kat tn xprion tng
OUOKEUNG, KaBwg ot epyacieg mou emMPBANOUV TTEPIOCATEPO POPTIO OTN CUCKEUN EVOEXETAL VA EAVTA|COUV TIG UITATAPIEC
M0 Ypriyopa.

la va @oprtioete 10 ¥épt i-Limb, apaipéote TNV mpoBeon and 1o umoAetmdpevo Akpo. AVANOYa HE TO LOVTENO, TIPETEL EiTe va
TO OTTEVEPYOTIOIOETE EITE VA TO BECETE OE AVAMOVI, HETAKIVWVTAG TOV SIOKOTITN I0XVOG 0TV aploTepr Oéon (Eik. 22, 23).

Oupa Mayvnrtikou QoptioTh
H B0pa payvnTikoL QopTIOTH EMTPEMEL TN GOPTION TNG UITATAPIAG, TNV EVEPYOTTOINON/amevepyomoinon TG Tpogodociag
KAl TNV MapakoAouBnon tng evamopévouosag oTabung tTng prmatapiag, 6Aa ané 1o idlo onueio (Eik. 24).

Edv 1o i-Limb S106étel eowtepikn pmatapia kal BUpa payvnTiKoL QopTIoTH, akohouBnoTe Ta e€A¢ Prpata:

Evepyomoinon Kat anmevepyomoinon TnG GUCKEVNG
— Matriote Tov S1aKOTTN 0TN BUPA POPTIONG YIa 1 SEUTEPONETTO KAl APHOTE TOV yla EvEpyoToinon/
amevepyormoinon.
— ‘Otav n cuokeun evepyomoinBei, n 006vn Ba avayel MARPWC Kal, 0T CUVEXELD, O QWTIOUOG Ba XaUNAWOEL
— ‘Otav n cuokeur amevepyonoinBei, n 086vn Ba avaypel MARPwG Kal, oTn cuvéxela, Ba ofirioel.

'EAEYX0G TNG KATAGTAGNG OTABUNG (pOPTIONG TNG pHrratapiag
— H otdBun @dpTiong TG pmatapiag umoSelkvUETaL ammd TIG PARSOUG OTAV N CUOKEUN ival EVEPYOTIOINUEVN.
— Kd&Be pwtiopévn paBdog umodeikviel TOGOOTO 0TABUNG POPTIONG 20%. O aptBuog Twv pARSwv mou avdBouv
UTTOSEIKVUEL TNV LOXV TTOU ATOUEVEL OTNV Patapia.
— ‘Otav n otddun TG umatapiag Tacel oTo 5%, n KOKKIvVN Tpoeidomoinon xaunAnig urmatapiag 6a avayget. To owg
Ba Aapet yia 3 Aemtd Kat 0Tn cuvéxela n ouokeur Ba amevepyomoinOei (Eik. 25).

IHMEIQXH: Yndpyel S100é01po £va amoBepatikd EKTAKTNG avAYKNG yia TNV EVEPYOTIOINGoN Kal ameAeubépwon Tng
OUOKEUNG ammo éva avTIKEIPEVO, WOTE va Sla@uAACcoeTal N aoPANELD TOU XPROTN.

DopTion TNG pmarapiag
MPOEIAONOIHZH: Mn @opdrte to Xép! i-Limb katd T @opTION TNG Hratapiag.
— JUVO£OTE TOV POPTIOTH PEVHATOC OTNV TPICa. ZUVSEOTE TOV HAYVNTIKO POPTIOTH 0T BUpa PopPTIoTH TTou
Bpioketal otV MpdOeon.
— ‘Otav BpiokeTal 0 KATACTAON AVAUOVNG, N LOVASA QOPTIOTY) EKTIEUTTEL VA AXVO TIPAGIVO GWG.
‘Otav n eopTion Ppioketal og eEENEN, EppaviCeTal éva KOKKIVO QwG.
— ‘Otav n CUOKEUN éXEl POPTIOTE TARPWG, Ep@avifeTal éva TTPAGIVO WG,
— Xpdvog @opTiong: amd 90 Aentd £wg 3 wPECG.
AatiBeTal eMioNG GOPTIOTHG AUTOKIVATOU.

E§wtepikn umatapia

Edv 1o i-Limb S100étel e§wtepikéG pmatapies, aQalp€oTe TIG Umatapie and tnv mMPOBECN Kat EL0AYAYETE TIG 0N povada
Bdong oépTiong (Eik. 26). uvSéoTe Tn povdada Baong eopTiong e To KaAwWSo Tpogodoaiag. TuvséaTe To KaAwSIo
TPOoYodoaoiag otnv mpila.

H katdotaon @oépTiong uoSEIKVUETAL OTO TIOW PEPOG TNG Hovadag Baong:
— H peoaia Auyvia givat avappévn: o @opTioTig gival ouvdedepévog
— H2n kat n 5n Auxvia avaBoofrivouv pe mpdoivo Xxpwia: ol pratapieg eoptifouv
— H2n kat n 5n Auxvia avaBouv oTaBepd e TTPACIVO XPWHA: Ol UTATAPIES EivVal POPTICUEVES
— Hn katn 4n kékKivn Auxvia givat avappéveg: opdipa pratapiag. Amoouvdéote kat SokipdoTe avd.
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Tpogodotiko
MPOXOXH: Xpnouomolgite uévo To 1po@odoTikd Tne Ossur yia va @opTtioeTe Ti¢ unatapieg tng Ossur.

Kataokevaotig: PowerSolve

Ap. povtélou: 000311A

Eicobog: 100-240 Vac, 50-60Hz, 0,3 A Méy.
‘E€odoc: 84VDC, 1A

EAEFXOXTOY XEPIOY I-LIMB

Avayvwpion Tou aplOpoly GUGKEVNG:

O apBpog cuokeung Bpioketal kKovtd otn BAcn Tou avTixelpa. MNa MOAU HIKPA x€pLa, A Yia XEPLa pE KApYn Kapmou, o
ap1Buog Bpioketal péoa otov okeNetd (Eik. 27).

‘Otav ouvdéete To Xépl i-Limb pe tv epappoyn Biosim i My i-Limb, o ap1Buédg cuokeung Ba epgaviletatl otnv 08dvn
ouvdeonc. EmAéyovtag Tov aplBpd, cuvdéete TNV epappoyn Ue To xépt i-Limb. EVOANOKTIKA, 0Tav éxete OUVOEDE( pe T
£@appoyn, 0 aplOUSE CUOKEUNG EpPaviCeTal oTnV evotnTa «[TANPOYOPIES».

‘EAeyxoc Xeipovopiwv (Sitabéotpo povo oe xépta i-Limb Quantum)

Emtpénel v mpdoPaon o€ autopatomoinuévn AaBn HEow Hiag Opalng Kivnong tTng mpdOeong mpog pia amo Ti¢ TECoEPIS
KATeUBUVOEIG (eUTPOC, Tiow, aplotepd | §e€1d). Ot AaBég mou mpoypapparti{ovtal yia kdbe katevBuvon mpocapudlovrat
OTIG AMTAUTAOELG TOU XPOTN XPNOIMOTIOIWVTAG TNV E@appoyn Biosim kat My i-Limb.

lMa va amokTAoETE TPOCRACN OTOV EAEYXO XEIPOVOUIWV:
1. Kpatriote 10 ¥épt i-Limb mapdAnha mpog 1o €8agog (SnAadn pe Tov aykwva Avylopévo katd 90°)
2. AlaTtnPrOTE aVOIXTO OrHa HEXPL VA TIApATNPROETE oUOTIAON Tou SeikTn
3. MetakiviioTe To xépt i-Limb Quantum (evtdg 1 SeuTePOAETTOL) TTPOG TNV KATEUOUVON TTOU AVTIOTOIKE TNV EMBUUNTNA
Aapn
4. To xépti-Limb Quantum Ba mpaypatomoiost tTn Aapn
5. Na va Byeite and ™ Aafry, Slatnpriote avolxtd onpa péxpl To xépt va Byetl anmd t Aafn

H mpoemiAeypévn puBUIoN yla Tov XEIPIOUS XELPOVOUILWY €ival N avolyTH TTOAGUN, WOTACO UMOPEITE EVANAKTIKA Va
ATOKTHOETE MPOORacn oTn AelToupyia XPnotpomolwvTag cuvSiéyepon. Mmopeite va aAa&ete autrv Tn pUBUION Péow TG
£@apuoyng Biosim kat My i-Limb.

‘EAeyxo¢ epappoyng (StaBéaipo o€ 6Aa Ta xépta i-Limb)

Mia autépatn Aapn gival mpoofBActun He To MATNHA €VOG ElKoVISiou oTnv pappoyr Biosim kat My i-Limb. Autd
ovopddlovTat ypriyopeg Aafég. To xépt i-Limb Byaivel amd tn Aafry étav matrjoete Eavd o eikovidio fi emAéEeTe éva Ao
€1kovidlo yla 0060 o€ AN Aafn.

'EAgyxo¢ puwv (StaBécipo o€ 6Aa ta xépta i-Limb)

O1 eVEPYOTTOINTEC Eival CUYKEKPIUEVA MUTKA OAUATA TTOU UITOPOoUV va Xpnotpomotnfouv yia mpdofacn o€ pia
autopatonoinpévn Aafr. Yrndpyouv 4 mbavoi puikoi vepyoTroinTEG: avolXTo Orjpa, SIMAGG TAAROG, TPUTAGG TTAAHOG Kal
ouvdiéyepon.

MMopEiTe va XPNOIUOTIOIOETE TNV EQAPHOYH VIO VO EVEPYOTIOINOETE TOV EAEYXO TWV HUWV.

‘EAeyxo¢ Eyyutntac (Sta@éoipo povo oe xépta i-Limb Quantum)

Ta Grip Chips €ivat pikpég ouokevég Bluetooth mou evepyomolouv Tig Aafég oto xépt i-Limb Quantum étav n mpdBeon
UETOKIVEITAL KOVTA OE aUTA 1 matwvtag 1o Grip Chip.

Mpw xpnowomnotnoete to Grip Chip yia mpwtn @opd, Tpaprte TNV MAAoTIKA YAWTTIOA amd Tn CUCKEUN yla VO EQAPHOCTEI
n pratapia.

135



lNa va xpnotponoioste ta Grip Chip, Befaiwbdeite 611 10 XéPL i-Limb Sev eivat ouvdedepévo otnv epappoyn Biosim rj otnv
e@appoyn My i-Limb.

« Mmopeite va amokTroeTe mpdoacn otn Asltoupyia yyutntag avoiyovtag miripwg To xépt i-Limb kovtd (o
améataon 15cm/ 6”) og éva Grip Chip Kal 0Tn GUVEXELD XOAAPWVOVTAG TOUG HUG. MEPIPEVETE PéKPL va emmTEVXOE(
n npooBaacn otn Aafn. Evééxetal va xpelaotolv £wg Kat 3 SeutepdAenTa. MNa TOV TEPUATIONO piag Aafig otnv
omoia n mMpoofacn emtelXONKE HECW TOU EAEYXOU €YYUTNTAG, S1ATNPNOTE TAPATETAUEVA AVOLXTO ONMA.

To &6 ayytypa o éva Grip Chip evepyorolei tn Aapn. Ayyi&te ypriyopa éva Grip Chip 800 @opég, akpiBwg Omwg
KAvete SIMAG KAIK 0TO TToVTiKI Tou urtohoytoTr). H Auxvia LED oto Grip Chip avaBoofrivel pia ¢opd 6tav To dyytypa
€ival EMTUYEC.

THMEIQXH: Aratteitat mavon 3 SeutepoAénmtwy PeTagy evog SIMAOU ayyiyHaTtog Kal Tou endpevou. H mavon
eumodiCel To grip chip va avixveuoel A\aBog ToAAMAd ayyiypata og ToAD GUVTOHO XPOVIKO SidoTtnua. Katt tétolo
ummopei va Kavel 1o xépt va e10éNBeL o€ pia AP kat va e§€NBeL amd autr apéow avd.

.

To i-Limb mpémel va givat mMARpwg avotxtd/pe Ta SAKTUAA avolyTd O€ avapovi) TIPOKEINEVOU va gival MTuXrig N Asttoupyia
£yyuTnTaG 1 TO AyylyHa.

Ta pepovwpéva Grip Chip mpoypappati{ovtal xpnolpomolwvTag TNV epapuoyn Biosim kat tnv epappoyri My i-Limb kat
UTOPOUV VA EMAVATIPOYPAUUATIOTOUV aVE TTACA OTIYUN.

AvTtikatraostaon tng pnatapiag touv Grip Chip
H pmatapia avapévetal va diapkéoel 6 uriveg. H Sidpketa {wng Tng pmatapiag petwvetat v 1o Grip Chip puldocoetat
KOVTA 010 Xépt i Limb. H pmatapia dev gival emavagopTi{opevn.
— [0 va avTIKATAOTAOETE TNV HMaTapia, TOMOBETHOTE TO VUXI A AVAUESA 0TO AVw KAl KATW TTWHA Kal TEPACTE TO
YUPW-yUpw yIa va TNV aneAeUOEPWOETE.
— Agaipéote Tnv unatapia. TomoBeTAoTe TN véa umatapia KATw amod to KA ouykpdtnong, dtaceali{ovtag ot ta
ypAppata mavw oTnV Hrmatapia otpé@ovtal mpog Ta £§w.
— Enmavatomofetiote Ta mwpata mé{ovTag TaUTOXPOovVa TO Avw Kal TO KATW TTwua.

Tomog pnatapiag: CR1616. AVTAMAKTIKEG ummatapieg SlatiBevTat amd Tnv uMooTAPIEN TTEAATWV KATOTIV AITHHATOG.

KAAYMMATA XEPIOY |-LIMB

Epapuoyn kaAUpparog
lMNa va epapudoeTe éva KANUPUA, LETAKIVAOTE TO Xépt i-Limb otn Béon mou @aivetal otnv Eik. 28 Kal amevepyonmolfoTe To
xépL. H Béon umopei emiong va emteuyOei pe T xprion Tou quick grip epappoync/aeaipeon.

MNa v epappoyn Twv KaAvppdatwy i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour kat i-Limb Skin Natural:
1. EuBuypappioTe To KAAUPpA pE Ta SaXTUAA TOU XEPLOU i-Limb kat cUpeTE TO KANUPMA TIPOG TA KATW.
2. 'Otav n epappoyn ota SAktula givat oxedov mAnpng, TPAPRETE To Avotypa Tou avTiXElpa EMAVW Amd TOV AvTiXelpa
(Ek. 29).
3. YTUpete 1o UMAAOTO KANUPUA EMAvw oTo ¥épti-Limb (Eik. 30).
4. BeBawwBeite 611 T0 AKpo KABE SaKTUNOU Exel TOMOBETNOEL 0TO KAAUMMA.
5. Mnv tpafdte 1o KAAUUMO WOTE VA EQAPHUOTEL TTOND OQIXTA EMAVW OTO XEPL.

MNa v epappoyn Tov KaAvppatog i-Limb Skin Match:

. WekdoTe Tnv e§WTEPIKN EMPAVELD UE IOOTTPOTIUAIKH aAKOOAN (EiK. 31).

2. AvOOTPEPTE TO KANUUUA £WG TO eMimedO Twv avolyudtwy Twv SaktuAwv (Eik. 32).

3. BeBaiwBeite 611 Ta Saktula gival og guBeia Béon Kal dxt cuvenTuypéva.

4. EuBuypappioTe Tig omég Twv SaKTUAWY Tou KOAUMUATOG UE Ta SAKTUAa Tou xeptoL (Eik. 33).
5

6

7

—_

. Tpapné&te mpog Ta Kdtw, mPog ta SAKTUAA Tou Xeplov i-Limb.
. TOMOBETNOTE TO AVOLYA TOU AVTIXEIPA EMAVW ATTO TOV AVTIXELPA.
. TpaPn&te MPOOEKTIKA TO KAAUHMA EMAVW OTO UTTOAOITTO XEPL i-Limb, xwpic va aokeite umepBoAikn mieon otov
avtixelpa (Ek. 34).
8. ENéy&Te 1o KAAUPMA VIO TTTUXWOELG Kat BeBatwBeite &TL ot AKPEG TOU KAAUUUATOG £X0UV TOTTOBETNOEI MANPWE OTIG
AKPEG TWV SAKTUAWV.
9. ENéy&te Tn Aertoupyia Tou Xeptov i-Limb kat BePaiwbeite OTL gival EQIKTO TO MANPEG AVOIYUA KAt KAEIGIUO, KABWE Kat
OT1 ol dKpeG Twv SaKTUAWV gival EUBUYPAUUIOUEVEG.
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Agpaipeon 6Awv Twv KaAvppdTwv
1. MeTakIvioTe To Xépt i-Limb otnv idia Béon 6mwg Kat yla TNV EQapuoyr Kal Tnv anevepyomnoinon/petapacn o
Katdotaon avapovig.
2. TpaPri&te To KANUPMA TIPOG Ta EMAVW O KABE SAKTUAO yla VO TO AQAIPECETE.
3. A@aipéote MANPWG TO KAAUPUA HE TIPOOOXT, XWPIG va aokeite umepBOAIK THiEON OTOV avTixXelpa.
4. Tuveyiote va TpafdTe To KANUPMA TIPOG TA EMAVW PEXPL VA apalpeBei TANPWG.

SYNTHPHXH

O €181KOG MPOCHETIKAG Oa TPETEL va SWOEL 0TOV TENKO XprioTN TNV 0dnyia va pnv ekTeAei epyacieg 0épPig oTo xépt i-Limb.
Tuxdv mpoPARpaTa PE TNV TPOCHETIKA CUOKEUN TIPETIEL VA AVAPEPOVTAL OE €vav KAIVIKO 1aTPO, yia cuvTtripnon Kat oéppig.
O TENIKOG XPOTNG TIPETEL va eVNUEPWOET OTL TO XEpL i-Limb mpémel va umoBal\etat oe oépPig eTnoiwg.

EmotpéYte 1o Xépt i-Limb otnv Ossur yia eTio10 6£pPIC Kal EMOKeVEC. Agite TIC S1EUBUVOEIC 0TO TENOG AUTOU TOU
eyxelp1diou yia va evtomioete éva ypageio Ossur otnv ePIOYH oac.

‘Evag moTomotnpuévog KAIVIKOG LaTpoG UITOPE( va TTPAYUATOTOINOEL TNV akOAoubn cuvtrpnon:

Eykatrdotaon AaktoAwv
THMEIQXH: Ta xépia i-Limb sival oupBata pévo pe Saktula tng Ossur.

la va avTiKataotroeTe éva SAKTUAO, akoAoUBROTE Ta MaPaKATW Bruata:
lMa ta oAU pikpd xépta amaiteitat éva katoaBidi T6 r T8, avaloya pe tnv ékdoaon Tou XepLov.
Ma pikpd, peoaia kat peydia xépta amatteitat éva katoafidt T10.

Apaipeon Kal avTiKkataotaon SaKTuAwV:
1. BeBawwBeite 61110 Xép! i-Limb gival amevepyomoinuévo.
2. Xpnotpomotote katoafidt yia va xahapwoete tn Bida otn Sopry apBpwoewv kat agaipéote To Sdktulo (Eik. 35).
3. EmAé€Te To SAKTUAO aVTIKATAOTAONG KATAANAOU HEYEBOUC Kal akoAoUBNOTE Ta Bripata mPog Ta Mow yla T
avTIKATAoTaon.
4. Na ta oAU HIKPA Xépla pémel va oifete Tn Bida oto TNm. MNa 6Aa Ta AANa peyEdn xeplwy, o@ifte T Bida pe To
xépL.

Agaipeon ka1 avtikatdotaon avtiyeipa:
MNa moAU pikpa xépra:
Xpnotpomolote éva katoaBidt T6 i T8 yia va avTIKATAOTHOETE TOV avTixelpa, avdloya e TNV €kSoon Tou xepLov.
. NeplotpéPte Tov avtixelpa otn B€on mMaAdpNng, woTe va givat mTapdAAnAog pe Tov deikTn.
2. Agaipéote Tov Seiktn (EiK. 36).
3. Zefidwote tn Bida ouykpdtnong tng Soung apBpwaong tou Seiktn (Eik. 37).
4. ApaipEoTe Tov avTixelpa.
AVTIKATAOTHOTE TOV aVTiXElpa akohouBwvTag Ta Bripata mpog ta miow, dtacpalifovtag 6Tt o@iyyete Tig Bideg avTixelpa Kat
Seiktn oto TNm.

—

MNa pikpd, pecaia kat peydha xépra:
lMa va avTIKATOOTHOETE TOV AVTIXELPA O€ XEPLa OAWV Twv AANwWV HeyeBwvY, xpnotpomolnote éva katoaf3idt T10 kat
akolouBrote ta €1 Pripata:

1. MeploTpéPTe TOV AVTiKEIPA OTNV TMAAyLla Béon.

2. AQalpéoTe To KAAUUpa TaAAuNG (Eik. 38).

3. Mpoogyyiote tn Bida avtixelpa and to mAdi mpog ) péon (Eik. 39).

4. Apalp€oTe Tov avTixelpa.

EnavatonoBetioTte Tov avtixelpa akoAouBwvTag Ta Bripata mpog ta miow. Katd tn cuo@ign g Bidag avtixelpa kat tnv
£MavatonmoB£Tnon Tou KAAUUUOTOG TTAAAUNG TTPémel va S0BEl TPOoOoXH, Yia va pnv mMacTovv ta KaAwdia.
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KAGAPIZMOX

0dnyigc kaBapiopov

To kdAuppa Xeptov i-Limb, n emedvela nAektpodiwv kat n BUpa payvNTIKOU GOPTICTH UIToPOUV va KaBaploTolv Hdvo pe
£va LOAaKO LYPO TTAVi KAt HTTIO GATTOUVL.

KaBapilete TaKTIKA TNV EMPAVEIA NAEKTPOSIiWV.

KaBapilete 0 KAAUUPA UE 1I0OTTPOTTUAIKE AAKOOAN Hia popd Tnv BSoudda, WoTe va CUPPBANETE 0NV amoAUuavon.
THMEIQXH: Mn Bubilete to Xépt i-Limb, To k&AL, TNV EM@AveIa NAeKTPOSIWVY 1) TN BUPA HAYVNTIKOU QOPTIOTH OTO
vePO. Mn XpNOIUOTIOIEITE LIOXUPA XNUIKA.

TEXNIKEZ MPOAIATPADEX

Taon E0poc 6 - 8,4V

Méy. pebpa 5A

Emavagopti{opevn pe moAupepég Ailbiou 7,4 V (OvOHaOTIKN),

XwpnrikétnTa pnatapiac Xwpntikotnta 2.000 MAh, Xwpntikétnta 1.300 mAh

40kg / 881b (MO pikpd)

Méy. 6pto popTiou xepiov (oTaTiko 6pto) 90kg / 198 b (Likpd/HEecaio/peydho)

220kg / 441b (MONU piKpO)
i-Limb Quantum: 48kg / 105 Ib. (Likpd/ pecaio/ peydAo)
i-Limb Ultra kaui-Limb Access: 32kg/ 71 Ib. (uikp6/ pecaio/ peyaho)

DopTio pETaPopdc SakTuAwv
(oTatiko 6pto)

Xp6vog anmd mMARpeG avolypa éwg MARPEC 0,8 Seutepohenta

KAgiopo
Avapevopevn Siapkeia {wng 5¢étn
Bapog ouokevng MoAU pkpd Mikpo Méecoaio/peydlo
imb Quantum QWD 4729/1,041b 542g/1,191b 5589/ 1,231b
WD 4329/0,95lb 502g/1,11b 5189/ 1,14lb
Flexion 5729/1,26lb 6429/1411b 6589 /1,45Ib
Friction 4679/1,031b 5379/1,18lb 5539/1,221b
Bapog ouokeung MoAU pikpo Mikpo Méeoaio/peyalo
i-Limb Ultra QWD 4729/1,041b 512g/1,131b 528g/1,161b
Inpeiwon: Ta Saktula WD 4329/0,951b 4729/1,04lb 4889/1,08lb
TiTaviou MpOoBETOV EMMALOV | flayion 5729/1,261b 6129/1,351b 628g/1,38lb
309/0,07 Ib. ava xépt
Friction 4679/1,031b 507g/1,12lb 523g/1,151b
Bapog ouokevg MoAU pikp6 Mikpo Méecoaio/peyalo
i-Limb Access QWD 4329/0,95lb 4689/1,031b 4789/1,051b
Inpeiwon: Ta Saktula WD 3929/0,86lb 4289/0,941b 4389/0,971b
Traviou MPOOBETOLV EMMALOV | Fiayion 5329/1,171b 5689/1,25Ib 5789/1,.271b
309/0,07 b ava xépt
Friction 4279/0,94lb 463g/1,02lb 4739/ 1,04lb




MEPIBAAAONTIKEX XYNOHKEX

Mn XpNOIHOTIOIE(TE, HETAPEPETE I} PUAACOETE TO XEPL i-Limb ekTOG TwV Opiwv TTOL avagEépovTtal OTov TAPAKATW TTHvVaKa:

Xpnrion AmooTtoln Mapatetapévn @UAagn
Ogpuokpacia -0°C éwg +40°C -40°C €wg +70°C -25°Céw¢g+70°C
TXETIKA vypaoia 10% ¢wg 100% 10% éwg 100% 10% ¢w¢ 100%
ATHOO®AIPIKA TTiEON 700 hPa éw¢ 1.060 hPa 700 hPa éw¢ 1.060 hPa 700 hPa éwc 1.060 hPa

MAHPOOOPIEXZ MONAAQN PYOMIZOMENQN MEZQ BLUETOOTH

AUTH N CUOKEUN TIEPIEXEL TOUG TTOPAKATW TTOUTTOUG PASIOCUXVOTATWV:

Movtého PUOMICTIKA MOTOMOINTIKA | XAPAKTNPIOTIKA TUITOV Evepyn
Kal ouxvoTnTag aktivoBolovpevn Lloxug
Movdada Simini¢ Aertoupyiag | FCC (AR Aertoupyia) PuBuldpevn 1oxug
XaUNAAG evépyelag (-23dBm €wg 10,5 dBm)
Bluetooth Mepiéxel FCC ID: ‘EkSoon V2.1 + ED (GFSK + | Bpaxeiag éwg pokpdg
XDULE40-D2 /4 DQPSK + 8DPSK) 2402- euPéNelag
Movtého BR-LE4.0-D2A 2480 MHz
Kavadag
‘EkSoon V4.0 (GFSK) 2402-

Mepiéxel IC: 8456A-LE4AD2 2480 MHz
lamwvia

Mepiéxel moumo pe aplOpd
TMOTOTOINTIKOU

— 205-160268
&

HAEKTPOMAINHTIKH ZYMBATOTHTA

MPOEIAOMOIHZH: H xprion autol tou e§0mMAIoOU KOVTA ) 0€ 0Toifa pe GAoV eE0TTAIONO Ba TIPEMEL va amo@eUyeTal,
KaBOTI EVEEXETAL VA EXEL WG ATIOTEAECHA TNV E0QAAUEVN AetToupyia Tou. Edv autr n Siatadn gival amapaitntn, OA&G ot

EUMAEKONEVEG HovAdEeG eEomAiopoU Ba pémel va mapakoAouBouvTal, WoTe va eMaAnBeUTEL N UGIOAOYIKH TOUG AelToupyia.

MPOEIAOMOIHZH: H xprion e§aptnpatwy, HOPPOTPOTTEWV Kal KAAWSIWV EKTOG amd ekeiva Tou kabopifovtal fy
TIOPEXOVTAL OTTO TOV KATAOKEVAOTH auTOU Tou £€0MAICHOU eVOEXETAL VO TIPOKAAETEL AVENTN TWV NAEKTPOUAYVNTIKWY
EKTTIOUTIWV 1} MEIWON TNG NAEKTPOUAYVNTIKAG ATPWaiag, KaBwg Kat eapaluévn Aertoupyia.

Mpokelpévou va pubuIoTOUV Ot AMTAITATELS Yia TNV NAEKTPOpayvNTIKA cupfBatotnta (HMZ) pe otdyo v amopuyn
EMKIVOUVWV KOTAOTACEWV TTPOIOVTOG, EPAPUOOTNKE To MPoTuTio BS EN 60601-1-2/1EC 60601-1-2 yia ONEC TIG LUONAEKTPIKEG
npooBeTikéC ouokeLEC TG Ossur. Auté To mpdTuTio KaBopilel Ta eMineSa TwWV NAEKTPOUAYVNTIKWY EKTIOUTRV Yia Ta
LATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.

To xépti-Limb givat katdA\\nAo yia xprion o€ omolodAmoTe MePIBANOV EKTOG MO TTEPITTWOELG OTTOU gival SuvaTth n
€uPUBION o€ vePS 1) omolodrmoTte AANO UYPO 1y TTOU UMTOPE( va TTAPOUCIAoTE( €KBEON Og NAEKTPIKA fi/Kal payvnTikd media
[1.X. NAEKTPIKOI HETAOKNMATIOTEC, TTOpTOl padlo@wvou/TnAedpacng UPNARG LoXVOG, XEIPOUPYIKOG EEOTTAIOHOG
padioouyvotritwy (RF), capwtég aovikig Topoypagiag (CT) kat payvnTiKig Topoypagiag (MRI)].
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Avatpé€Te oI TEpaItépw 0dnyieg mou akoAouBouv oxeTIKA pe To EpIBAAov HME oTo omoio Ba mpémet va

Xpnotpomnolnbei n cuokeun:

0dnyiec Kat SHAwoN KAaTaoKevaoTr) - HAEKTPOUAYVNTIKEG EKTOUTTEG

Ol LUONAEKTPIKEG IPOOOETIKEG OUOKEVEG TG Ossur mpoopilovTal yia Xprion 0To NAEKTPOHAYVNTIKS TIEPIBEANOV TTOU
kaBopiletal mapakdtw. O TEAATNC ) 0 XPHOTNG TNG LUONAEKTPIKAC TPOGBETIKAC ouokeurc TS Ossur Ba mpémel va
Slaopalioel O KAOe CUOKEUN XPNOILOTTOLEITAL OE TETOLO TTEPIBANNOV.

'EAEYXOG EKTTIOUTIWV ZYMMOPOQXH HAektpopayvntiko mepiaiiov - O8nyieg
Exmopmég padloouxvotitwy Agv 10KVEL Ot MUONAEKTPIKEG TPOCOETIKEC CUGKEVEC TG Ossur
CISPR 11 Tpogobdoaoia XPNOILOTIOOUV EVEPYELA PASIOOUXVOTATWY HOVO yia TNV
unatapiag E0WTEPLKI TOUG AetToupyia. Q¢ ek TOUTOU, Ol eKTTOTTEG RF
€ivat TOAD XapunAég kat Sev gival mbavo va
TIPOKAAECOUV TTAPEUBOAEG O€ KOVTIVO NAEKTPOVIKO
e€omhiopd.
Exmoumég padloouxvotitwy Kh\aon B Ol HUONAEKTPIKEG TPOGOETIKEG CUTKEVEG TG Ossur sival
CISPR 11 KATAANAEG Yla XPrion o€ OAa Ta €i0n EYKATACTACEWY,
, , . OUMTEPINAUBAVOHEVWY TWV OIKIOKWY EYKATAOTACEWY KAl TWV
APUOVIKEG EKTTOUTTEG Agev 10xVEL . . . .
. €YKATAOTACEWV TTOU cuVS£ovTal ameuBeiag pe To Snuodoto
IEC 61000-3-2 Tpogodoaia s A 56 AAC TG Sotsi
unatapioc (kTUO NAEKTPOBSTNONG XAMNAAC TONG TTOU TPOOSOTE! Ta
KTip1a TTOU XPNOILOTIOIOUVTAL YIA OIKIOTIKOUG OKOTTOUG.
Awokvpdvoelg tdong/ Agv 10XVEL
EKTIOUTTEG AOYW QVOANAUTTWOV Tpogobdoaoia
IEC 61000-3-3 umatapiag
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0dnyiec kat SHAwon KatackevaoTr) — HAEKTpopayvnTIKi atpwaoia

Ot LUONAEKTPIKEG IPOOOETIKEG OUOKEVEG TG Ossur mpoopilovTal yia Xprion 0To NAEKTPOHAYVNTIKS TIEPIBEANOV TTOU
kaBopiletal mapakdtw. O TEAATNC ) 0 XPHOTNG TNG MUONAEKTPIKAC TPOGBETIKAC ouokeurc TnS Ossur Ba mpémel va

Slaopalioel 0TI KAOe CUOKELH XPNOILOTTOLEITAL OE TETOLO TIEPIBANNOV.

‘EAeyXo¢ atpwoiag IEC 60601 Eninedo HAektpopayvntiko mepiBailov - odnyieg
Eninedo eAéyxov | ouppdppwaong

HAektpooTatiki +8KkV pe emaen +8kV pe emagn To damedo mpémel va gival and EUNo, ToIpEVTO

ek@opTtion (ESD) +15kV otov aépa | +15kV otov aépa 1 KEPApIKA mAakibia. Eav to Samedo gival

IEC 61000-4-2 KOAUMPEVO PE CUVOETIKO UNIKO, N OXETIKN
uypaoia Ba mpémel va gival Touhaxiotov 30%.
Tuxdv @opNTOG Kalt KIVNTOG EEOTTAIOHOG
EMKOVWVIAG PE PadloouxvOTNTEG Ba TIPEMeL
va xpnotyomnoleital o€ andéoTtaon anod Tig
HUONAEKTPIKEG TIPOCOETIKEG CUCKEVEG TNG
Ossur, cupmephauBavopévwy Twv KaAwdiwy,
TOUAGXIOTOV {ON HE TN CUVICTWHEVN
andotaon Staxwplopou, dmwg umohoyiletal
and tnv e€icwon mou 1oXVEL YIa TN CUXVOTNTA
Tou TTopToU.

HAektpikn Taxeia Agv 10XVEL Agv 10xVEL Aev 10xVeL

uetapaon/pum Tpogpodooia Tpogobdooia unatapiag

IEC 61000-4-4 umatapiag Xwpic kKaAwdia >3 m

Yrméptaon Agv 10xVeL Agev 10xVeL Aev 10x0eL

IEC 61000-4-5 Tpogobdoaoia Tpogobdoaoia unatapiag

umatapiag

Mtwoeig tdong, Ppaxeieg | Agv 1oxvel Agv 10xVeL Agv 10xVEL

Stakomég Kal Tpogodooia Tpogobdoaia pmatapiag

SlakupAvoelg unatapiag Xwpig kaAwdia >30m

TAONG OTNV MApoxn

pevUATOC

IEC61000-4-11

Mayvntiké medio 30A/m 30A/m Tpopodoaoia pumatapiag

ouxvoTnTag 50/60Hz

1ox00¢ (50/ 60 Hz)

IEC 61000-4-8
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0dnyiec kat SHAwon KatackevaoTr) — HAEKTpopayvnTIKi atpwaoia

Ot LUONAEKTPIKEG IPOOOETIKEG OUOKEVEG TG Ossur mpoopilovTal yia Xprion 0To NAEKTPOHAYVNTIKS TIEPIBEANOV TTOU
kaBopiletal mapakdtw. O TEAATNC ) 0 XPHOTNG TNG MUONAEKTPIKAC TPOGBETIKAC ouokeurc TnS Ossur Ba mpémel va
Slaopalioel 0TI KAOe CUOKELH XPNOILOTTOLEITAL OE TETOLO TIEPIBANNOV.

‘EAeyXo¢ atpwoiag IEC 60601 Eminedo HAektpopayvnTiko mepiBailov - odnyieg
Emimedo eAéyxov GUHHOPPWONG
Ayopeveg Aev 10x0eL Aev 10x0eL Tuxdv @opNTOG Kal KIVNTOG EEOTTAICHOG
padloouxvotnTeg Tpogobdooia EMKOWWViag He padloouxvotnTeg Ha
IEC 61000-4-6 umatapiag TIPETEL VA XPNOIUOTIOLEITAL O ATOOTAoN
Xwpic kahwdia amd TIG HUONAEKTPIKES TTPOOHOETIKEG
Xwpic kaAwdia >3m | cuokeuég tng Ossur, cupmep apBavouévwy
Axvopotovgievec | 12V/m 12V/m v KahuSioy, Uiyt fon e T
padloouyvotnteg IEC 26 MHz €wg¢ 26 MHz éwg¢ Pt unz)\or\]/iCsrm qrr()nrr]v zﬁigwctjr] rr,ou
61000-4-3 1.000 MHz 1.000 MHz . . .
€ivat KatdAAnAn yia tn ouxvoTnTa TOU
10V/m 10V/m TIOHTIOU:
1.000MHz £we 1.000MHz éwc JuvioTwpevn andotaon Sloxwplopov
2.700 MHz 2.700 MHz

1 kHz 80% AM

d=1,24/P
d = 1,2v/P 80 MHz éw¢ 800 MHz
d = 2,3v/P 800 MHz éw¢ 2,7 GHz

‘Omou P givatl n p€ylotn ovopaoTIKN 10XUG
€€080u Tou mopmnou og Watt (W) cOupwva
L€ TOV KATAOKEUAOTH TOU TTOUTTOU Kalt d
gival n ouvioTwpevn andéotacn
Slaxwplopou og pétpa (m).

Ot evtaoelg mediou amd otabepoig
TIOUMMOUG PASIOOUXVOTATWY, OTTWG
kaBopiCovtal améd NAEKTPOUAYVNTIKA
€MOKOMNON TG TomoBeaiag @ dev Ba mpémel
va urepPaivouv To emimedo CUPHOPPWONG
o€ KaBe eLPOG ouxvoTrTwWY P

Ev&éxetal va mpokUouv mapepBorég

mAnoiov e0MAICHOU TTOU PEPEL TO
TAPAKATW cUPONO:

(R

Inueiwon 1: Zta 80 MHz kat ta 800 MHz, 10xU&l To UPNAGTEPO EVPOG CUXVOTHTWV.

Inueiwon 2: AUTEC OL KATEUOLVTHPIES YPAUMEG EVEEXETAL VA UNV LIOXUOUV O ONEG TIG TIEPIMTWOELG. H NAeKTpOpayvVNTIKA
Siadoon emnpeddetal amod TNV anoppdPnon Kal avtavakAaon amo KTipla, avTIKEpeva Kat avlpwmoug.

@ O evtdoelg mediov and otabepolg moumoug, 6Twg ot otabuoi Baong yia padlotnAépwva (Kivntd/aclpuata) Kat
EMIYEIEG POPNTEG CUOKEVEG PASIOCUXVOTATWY, EPACITEXVIKOUG paSlooTaBUoUE, padlo@wVvikég ekmoumég AM kat FM kat
TNAEOTITIKEG EKTTOUTIEG, Oev gival Suvatd va mpofAepBolv BewpnTikd pe akpifela. Mpokepévou va aglohoynBei To
NAeKTPOUAYVNTIKO TTEPIBANOV TIoL o@eileTal O 0TABEPOUG MoUmoUg padloouxvotritwy, Ba mpémel va e§eTaoTei To
£VOEXOUEVO NAEKTPOUAYVNTIKIAG EMOKOTNONG TNG TomoBeaiac. Eav n petpovpevn évtaon mediov otnv tomobecia émou
XPNOILOTIOIOUVTAL Ol LUONAEKTPIKEC TTPOCBETIKEG CUOKEUEC TG Ossur umiepBaivel To 10X VOV eMIMESO CUPMOPEWONG
PABIOCUXVOTATWY TTOU QVaQEPETAL TIOPATIAVW, Ol LUONAEKTPIKEG TTPOOBETIKEG GUOKEVEG TG Ossur Ba mpémet va
mapakoAouBolvTal WOTe va eMaAnBeVETAL N YUOIONOYIKH TOUG Aettoupyia. Eav mapatnpnBei acuvriBiotn Aettoupyia,
evdéxetal va amaiteitat AjPn emmAéov PETPwWY, OTIWG O EMAVATIPOCAVATOAMOMOG 1) N EMAVATOTTOBETNON TWV

HUONAEKTPIKWY TIPOGOETIKWOV OUOKEUWV TG Ossur.
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Mpoteivopevn anéotacn Staxwpiopol peTagy @opnTou Kat KIvTou eEOMAMIGHOU EMKOIVWVIAG HE

PASIOCUXVOTNTEG KAl TWV HUONAEKTPIKGV TTIPOGOETIKWV GUOKEUWV TG Ossur

Ol LUONAEKTPIKEG IPOCOETIKEC GUOKELEC TG Ossur mpoopilovTal yia Xprion O NAEKTPOHAyVNTIKS TiEPIBAANOV 0TO
omoio ol S1OTAPAXEG ATTO EKTTOUTTEG PASIOCUXVOTATWY Eival EAEYXOUEVEG. Ot TTEAATEG I Ol XPrOTEG TWV MUONAEKTPIKWY
TIPOOBETIKWV GUOKELWV TNE Ossur umopoly va GuPBANoLY 0TV TTEOANWN NAEKTPOUAYVNTIKWY TAPEUROADY
SlaTNPWVTAG pia EAGXIOTN amdoTacn HETAEY PopnToL Kal KivnToU £0TTAIGHOU EMIKOIVWVIAG UE PASIOOUXVOTNTEG
(moumoi) Kal TwV MUONAEKTPIKWY TPOGBETIKWV GUCKELWV TS Ossur, GTIWE CUVICTATAL TTAPAKATW, CUUPWVA LE TN

HéYIoTN 1oXL £€650U TOu EOTTAIGHOU ETIKOIVWVIWV.

Méyiotn ovopacTikni An6oTacn S1axweIGHoU CUHPWVA HE TH CUXVOTNTA TOU TOUTTOU G HETPA
:gﬁ:jfzzzzszu 150 kHz éwc 80 MHz 80 MHz £w¢ 800 MHz 800MHz éwc 2,7 GHz
d=1,2VP d=1,2v/P d=2,3vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

TNa TopumoUg HEYIOTNG OVOUAOTIKNAG IoXV0G ££600L TTou SEV avapEPovTal TAPATIAVW, N CUVIOTWHEVN amdéotaon
Slaxwplopou d o pétpa (m) UImopEi va UTTOAOYIOTE( XPNOILOTIOLWVTAG TNV ££I0WON TTOU IOXVEL yIa TN GUXVOTNTA TOU
ToummoU, 6mou P gival n YéyloTtn ovopaoTIKi 1oXU¢ e§660u Tou moumou og Watt (W) cUpgpwva e TOV KATAOKEUOOTH TOU
mournou.

Inpeiwon 1: Xta 80 MHz kat ta 800 MHz, epappoletal n andotacn Slaxwplopou yia To PNASGTEPO EUPOG CUXVOTHTWV.

Inueiwon 2: AUTEC OL KATEUOLVTHPIES YPAUMEG EVEEXETAL VA UNV LIOXUOULV OE ONEG TIG TIEPIMTWOELG. H NAEKTpOpayVNTIKA
Siadoon emnpeddetal amod TNV anoppdPnon Kal avtavdkAaon amo KTipla, avTIKEpeva Kat avlpwmoug.

ANAOOPA XOBAPOQY MEPIZTATIKOY

INHavTiKn £18omoinon mPog Toug XPHoTEG I/Kal Toug acOeveic mov Bpiockovtar otnv Evpwmn:
O XpNoTNG /Kat 0 aoBeVG TTPETIEL VA AVAPEPEL OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TV appodia apxr Tou KpAtoug péAoug oTo

omoio gival yKATECTNUEVOC O XPOTNG i/Kal 0 aoBevng kKABE oofapd EPIOTATIKO TTOU TIPOKUTITEL OE OXEDN E TO TTPOIOV.

ATOPPIYH

H ouokeun kat n cuokevacia Ba TPEMEL va amoppinmTovTal CUHPWVA HE TOUG QVTIOTOLXOUG TOTTIKOUG 1) €BVIKOUG
TEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOUOUG.

EYOYNH

H Ossur 8ev avahapBdvel omoladhnote euBvn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvTPNON TNG CUCKEUNG CUMPWVA HE TIG 0dnyieg Xpriong.
+ JUVapHOAOYNON CUOKEUNG UE EEAPTATA GAAWVY KATAOKEUAOTWV.
« Xprion Tou MPoidVTOG EKTOG CUVICTWHEVWY CUVBNKWV XProNng, EPAPHOYNG 1 TEPIBANoOVTOG.
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MEPIFTPAOH XYMBOAQN

d Manufacturer - YYYY
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> 200

Epappolopevo e€aptnua BF

KataokeuaoTrig kat £Tog kataokeung (EEEE)

Yuppouleuteite TIc OSnyieg xpriong

H ouokeun mepiéxel NAEKTPOVIKA €apTrHATA /KAl UITATAPIEG TTOU SEV TIPETEL VA ATTOPPInTTovVTaL
0Ta KAVoVIKA anmdBAnTa

Mpootacia évavtl OTEPEWV EEVWV OWHATWY SIAUETPOU ioNG 1) HEYaAUTEPNG TWV 12,5mm Kat
TpooTacia évavTt TG ekTogeuong vepou.

ZEIPIOKOG apIBPOG

O povadIKog OeIplaKOG aplBOg Yia TIG CUOKEUVEG i-Limb Quantum amoteeitat amé 1o ypappa «M»
HE 6 aA@aplBuNnTIKA Ynoia.

O povadiKog Oelplakdg aplBog yia TiG cUOKEUVEG i-Limb Ultra amoteeitat amé 1o ypappa «U» pe 6
aApapOUNTIKA Pnia.

O povadikog Oelplakdg aplOpOE yia TIG CUCKEVEG i-Limb Access amoteAeital amod 1o ypdupa «A» pe 6
aApapOUNTIKA Pneia.

Evpwnaikn Zuppodpewon

E€omhiopdg Khaong Il - mapéxet Simry pévwon yla mpootacia and nAektponAngia

lMa xprion Hovo og ECWTEPIKOUG XWPOUG

AVOKUKAWOIO

Mpoooxn



SUOMI

KAYTTOOH|)EET

I-LIMB-KASIPROTEESI

Sanalla laite tarkoitetaan tissi asiakirjassa i-Limb®-katta. Tassa asiakirjassa on tietoa laitteen kayttdaiheista ja
kasittelystd. Se on tarkoitettu patevin laakirin kaytettivaksi. Vain Ossur-yhtién valtuuttama pateva
terveydenhuollon ammattilainen saa tehdi laitteen maéritykset ja sovittaa laitteen kayttajilleen asianmukaisen
koulutuksen jilkeen.

Nama kayttoohjeet liittyvat seuraaviin tuotteisiin: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra ja i-Limb Access, analogiset
elektrodit, magneettinen latausliitin, verkko- ja autolaturi.

TUOTEKUVAUS

i-Limb-kadet ovat valikoima kisiproteeseja, joissa on oma moottori jokaiselle sormelle, pysidhtymisen tunnistin ja
Apple iOS -laitteilla toimiva patentoitu ohjaussovellus (Kuva 1a): Tuotteen etiketti on laitteen kyljessé (Kuva 1b).
Laite kootaan osaksi proteesia yhdessi mittatilaustydni tehdyn holkin kanssa.

Kayttajalla on valittavanaan joukko arkirutiineja helpottavia automaattisia otteita ja eleitd. Mallin mukaan otteita
voi mukauttaa ja automatisoida ohjauksen tarkentamiseksi. Yleiskuva kiytettavissa olevista ohjausvaihtoehdoista
on seuraavassa ominaisuusvertailutaulukossa:

Ominaisuuksien vertailu

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Ohjausvaihtoehdot
Eleohjaus Kylla
Sovellusohjaus Kylla Kylla Kylla
Lihasohjaus Kylla Kylla Kylla
Lihestymisohjaus Kylla
Otteet 24 18 12
omat otteeni 12
Nopeudenlisdys Kylla Kylla Kylla
Sahkséinen peukalonkierto | Kylla Kylla
vari-grip Kylla Kylla
Luonnollinen kiddenasento | Kylld Kylla

Vaikka sormia ei ohjata erikseen, i-Limb-kaden kiyttjit voivat automaattisten otteiden avulla tarttua esineisiin tai
elehtii tiettyja sormia lilkuttamalla. Kdyttja tarvitsee koulutusta voidakseen kayttas i-Limb-kittd tehokkaasti ja
perehtyikseen sen toiminnallisiin hyétyihin.

KAYTTOAIHEET

— Yldraajan amputaatio
— Yldraajan synnynniinen puuttuminen

KAYTON ESTEET

Tiedettyjd esteiti ei ole.

KAYTTOTARKOITUS

i-Limb-kadet on tarkoitettu osaksi proteettista mekanismia, joka korvaa puuttuvan yldraajan toiminnan.
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TARVITTAVAT LAITTEET

My i-Limb- ja Biosim-sovellukset voi ladata Apple Store -sovelluskaupasta. Namai kaksi sovellusta edellyttavit
Apple iOS laitetta (esim. iPhone tai iPad), jota valmistaja tukee. Katso laitteen yhteensopivuus Apple Storesta.

TURVALLISUUSOHJEITA

Varoitukset
i-Limb-kisiproteesi:

Laitetta ohjaa loppukayttdjd, ja hdn on vastuussa sen kaytosta.

i-Limb-kdden vairi kasittely tai sd4td voi aiheuttaa laitteessa toimintahiirisita.

i-Limb-kisi ei anna tuntoaistimuksia, joten silld ei voi tuntea lamp&4 ja kosteutta. i-Limb-késiproteesi on
tarkoitettu vain matalan ja keskimairaisen iskukuormitustason aktiviteetteihin.

Ei saa kayttda ilman hyviksyttyid kisinetts.

Ei saa kayttaa vahingoittuneella suojuksella.

Osia ei saa purkaa eikd muuttaa milldan tavalla.

Huoltoa ja korjausta ei saa tehda kayton aikana.

Al4 kanna esineita vain sormenpiiden varassa. Kanna esineita jakamalla paino tasaisesti sormien kesken ja
pitimilld paino mahdollisimman lihelld rystysia ja kimments.

i-Limb-kidells ei saa nostaa raskaita kappaleita.

Ei saa kayttda sellaisten koneiden kanssa, joiden liikkuvat osat voivat aiheuttaa vammoja tai vahinkoa.
Ei saa kayttad vaativissa tehtdvissg, jotka voivat vahingoittaa luonnollista katta.

Ei saa altistaa térinille.

Erityisesti sormenpdité ja sormien sivuja ei saa altistaa liiallisille tai suurille voimille.

Ei saa altistaa vedelle.

Ei saa altistaa liialliselle kosteudelle, nesteille, pélylle, korkeille lampétiloille eiki iskuille.

Ei saa kayttaa vaarallisissa ymparistoissa.

Ei saa altistaa tulelle.

Ei saa kayttad rajahdysvaarallisissa tiloissa eika altistaa niille.

Elektrodi(t), magneettinen latausliitin, DC-liitin ja kytkinlohko ovat LIITANTAOSIA.

Tami tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kéyttéon.

Jos laitteen kaytettdvyys muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa on merkkeji vaurioista tai kulumisesta,
joka haittaa sen normaalia kdytt64, potilaan on lopetettava laitteen kiytto ja otettava yhteys
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Elektrodi saattaa sisaltad nikkelii.

Akun johtoja ei saa katkaista tai muuttaa.

Akkua ei saa taivuttaa eika siihen saa kohdistaa liiallista painetta.

Akkua ei saa puhkaista.

Akkua ei saa purkaa.

Akkuja ei saa altistaa korkeille lampétiloille.

Akkuja ei saa polttaa.

Akun liitdntdjohtoja ei saa muuttaa.

Akkuun ei saa aiheuttaa oikosulkua.

Akkuja ei saa siilyttad ajoneuvon sisalla.

Havitd akut Yhdysvaltojen, Euroopan tai paikallisten mairiysten mukaisesti.
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Varotoimenpiteet
i-Limb-kisiproteesi:

Kayttajien on noudatettava kaikenlaisten autojen, lentokoneiden, purjealusten ja muiden
moottoriajoneuvojen tai -laitteiden kiyttdad koskevia paikallisia miarayksia. Kayttdjan vastuulla on hankkia
vahvistus sille, ettd hdn on fyysisesti ja lain mukaan kykenevi kéyttimain i-Limb-kisiproteesia apuvilineeni
ajaessaan, lain sallimissa rajoissa.

Kéytd vain hyviksyttyjen Ossur-lisavarusteiden ja -tyskalujen kanssa.

Koulutetun henkilon on vaihdettava tai korjattava vaurioituneet suojukset. Ainoastaan Ossurin teknikot ja
tekniset kumppanit saavat tehdd kunnossapito-, korjaus- ja paivitystyst. Ossur antaa pyydettiessi
huoltohenkilsstélle laitteen korjaukseen liittyvid ohjeita.

i-Limb-laitteen kdyttiminen pistorasiaan kytkettyjen sahkélaitteiden kiyttimiseen voi vaikuttaa sen
toimintaan.

Laitetta ei suositella kiytettaviksi muiden ldgkinnillisten sihkélaitteiden laheisyydessa.

Ei saa kayttds latauksen ollessa kdynnissi.

Kayta vain Ossurin toimittamien kisineiden kanssa.

Kaytd aina kisineit staattisen sihkén muodostumisen ja purkautumisen vilttamiseksi.

Iholla ei saa kayttai oljypohjaisia voiteita, kuten vaseliinia.

Elektrodia ei saa altistaa lialle tai nesteille.

Kéytd tdimin laitteen kanssa vain Ossur-akkuja.

Ossur-akkujen lataamiseen saa kayttas vain Ossur-laturia.

Varmista, ettd akkuun ei kohdistu jatkuvaa painetta, kun se on asetettu paikoilleen.
Loppukayttija ei saa vaihtaa sisgisia akkuja.

Huoltohenkiléstén on vaihdettava akut kerran vuodessa. Vaihdon saa tehdé vain huoltohenkilésto.
Al3 kdytd i-Limb-katts, jos akku on selvisti pullistunut tai turvonnut. Toimi seuraavalla tavalla:
« lopeta lataus heti

« irrota akku

« vie se turvalliselle alueelle

« jata se tarkkailtavaksi 15 minuutin ajaksi

« vaihda sen tilalle uusi akku

« dl4 kayta sitd uudelleen

« hivitd akut paikallisten miardysten mukaisesti.

Jos laitetta ei kayteta pitkdan aikaan, on suositeltavaa poistaa akku proteesista.

TURVALLISEN KAYTON OHJEET

Siirrd peukalo sivuun, niin se ei estd etusormea sulkeutumasta. Ota kahvoista ja muista vastaavista
esineistd tukevasti kiinni kimmenella lihell3 rystysia. (Kuva 2).

Al4 estd etusormea sulkeutumasta ohuiden esineiden ympirille. i-Limb-kisi ei saa esineestd varmaa otetta,
jos sormet eivit pysty mukautumaan esineen muotoon (Kuva 3).

Pidi esineitd ldhella kimmentd, kaikki sormet kokonaan suljettuina. Varmista, ettd kaikki sormet ovat taysin
kiinni esineiden ympirilld (Kuva 4).

Al pitele esineita sormenpiilld tai sormien sivuilla (Kuvat 5 ja 6).

Sijoita esineet lihelle rystysid vedettiessi ja tydnnettiessi (Kuva 7).

Al4 veds &lika tydnni esineitd sormenpiilla (Kuva 8).

Tydnni kokonaan suljetulla nyrkilld eli kdytd voimaa rystysilld (Kuva 9).

Al3 tyénni sormilla (Kuva 10).

VALMISTUSOHJEET

Holkin materiaalit

Proteesissa kaytetyn holkin malli ja materiaalit perustuvat asiakkaan potilastietoihin ja ihon kuntoon. Tyypillisia
sisdholkkimateriaaleja ovat silikoni, termoplastinen muovi ja laminaatti. Ulkoholkki on ensisijaisesti laminaattia.
Vakioproteesin odotettu vihimmaiskokoonpano on seuraava:

Sisdholkki: 2 kerrosta perlontrikoota, 2 kerrosta nailonlasikuitua ja 2 kerrosta perlontrikoota.
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Ulkoholkki: 4 kerrosta nailonlasikuitua ja 2 kerrosta perlontrikoota.

Kunkin proteesin rakennetta on siddettivi yksilon tarpeiden mukaan.

huomautus: Al3 kayta hiilikuitua myoelektrisessa proteesissa.

huomautus: Varmista, ettd komponentit on suojattu hielti, silld hien tunkeutuminen laitteeseen voi aiheuttaa
vaurioita ja huonontaa sen toimivuutta.

Elektrodit

— Kiytd myo-testaukseen samaa elektrodityyppia kuin kiyttijan lopullisessa proteesissa.

— Asenna elektrodi holkkiin myo-testauksen aikana I6ydettyyn optimaaliseen kohtaan. Elektrodin on pysyttava
ihokosketuksessa koko liikelaajuudella proteesin kayton aikana.
Ihon ja elektrodin vilisen kosketuksen katoaminen johtaa proteesin riittamattomazn hallintaan.
Elektrodivahvistuksen saataminen suuremmaksi kuin "5" voi lisata hairisita.

Compact-elektrodit
Asennettaessa elektrodikaapeli on leikattava suoraan ja tydnnettivi IDC-liittimeen pohjaan asti asianmukaisen
kosketuksen varmistamiseksi (Kuva 11). Kaapelin harmaan puolen on oltava ulospéin.

Remote-elektrodit

Kokoa remote-elektrodin osat seuraavalla tavalla (Kuva 12):
. Elektrodinasta

. Holkkiliitanta

. Ravistelunkestavi vililevy

. Rengaskaapelikenka

. Mutteri

A WN —

Elektrodin keskimmainen johdin on maadoituskaapeli, joka kiinnittyy keskimmiiseen elektrodinastaan.
Remote-elektrodinastojen ihanteellinen vili on 8-10 mm keskeltd keskelle.
huomautus: Nastat eivit saa koskettaa toisiaan.

Akut
Kyt i-Limb-kaden kanssa vain Ossur-akkuja, magneettista latausliitinta, DC-liitinta tai kytkinlohkokomponentteja.

Sisdiset akut

Saatavissa olevien sisdisten akkujen kapasiteetit ovat 1 300 mAh ja 2 000 mAh.

Sisdinen akku on suunniteltu sijoitettavaksi sisa- ja ulkoholkin véliin. Varmista, ettd proteesia valmistettaessa
akulle luodaan riittavésti tilaa kdyttimalla akkumallikappaleita.

Jos mahdollista, luo ulkoholkin sisdin tasainen pinta, johon akku voidaan kiinnittai tarranauhalla.

Ulkoiset powerpack-akut

Ulkoisissa powerpack-akuissa on kotelo, joka asennetaan proteesin ulkopintaan. Tavanomaisia
valmistusprosesseja ja -menetelmii on noudatettava, ja kotelomallikappaleita on kiytettdvi tarvittavan,
akkukotelolle sopivan muodon luomiseksi.

Magneettinen latausliitin

Luo latausliittimelle riittavisti tilaa sisi- ja ulkoholkin viliin.

Kayta latatusliittimen valmistusmallikappaletta ulkoholkin valmistuksen yhteydessa. Mallikappele koostuu
kolmesta osasta (Kuva 13):

Mallikappale 1: paksuin mallikappale. Kaytd varmistaaksesi, ettd ulkoholkin/rungon sisddn muodostuu riittdva tyhja
tila latausliittimelle.

Mallikappale 2: kappaleen keskelld reikd. Luo syvennyksen portin upottamista varten.

Mallikappale 3: rengas. Sitd kdytetdan laminoinnin jilkeen tarvittavan reian luomiseksi.

Mallikappaleiden asettaminen

1. Aseta mallikappaleet haluttuun paikkaan valmistelun yhteydessi ennen viimeista laminointia (Kuva 14).
2. Mallikappale 1 on upotettava ulkoholkin/rungon rakenteen sisdan.

3. Aseta mallikappale 2 ennen kahden lopullisen kangaskerroksen lisaamista.
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4. Laminoi normaaliin tapaan (Kuva 15).

Mallikappaleiden poistaminen

. Kun laminointi on valmis, hio pintaa paljastaaksesi mallikappale.

. Poraa mallikappaleen 2 keskireidn lapi (Kuva 16).

. Poista mallikappale 2 ja asenna mallikappale 3 (Kuva 17).

. Luo reikéd hiomalla laminointia (Kuva 18).

. Poista mallikappale 3 (Kuva 19).

. Asenna magneettinen latausliitin paikalleen ja kiinnita silikoniliimalla.

AU A WN —

QWD (Quick Wrist Disconnect) -ranteen asennus

Asenna koaksiaalipistoke kytkinkappaleeseen ja kiinnitd paikalleen pienelld O-renkaalla (Kuva 20).

Asenna kytkinkappale laminointirenkaaseen ja pyérité, kunnes se on hyvin paikallaan. Asenna liitinkappaleen
O-rengas ja kiinnitd kisi paikalleen Quick Wrist Disconnect (QWD) -tydkalun avulla.

Elektrodi- ja akkukaapelit on kytkettava koaksiaalipistokkeeseen ja kiinnitettava muoviruuvilla.

i-Limb-kédden kiinnittiminen proteesiin:

1. Varmista, ettd magneettinen latausliitin on kytketty pois pailta.
2. Aseta kisi ranteen suuntaisesti.

3. Tyénni ne varovasti kiinni toisiinsa.

4. Varmista kiinnitys kiertamilla kitts hieman.

i-Limb-kiden irrottaminen proteesista:
1. Kierré laitetta 360° kumpaan tahansa suuntaan, kunnes se irtoaa.
2. Poista irrotettu kisi proteesista.

WD (Wrist Disarticulation) -ranteen asennus
Valmistuksen yhteydessa on huomioitava, etté johdoille seki kytkinlohkolle ja akulle luodaan riittavisti tilaa.

Laminointilevy laminoidaan kiinni suoraan ulkoholkkiin. Kiertiminen ranteen kohdalta ei ole mahdollista ja siksi
kiinted asento on asetettava kdyttdjian kannalta optimaaliseksi.

i-Limb-kdden kiinnittdminen laminointilevyyn.

1. Poista kiddestid kimmenlevy T10-ruuvimeisselilla.

2. Vie virtakaapeli laminointilevyn reidn l4pi.

3. Kohdista kidden pohjassa olevat tapit laminointilevyn aukkoihin ja liu'uta kisi levyn piille varmistaen, ettei
johdin jaa puristuksiin.

4. Ruuvaa kisi ja levy yhteen T10-ruuvilla.

. Asenna kimmenlevy takaisin ja varmista, ettei johdot jaa puristuksiin.

6. Viimeistele proteesikokoonpano kytkemilla akku ja elektrodikaapelit ja kiden virtakaapeli mustaan

WD-kytkinlohkoliittimeen (Kuva 21).

Irrota i-Limb-kasi laminointilevystd noudattamalla ohjeita kddnteisessi jarjestyksessa.

wv

~

VIRTA

Laitteen voi avata ja sulkea taydellisesti jopa 1 300 kertaa yhdella 1 300 mAh:n akkupaketin latauksella. Saavutettava
avaus- ja sulkemiskertojen méairi riippuu akun idstd, kdytostd muiden siihen liittyvien komponenttien (esim.
i-Limb Wrist) kanssa ja laitteen kiytdstd, koska laitetta enemmin kuormittavat tehtévit voivat kuluttaa akkujen
varausta nopeammin.

Jos haluat ladata i-Limb-kdden, irrota proteesi ensin raajantyngésti. Mallin mukaan joko katkaise virta tai siirrd
proteesi valmiustilaan siirtamalla virtakytkin vasemmanpuoleiseen asentoonsa (Kuvat 22 ja 23).

Magneettinen latausliitin
Magneettisen latausliittimen avulla voi ladata akun, kytked tai katkaista virran seki seurata akun jiljelld olevaa
varaustasoa yhdesti paikasta (Kuva 24).
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Jos i-Limb-kddessi on sisdinen akku ja magneettinen latausliitin, toimi seuraavasti:

Laitteen virran kytkeminen ja katkaiseminen
— Kytke tai katkaise virta painamalla latausliittimen kytkintd 1 sekunnin ajan ja vapauttamalla.
— Kun virta on kytketty: ndytt6 syttyy kirkkaana ja himmenee sitten.
— Kun virta on katkaistu: niytté syttyy kirkkaana ja sammuu sitten.

Akun lataustason tarkistaminen
— Akkujen lataustaso nikyy palkkeina, kun virta on kytketty.
— Jokainen valopalkki edustaa 20 %:a lataustasosta. Syttyneiden palkkien maira osoittaa, kuinka paljon akussa
on virtaa jiljella.
— Kun akun varaus laskee tasolle 5 %, punainen Akun varaus vihissi -varoitusvalo syttyy. Valo palaa kolmen
minuutin ajan ja sitten laitteesta katkeaa virta itsestdin (Kuva 25).

huomautus: Varatehoa on edelleen kiytettdvissé, jotta kiyttdjan turvallisuuden voi varmistaa kytkemilld virran
paille laitteeseen ja irrottamalla sen esineest.

Akun lataaminen
varoitus: Al4 kdyti i-Limb-kattd akun latautuessa.
— Kytke laturin verkkovirtajohto pistorasiaan. Liitda magneettilaturi proteesin latausliittimeen.
— Kun proteesi on valmiustilassa, laturissa niakyy himmei vihrei valo.
— Punainen valo nikyy, kun lataus on kaynnissa.
— Vihrei valo nikyy, kun akku on tiyteen ladattu.
— Latausaika: 1,5-3 tuntia.
— Saatavissa on my&s autolaturi.

Ulkoinen akku
Jos i-Limb-kéddessi on ulkoiset akut, irrota akut pois proteesista ja pane ne laturin padyksikkésn (Kuva 26). Liitd
virtakaapeli laturiin. Kytke virtakaapeli pistorasiaan.
Latauksen tila nakyy pagyksiksn takapuolella:
— Keskimmadinen valo palaa: laturi on kytketty
— 2.ja 5. valo vilkkuvat vihreina: akut latautuvat
— 2.ja 5. valo palavat tasaisesti vihreina: akut on ladattu
— 1. ja 4. valo palavat punaisina: akkuvika, irrota ja yritd uudelleen.

Virtaliihdg )

huomio: Ossur-akkujen lataamiseen saa kiyttid vain Ossur-virtaldhdetta.
Valmistaja: PowerSolve
Mallinumero: 000311A
Tulovirta: 100-240 V AC, 50-60 Hz, enint. 0,3 A
Lihtdvirta: 84VDC 1A

I-LIMB-KADEN OHJAUS

Laitteen numeron tunnistaminen:

Laitteen numero on lshelld peukalon tyvei. Erittdin pienissi tai sellaisissa kisiss, joissa on fleksioranne, numero
on rungon sisilli (Kuva 27).

Kun i-Limb-kési liitetddn Biosim- tai My i-Limb app -sovellukseen, laitenumero nikyy yhteysniytéssa. Kun numero
valitaan, sovellus muodostaa yhteyden i-Limb-kiteen. Laitenumero nikyy myos about-kohdassa, kun sovellukseen
on muodostettu yhteys.
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Eleohjaus (vain i-Limb Quantum -kisiproteeseissa)

Automaattisiin otteisiin siirrytdén liilkuttamalla proteesia tasaisesti eteen- tai taaksepiin tai oikealle tai vasemmalle.
Kullekin suunnalle ohjelmoidut otteet mukautetaan kayttdjan tarpeisiin Biosim- tai My i-Limb app -sovelluksen
avulla.

Eleohjaukseen siirtyminen:

1. Pidd i-Limb-kétti lattian suuntaisena (kyyndrpdi 90° taivutettuna)

2. Yllapida auki-signaalia, kunnes etusormi virihtia

3. Liikuta i-Limb Quantum -kisiproteesia (1 sekunnin kuluessa) haluamallesi otteelle miéritettyyn suuntaan
4. i-Limb Quantum siirtyy otteeseen

5. Kun haluat lopettaa otteen, pidi avointa signaalia, kunnes kisiproteesi lopettaa otteen

Eleohjauksen oletusasetus on avoinna pitiminen, mutta siihen voidaan vaihtoehtoisesti siirtyd myés
ko-kontraktiolla. Asetusta muutetaan Biosim- ja My i-Limb app -sovelluksella.

Sovellusohjaus (kaikissa i-Limb-kisissi)

Automatisoituun otteeseen voidaan siirtyd napsauttamalla sen kuvaketta Biosim- ja My i-Limb app -sovelluksessa.
Naita kutsutaan pikaotteiksi (quick grips). i-Limb lopettaa otteen, kun kayttdja napauttaa kuvaketta uudelleen tai
valitsee toisen otekuvakkeen.

Lihasohjaus (kaikissa i-Limb-kisiproteeseissa)

Laukaisijana toimivat tietyt lihassignaalit, joita voidaan kdyttda automatisoituun otteeseen siirtymiseen.
Mahdollisia lihasohjauksen laukaisijoita on 4: aukipito, kaksi impulssia, kolme impulssia ja ko-kontraktio.
Voit kayttdd sovellusta lihasohjauksen kidytté6n ottamiseen.

Lihestymisohjaus (saatavissa vain i-Limb Quantum -kisiin)

Grip Chipit ovat pienié Bluetooth-laitteita, jotka kdynnistivit i-Limb Quantum -kidden otteet, kun proteesi siirretidin
lahelle Grip Chip -laitteita tai kun niitd napautetaan.

Ennen kuin kiytat Grip Chip -laitetta ensimmiista kertaa, kytke akkuvirta laitteeseen vetimailld muoviliuska pois
laitteesta.

Jos haluat kiyttda Grip Chip -laitteita, varmista, ettd i-Limb-kisi ei ole yhteydessi Biosim- tai My i-Limb app
-sovellukseen.

« Ldhestyminen tapahtuu avaamalla i-Limb-kasi kokonaan lahella (15cm / 6") Grip Chip -laitetta ja
rentouttamalla sitten lihakset. Odota, kunnes otteeseen siirrytddn. Se voi kestdi jopa 3 sekuntia. Jos
haluat lopettaa lihestymisohjauksella kdyttéon otetun otteen, anna pitkd avoin signaali.

« Ote aktivoidaan kaksoisnapauttamalla Grip Chip -sirua. Napauta Grip Chip -sirua nopeasti kahdesti kuin
kaksoisnapsauttaisit tietokoneen hiirtd. Grip Chip -sirun LED vilkkuu kerran, kun napautus onnistuu.
huomautus: Kunkin kaksoisnapautuksen vililla on pidettava kolmen sekunnin tauko. Tauko estdi Grip
Chip -laitetta virheellisesti tunnistamasta useita napautuksia hyvin lyhyessé ajassa. Siitd voisi seurata,
ettd kisi siirtyy tartuntaotteeseen ja poistuu siitd valittdmasti.

i-Limb-kdden on oltava tdysin auki / sormet pysaytettyind auki-asentoon, jotta ldhestyminen tai napauttaminen
onnistuisi.

Yksittdiset Grip Chip -laitteet ohjelmoidaan Biosim- ja My i-Limb app -sovelluksen avulla, ja niiden ohjelmointia voi
muuttaa milloin tahansa.

Grip Chip -laitteiden akun vaihto
Akun odotetaan kestdvin kuusi kuukautta. Akun kayttsika lyhenee, jos Grip Chip -laitetta siilytetdan lahelld i Limb
-katts. Akkua ei voi ladata.
— Vaihda akku panemalla kynsi ylemmin ja alemman suojakannen viliin ja irrottamalla akku kuljettamalla
kynttd kansien ympri.
— lIrrota akku. Pane uusi akku pidikkeen alle ja varmista, ettd akussa oleva teksti osoittaa ulospdin.
— Pane suojakannet paikoilleen puristamalla yli- ja alaosa yhteen.

Akkutyyppi: CR1616. Vara-akkuja on pyydettiessi saatavissa asiakaspalvelusta.
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I-LIMB-KADEN KASINEET

Kdsineen pukeminen
i-Limb-kaden kisineiden pukemista varten kisi asetetaan kuvassa 28 nikyviin asentoon ja virta katkaistaan. Tdhin
asentoon voi siirtyd my&s riisumisen ja pukemisen pikaotteella.

i-Limb Skin Active-, i-Limb Skin Contour- ja i-Limb Skin Natural -kisineiden pukeminen:

1. Aseta kisine i-Limb-kdden sormien suuntaisesti ja liu'uta kisinetta alaspain.

2. Kun sormet on melkein kokonaan puettu, vedd peukalon aukko peukalon piille (Kuva 29).
3. Liu'uta kdsineen loppuosa i-Limb-kiden paille (Kuva 30).

4. Varmista, ettd kisine on asettunut oikein sormenpiille.

5. Al4 vedi kisinetti tiukasti kiaden palle.

i-Limb Skin Match -kisineen pukeminen:

1. Suihkuta ulkopinnalle isopropanolia (Kuva 31).

2. Kaanni kisine nurinpdin sormien aukkoihin asti (Kuva 32).

. Tarkista, ettd sormet ovat suorassa ja erillain.

. Suuntaa kisineen sormien aukot kdden sormien mukaan (Kuva 33).

. Vedai kisinetti alaspéin i-Limb-kidden sormien péille.

. Aseta peukalon aukko peukalon piille.

. Vedi kisine varovasti i-Limb-kdden péille kohdistamatta peukaloon liikaa painetta (Kuva 34).

. Tarkasta, ettei kdsine ole rypyssi ja ettd sen kirjet ovat kokonaan sormenpiité vasten.

. Tarkista i-Limb-kéden toiminta ja varmista, ettd sen voi avata ja sulkea kokonaan ja ettd sormenpéit ovat
oikeassa asennossa.

WOy Ul AW

Kaikkien késineiden riisuminen

1. Tuo i-Limb-kdsi samaan asentoon kuin puettaessa ja katkaise sen virta tai siirrd se valmiustilaan.
2. Irrota kisine sormista vetamiilld sitd yl6spédin jokaisesta sormesta.

3. Irrota koko kidsine varovaisesti, jottei peukaloon kohdistu liikaa painetta.

4. Jatka vetimilld kdsinettd yl&spdin, kunnes se on tdysin irti.

HUOLTO

Apuvilineteknikon pitad neuvoa loppukiyttsjad olemaan tekematti kunnossapito- tai huoltotoimenpiteita i-Limb-
kadelle. Kaikki proteesin ongelmat on raportoitava apuvilineteknikolle huoltoa ja kunnossapitoa varten.
Loppukiyttdjad on neuvottava huollattamaan i-Limb-kisi vuosittain.

Palauta i-Limb-kasi vuosihuoltoa ja korjausta varten Ossurille. Katso paikallisen Ossur-toimipaikan osoite timin
oppaan lopusta.

Valtuutettu apuvilineteknikko saa tehdi seuraavan huollon:

Sormien asennus

huomautus: i-Limb-kidet ovat yhteensopivia vain Ossur-sormien kanssa.

Voit vaihtaa sormen noudattamalla alla olevia ohjeita:

XS-kokoisia kisid varten tarvitaan T6- tai T8-ruuvimeisseli kidden versiosta riippuen.
S, M ja L-kokoisia kisia varten tarvitaan T10-ruuvimeisseli.

Sormien irrotus ja vaihtaminen:

1. Varmista, ettd i-Limb-kdden virta on katkaistu.

2. Loysad ruuvia rystyskokoonpanossa ruuvimeisselilld ja irrota sormi (Kuva 35).

3. Valitse sopivan kokoinen vaihtosormi ja asenna se paikalleen noudattamalla ohjeita kiinteisessé jirjestyksessa.
4. XS-kokoisten kasien ruuvit kiristetdaan 1Nm:n kireyteen. Muun kokoisten kisien ruuvit voi kirista kasin.
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Peukalon irrotus ja vaihtaminen:
XS-kokoiset kidet:
Vaihda peukalo T6- tai T8-ruuvimeisselilld kiden versiosta riippuen.

1. Kierra peukalo kimmenen puoleiseen asentoon siten, ettid se on samansuuntainen etusormen kanssa.
2. Poista etusormi (Kuva 36).

3. Loysad peukalon rystysen pidatinruuvia (Kuva 37).

4. Irrota peukalo.

Vaihda peukalo noudattamalla ohjeita kiinteisessi jirjestyksessi ja varmista, ettd peukalon ja etusormen ruuvit
on kiristetty 1 Nm:n kireyteen.

S, M ja L-kokoiset kidet:
Jos haluat vaihtaa peukalon minka tahansa muun kokoiseen kiteen, kiyti T10-ruuvimeisselid ja noudata niiti
ohjeita:

1. Kierra peukalo lateraaliseen asentoon.

2. Irrota kimmenlevy (Kuva 38).

3. Lahesty peukaloruuvia mediaalis-lateraalisesta suunnasta (Kuva 39).

4. Irrota peukalo.

Vaihda peukalo noudattamalla ohjeita kidnteisessé jarjestyksessa. Kun kiristit peukalon ruuvia ja vaihdat
kimmentuen suojusta, ole huolellinen, jotta johdot eivit ja4 puristuksiin.

PUHDISTAMINEN

Puhdistusohjeet

i-Limb-kiden kisineen, elektrodin pinnan ja magneettisen latausliittimen voi puhdistaa vain pehmeilld, kostealla
kankaalla ja miedolla saippualla.

Puhdista elektrodin pinta sainnéllisesti.

Puhdista suojus kerran viikossa isopropanolilla sen desinfioimiseksi.

note: Al upota i-Limb-kattd, kisinetts, elektrodin pintaa tai magneettista latausliitints veteen. Al4 kdytd mitdin
vahvoja kemikaaleja.

TEKNISET TIEDOT

Jannite Alue 6-8,4V

Enimmidisvirta 5A

Ladattava litiumpolymeeri 7,4. V (nimellisjannite);

Akun kapasiteetti kapasiteetti 2 000 mAh; kapasiteetti 1 300 mAh

Kasiproteesin kuormitusraja 40kg / 881b (XS)
(staattinen raja) 90kg (1981b) (pieni/keskikokoinen/suuri)

Sormien kantokuorma (staattinen raja) | 220kg (44 1b) (erittédin pieni)
i-Limb Quantum: 48 kg (1051b) (pieni/keskikokoinen/suuri)
i-Limb Ultra ja i-Limb Access: 32kg (711b) (pieni/keskikokoinen/suuri)

Aika tdysin avoimesta tiysin suljettuun | 0,8 sekuntia

Odotettu kiyttoika 5 vuotta
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Laitteen paino Erittdin pieni Pieni Keskikoko/suuri
LB oL QWD 472g (1,041b) 542¢ (1,191b) 558 (1,231b)
WD 432g (0,951b) 502g (1,11b) 518g (1,141b)
Flexion 572g (1,261b) 642g (1,411b) 658g (1,451b)
Friction 467g (1,031b) 537g (1,181b) 553g (1,221b)
Laitteen paino Erittdin pieni Pieni Keskikoko/suuri
i-Limb Ultra
QWD 472g (1,041b) 512g (1,131b) 528g (1,161b)
Huomautus: titaanisormet | WD 432g (0,951b) 472g (1,041b) 488¢g (1,081b)
'/iské;i‘ft painoa 30g (0,0716) I\ . 572g (1,261b) 612g (1,351b) 628 (1,381b)
Friction 467g (1,031b) 507g (1,121b) 523g (1,151b)
Laitteen paino Erittdin pieni Pieni Keskikoko/suuri
i-Limb Access
QWD 432g (0,951b) 468g (1,031b) 478g (1,051b)
Huomautus: titaanisormet WD 392g (0,861b) 428 ¢ (0,941b) 438¢ (0,971b)
'liskii‘i'ét painoa 30g (0.0716) "\ . 532g (1,171b) 568g (1,251b) 578g (1,271b)
Friction 427g (0,941b) 463g (1,021b) 473g (1,041b)
KAYTTOOLOSUHTEET

Ala kayts, kuljeta tai sailytd i-Limb-katta olosuhteissa, jotka ovat seuraavan taulukon rajojen ulkopuolella:

Kaytto Kuljetus Pitkikestoinen siilytys
Lampétila —0...+440°C —40...+70°C —-25..+70°C
Suhteellinen kosteus 10-100 % 10-100 % 10-100 %

llmanpaine

700-1 060 hPa

700-1 060 hPa

700-1 060 hPa
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BLUETOOTH-MODUULIEN SAANTELYN ALAISET TIEDOT

Tami laite sisdltdad seuraavat radiotaajuuslihettimet:

Malli

Viranomaissertifikaatit

Tyyppi ja
taajuusominaisuudet

Efektiivinen sateilyteho

Pienienerginen Bluetooth-
kaksoistilamoduuli

Malli BR-LE4.0-D2A

FCC

Sisiltdad FCC-tunnuksen:
XDULE40-D2

Kanada

Sisiltas 1C:n:
8456A-LE4D2

Japani
sisdltad

sertifikaattinumerollisen
ldhettimen

— 205-160268
&

(Kaksoistila)

Versio V2.1 + ED (GFSK +
m /4 DQPSK + 8DPSK) 2
402-2 480 MHz

Versio V4.0 (GFSK) 2
402-2 480 MHz

Sdadettivi teho
Siidettivi teho
(~23dBm...10,5dBm)
lyhyestd pitkadn
kantamaan

SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

varoitus: Titd laitetta on viltettava kiyttamasta vierekkéin tai paillekkdin muiden laitteiden kanssa, koska se voi
johtaa virheelliseen toimintaan. Jos tillainen kaytts on tarpeen, tati ja muita laitteita pita4 tarkkailla normaalin

toiminnan varmistamiseksi.

varoitus: Jos timin laitteen kanssa kaytetdan muita kuin valmistajan maaraamii tai toimittamia lisatarvikkeita,

muuntimia tai johtoja, se voi aiheuttaa laitteen sidhkémagneettisen siteilyn lisdantymisen tai sihkomagneettisen

hairidnsiedon heikkenemisen, miki voi johtaa viirinlaiseen toimintaan.

Sahkémagneettisen yhteensopivuuden (EMC) vaatimusten siatdmiseksi tuotteen aiheuttamien vaaratilanteiden

estamiseksi BS EN 60601-1-2 / IEC 60601-1-2 -standardi on otettu kaytté6n kaikkia Ossurin myoelektrisia

proteettisia laitteita koskevana. Tdssid standardissa méiritelldan lddkintélaitteiden sdhkdmagneettisten padstsdjen

tasot.

i-Limb-kisi soveltuu kiytettaviksi missi tahansa ympiristéssé, paitsi jos uppoaminen veteen tai muihin nesteisiin
on mahdollista tai jos vahvoille sihks- ja/tai magneettikentille (esim. sahkémuuntimista, tehokkaista radio-/
TV-ldhettimistd, radiotaajuisista kirurgisista vilineistd, TT- ja MRI-kuvauslaitteista) altistuminen on mahdollista.
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Katso seuraavasta lisitietoja EMC-ympiristésti, jossa laitetta tulee kayttas:

Obhjeet ja valmistajan ilmoitus — sihkémagneettinen siteily

Ossurin myoelektriset proteesit on tarkoitettu kdyttéén alla kuvatuissa sahkémagneettisissa ympiristdissa.
Ossurin myoelektristen proteesien omistajan tai kdytt4jan on varmistettava, ettei niit4 kdytetd raja-arvoja

ylittdvassd ympéristossa.

Siteilytesti Vaatimustenmukaisuus | Sihkémagneettiseen ympiristéon liittyvit ohjeet
Radiotaajuussiteily Eiole Ossurin myoelektrisissa proteettisissa laitteissa
CISPR 11 Akkukaytts radiotaajuusenergiaa kdytetddn vain laitteen sisdisissa
toiminnoissa. Siksi niiden radiotaajuussiteily on
erittdin vihiisti eikd todenniksisesti hiiritse lihelld
olevia sihkslaitteita.
Radiotaajuussiteily Luokka B Ossurin myoelektriset proteettiset laitteet soveltuvat
CISPR 11 kaytettaviksi kaikissa ymparistoissd, myos
Harmoniset passtot Ei ole kotiympiristdissi ja sellaisissa ympiristsissi, joissa
IEC 61000-3-2 Akkukaytts on pienjannitesidhkdnjakeluverkko, jota kaytetdan
Jannitevaihtelu/ Eiole asumiskdytossi olevissa rakennuksissa.
vilkyntasiteily Akkukaytts
IEC 61000-3-3

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sihkomagneettinen hiiriénsieto

Ossurin myoelektriset proteesit on tarkoitettu kdyttéén alla kuvatuissa sahkémagneettisissa ympiristdissa.
Ossurin myoelektristen proteesien omistajan tai kdytt4jan on valmistettava, ettei niita kdyteta raja-arvoja

ylittdvassd ympéristossa.

Hairionsietotesti 1EC 60601 Yhteensopivuustaso | Sihkémagneettiseen ympiristéon liittyvit
-testitaso ohjeet

Sahkéstaattinen +8kV + 8kV kosketuksessa | Lattian pitd3 olla puuta, betonia tai

purkaus kosketuksessa + 15kV ilmassa keramiikkalaattaa. Jos lattiapinta koostuu

IEC 61000-4-2 +15kV ilmassa synteettisestd materiaalista, suhteellisen

kosteuden on oltava vihintdin 30 %.

Kannettavia ja liikuteltavia
radiotaajuustietoliikennelaitteita ei pida
kayttaa lahettimen taajuuteen soveltuvan
yhtilén avulla laskettua suositeltua
etaisyytta lihempina Ossurin
myoelektristen proteettisten laitteiden
osia, mukaan lukien kaapelit.

Nopea sihksinen Eiole Ei sovellu Eiole
transientti/purske Akkukaytté Akkukaytto

IEC 61000-4-4 Ei kaapeleita >3m
Ylijanniteaalto Ei ole Ei sovellu Ei ole

IEC 61000-4-5 Akkukiyttd Akkukiytts
Jannitteen laskut, lyhyet | Ei ole Eiole Eiole
virtakatkokset ja jannite Akkukayttd Akkukaytto
virtaldhteen vaihtelut Ei kaapeleita >30m
IEC 61000-4-11

Verkkotaajuus 30A/m 30A/m Akkukiytts
(50/60 Hz) 50/60 Hz

magneettikenttd

IEC 61000-4-8

156



Obhjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettinen hiirionsieto

Ossurin myoelektriset proteesit on tarkoitettu kdytté6n alla kuvatuissa sahkémagneettisissa ymparistdissa.
Ossurin myoelektristen proteettisten laitteiden omistajien tai kéyttsjien on varmistettava, etts niitd kaytetaan

tillaisessa ymparistossa.

Hiiriénsietotesti IEC 60601 Yhteensopivuustaso Sahkémagneettiseen ympéristé6n
-testitaso liittyvit ohjeet
Johtunut radiotaajuus Ei ole Ei ole Kannettavia ja liikuteltavia
IEC 61000-4-6 Akkukiytts radiotaajuustietoliikennelaitteita on
Ei kaapeleita pidettava Ossurin myoelektristen
Ei kaapeleita >3 m proteesien osista sellaisella suositellulla
Séteillyt radiotaajuus 12V/m 12V/m eta}syydella, Jokla on Ialrvll(mtu Ilzilhetnmeen
IEC 26MHz — 1 26MHz — 1 000 MHz taajuuteen soveltuvalla kaavalla.
61000-4-3 000 MHz . Ll
Suositeltu vilimatka
10 v/m d=12vp
10V/m 1000 MHz - =0
d=1,2 VP 80 MHz — 800 MHz
1 000MHz ~ | 2700MHz d=2,3VP 800MHz - 2,7 GH
2700 MHz =4 zmaihnz

1 kHz 80 % AM

, jossa P on ldhettimen valmistajan
ilmoittama suurin sallittu lahtsteho
watteina (W) ja d on suositeltu etiisyys
metreind (m).

Kiinteitd radiotaajuusldhettimii
koskevassa sijaintikohdetutkimuksessa ®
madritettyjen kenttdvoimakkuuksien
tulee olla yhteensopivuustasoa
pienempii jokaisella taajuusalueella ®

Haiirisitd voi esiintyd seuraavalla merkilla
merkittyjen laitteiden liheisyydessa:

)

Huomautus 1: Taajuuksilla 80 MHz — 800 MHz on kiytssi korkeampi taajuusalue.

Huomautus 2: Nami ohjeet eivit valttamittd pade kaikissa tilanteissa. Sihkémagneettisten aaltojen
etenemiseen vaikuttaa imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineists ja ihmisista.

2 Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien (solukkopuhelimien / langattomien puhelimien) ja
maaradioliikenteen, radioamatéérien, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-ldhetysten tukiasemien
kenttavoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti. Jotta kiinteiden radiotaajuuslihettimien
sihkémagneettista ymparistd4 voitaisiin arvioida, asennuspaikalla pitida tehda sahkémagneettinen mittaus. Jos
kentan mitattu voimakkuus siind tilassa, jossa Ossurin myoelektrista proteesia aiotaan kayttas, ylitta edella
mainitun hyviksyttavin radiotaajuutta koskevan vastaavuustason, Ossurin myoelektristd proteesia pitaa
tarkkailla, jotta normaali toiminta voidaan varmistaa. Jos laite ei toimi oikein, on ryhdyttiva tarvittaviin
toimenpiteisiin, jolloin Ossurin myoelektriset proteettiset laitteet on esimerkiksi siirrettiva toiseen asentoon tai

paikkaan.
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Suositellut etéisyydet kannettavien ja siirrettdvien radiotaajuustietoliikennelaitteiden ja Ossurin myoelektristen
proteesien vililla

Ossurin myoelektriset proteesit on tarkoitettu kiytettdviksi sahkdmagneettisessa ympéristdssi, jossa siteilevid
radiotaajuushadirisita kontrolloidaan. Ossurin myoelektrisen proteesin omistaja tai kdyttéja voi auttaa estimaan
sihkémagneettisia hiirisitad siilyttimailld vihimmaisetdisyyden kannettavien ja siirrettavien
radiotaajuustietoliikennelaitteiden (lahettimien) ja Ossurin myoelektrisen proteesin vililld seuraavan
suosituksen mukaisesti, tietoliikennelaitteen enimmiistehon mukaan.

Lihettimen Erotusetiisyys ldhettimen taajuuden mukaan metreina
enimmaisnimellisteho - ;5\, _ 5o\, 80 MHz — 800 MHz 800MHz - 2,7 GHz
watteina
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Lahettimien, joiden suurinta sallittua lahtdtehoa ei ole mainittu edelld, suositeltu etédisyys d metreind (m)
voidaan arvioida lihettimen taajuuteen soveltuvan yhtilén avulla, jossa P on ldhettimen valmistajan ilmoittama
suurin sallittu lihtéteho watteina (W).

Huomautus 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz kiytetidin korkeamman taajuusalueen vilimatkaa.

Huomautus 2: Namai ohjeet eivit valttamatti pade kaikissa tilanteissa. Sahkémagneettisten aaltojen
etenemiseen vaikuttaa imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineisti ja ihmisista.

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA

Tirked huomautus Euroopassa asuville kiyttijille ja/tai potilaille:

kdyttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava mahdollisista vakavista tuotteeseen liittyvistd vaaratilanteista valmistajalle
ja sen jasenvaltion asianmukaiselle viranomaiselle, jossa kayttsjd ja/tai potilas asuu.

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on hivitettava paikallisten tai kansallisten ympiristésdaddsten mukaisesti.

VASTUU

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kiytdssi ei noudateta suositeltua kiyttéehtoa, -sovellusta tai -ympéristsa.
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SYMBOLIEN SELITYKSET

R

BF-tyypin liitdntdosa

M Manufacturer-vyyy  Valmistaja ja valmistusvuosi (VVVV)

I @

-_U
N
N

N
m

> 2 x[0

Perehdy kiyttsohjeisiin.

Laite sisilt4a elektronisia osia ja/tai paristoja, joita ei saa havittid tavallisen jatteen mukana.

Tuote on suojattu halkaisijaltaan 12,5 mm:n kokoisilta ja sitd suuremmilta vierasesineiltd ja
vesiroiskeilta.

Sarjanumero

i-Limb Quantum -laitteiden yksiléllinen valmistusnumero on M-kirjaimen ja kuuden
aakkosnumeerisen merkin yhdistelma.

i-Limb Ultra -laitteiden yksilsllinen sarjanumero on U-kirjaimen ja kuuden aakkosnumeerisen
merkin yhdistelma.

i-Limb Access -laitteiden yksildllinen sarjanumero on A-kirjaimen ja kuuden
aakkosnumeerisen merkin yhdistelma.

CE-merkki

Luokan I laite — kaksinkertainen eristys sdhkéiskua vastaan

Tarkoitettu vain sisdkdyttéon

Kierratettava

Varoitus



NEDERLANDS

GEBRUIKSAANWIJZING

i-LIMB-HAND

De i-Limb®-hand wordt in het volgende document “het hulpmiddel * genoemd. Dit document bevat indicaties en
instructies voor het gebruik van het hulpmiddel. Het is bedoeld voor een gekwalificeerde behandelaar. Het
hulpmiddel mag alleen worden geconfigureerd en aangemeten door een gekwalificeerde, door Ossur gemachtigde
behandelaar die daartoe speciaal is opgeleid.

Deze gebruiksaanwijzing heeft betrekking op: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, analoge elektroden, de

magnetische oplaadpoort, netspanning- en autolader.

PRODUCTBESCHRIJVING

i-Limb is een serie prothesehanden, bestaande uit afzonderlijk elektromotorisch verstelbare vingers,
weerstanddetectie en een eigen besturingsapp voor Apple iOS-apparaten (Afb. 1a). Het productlabel bevindt zich
aan de zijkant van het apparaat (Afb. 1b). Het apparaat is samengesteld als onderdeel van een prothese, samen
met een op maat gemaakte koker.

Gebruikers kunnen kiezen uit een reeks automatische grepen en gebaren voor het uitvoeren van hun dagelijkse
taken. Afhankelijk van het model kunnen grepen worden aangepast en geautomatiseerd voor meer controle. Een
overzicht van beschikbare besturingsopties vindt u in de onderstaande functievergelijkingstabel:

Functievergelijking

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Besturingsopties
Bewegingsbesturing Ja
Appbesturing Ja Ja Ja
Spierbesturing Ja Ja Ja
Nabijheidsbesturing Ja
Beschikbare grepen 24 18 12
My Grips 12
Speed Boost Ja Ja Ja
Actieve duimrotatie Ja Ja
Vari-Grip Ja Ja
Natuurlijke handmodus Ja Ja

Hoewel de vingers niet afzonderlijk worden aangestuurd, kunnen i-Limb-gebruikers met geautomatiseerde grepen
bepaalde vingers verplaatsen om een voorwerp vast te pakken of een gebaar te maken. Er is training vereist om de
i-Limb-hand volledig te benutten en alle functionele voordelen helemaal te doorgronden.

GEBRUIKSAANWIJZING

— Amputatie van bovenste ledematen
— Aangeboren afwezigheid van bovenste ledematen

CONTRA-INDICATIES

Onbekend.



BEOOGD GEBRUIK

De i-Limb-hand is bedoeld als onderdeel van een prothesesysteem dat de functie van een ontbrekend bovenste
ledemaat vervangt.

VEREISTE HULPMIDDELEN

De My i-Limb- en Biosim-apps kunnen worden gedownload van de Apple Store. Voor de twee apps is een Apple
iOS-apparaat nodig dat door de fabrikant wordt ondersteund, bijvoorbeeld een iPhone of iPad. Zie de Apple Store
voor de compatibiliteit van apparaten.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Waarschuwingen
i-Limb-hand:
De eindgebruiker is de beoogde gebruiker van het hulpmiddel en is verantwoordelijk voor het gebruik ervan.

Een onjuiste behandeling of aanpassing van de i-Limb-hand kan een storing aan het hulpmiddel
veroorzaken.

De i-Limb-hand geeft geen gevoel; warmte en vocht kunnen niet worden gevoeld. De i-Limb-hand is alleen
bedoeld voor activiteiten waarbij weinig tot matige kracht wordt uitgeoefend.

Niet gebruiken zonder een goedgekeurde overtrek.

Niet gebruiken met een beschadigde overtrek.

Componenten niet demonteren en op geen enkele manier aanpassen.

Geen onderhoud of reparaties uitvoeren als de hand in gebruik is.

Geen voorwerpen dragen met alleen de vingertoppen. Draag voorwerpen door het gewicht gelijkmatig over
de vinger te verdelen, dicht bij de knokkels en de palm van de hand.

Niet gebruiken voor zwaar tillen.

Geen machines met bewegende delen bedienen, die persoonlijk letsel of schade kunnen veroorzaken.
Niet gebruiken bij extreme activiteiten die letsel aan een natuurlijke hand kunnen veroorzaken.

Niet blootstellen aan trillingen.

Niet blootstellen aan overmatige of sterke krachten, met name op de vingertoppen en de zijkant van de
vingers.

Niet blootstellen aan water.

Niet blootstellen aan overmatig vocht, vloeistoffen, stof, hoge temperaturen of schokken.

Niet gebruiken in gevaarlijke omgevingen.

Niet blootstellen aan vlammen.

Niet gebruiken in of blootstellen aan explosiegevaarlijke omgevingen.

De elektrode(n), magnetische oplaadpoort, DC-poort en het schakelblok vormen een TOEGEPAST
ONDERDEEL.

Dit hulpmiddel is alleen bedoeld voor gebruik door één patiént.

Als de werking van het hulpmiddel verandert of vermindert, of als het hulpmiddel tekenen vertoont van
schade of slijtage die de normale functies van het hulpmiddel belemmeren, moet de patiént stoppen met
het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met een medische zorgverlener.

De elektrode kan nikkel bevatten.

Batterijen:

Batterijdraden niet doorknippen of wijzigen.

Batterij niet buigen en er ook geen overmatige druk op uitoefenen.

Batterij niet doorboren.

Batterij niet uit elkaar nemen.

Batterijen niet blootstellen aan hoge temperaturen.

Batterijen niet verbranden.

Batterijdraden niet wijzigen.

Batterij niet kortsluiten.

Batterijen niet bewaren in een voertuig.

Batterijen weggooien in overeenstemming met Amerikaanse, Europese of lokale voorschriften.



Voorzorgsmaatregelen
i-Limb-hand:
— Gebruikers dienen zich te houden aan de plaatselijk geldende regelgeving met betrekking tot het besturen

van auto's, vliegtuigen, boten en alle andere gemotoriseerde voertuigen en apparaten. Het is de
verantwoordelijkheid van de gebruiker om zelf na te gaan of en in hoeverre hij of zij fysiek in staat is en
wettelijk bevoegd is om een voertuig te besturen bij gebruik van de i-Limb hand.

Alleen gebruiken met goedgekeurde Ossur-accessoires en -gereedschappen.

Beschadigde hoezen moeten worden vervangen of gerepareerd door een opgeleid persoon. Onderhoud,
reparaties en upgrades mogen alleen worden uitgevoerd door gekwalificeerde technici en technische
partners van Ossur. Ossur verstrekt op verzoek informatie om servicepersoneel te helpen bij het repareren
van het hulpmiddel.

Het gebruik van een i-Limb-hulpmiddelen voor het bedienen van elektronische apparaten die op een
stopcontact zijn aangesloten, kan de werking beinvloeden.

Het wordt niet aanbevolen om het hulpmiddel te gebruiken in de nabijheid van andere medische elektrische
apparatuur.

Niet gebruiken tijdens het opladen.

Alleen gebruiken met handschoenen die zijn geleverd door Ossur.

Altijd handschoenen gebruiken om het risico van elektrostatische ophoping en ontlading te voorkomen.
Geen lotion op basis van olie gebruiken op de huid, bijv. Vaseline.

Elektrode niet blootstellen aan vuil of vloeistoffen.

Batterijen:

Alleen Ossur-batterijen gebruiken voor dit hulpmiddel.

Alleen de Ossur-oplader gebruiken om Ossur-batterijen op te laden.

Zorg ervoor dat op een eenmaal geplaatste batterij geen druk wordt uitgeoefend.

Interne batterijen mogen niet door de eindgebruiker worden vervangen.

Batterijen moeten jaarlijks door onderhoudspersoneel worden vervangen.

Gebruik de i-Limb-hand niet als de batterij zichtbaar is opgezwollen. Ga als volgt te werk:
« stop het laadproces onmiddellijk

ontkoppel de batterij

leg deze in een veilige omgeving

vertrek en bekijk de situatie na 15minuten

vervang door een nieuwe batterij

niet opnieuw gebruiken

lekkende batterijen weggooien in overeenstemming met lokale voorschriften

Als het hulpmiddel gedurende lange tijd niet wordt gebruikt, is het raadzaam de batterij uit de prothese te

verwijderen.

RICHTLIJNEN VOOR VEILIG GEBRUIK

Beweeg de duim opzij, zodat de wijsvinger kan worden gesloten en niet wordt geblokkeerd. Houd
handgrepen of soortgelijk gevormde voorwerpen stevig vast in de palm, vlakbij de aanzet van de vingers.
(Afb. 2).

Zorg ervoor dat de wijsvinger rond dunnere voorwerpen kan worden gesloten en blokkeer deze niet. Het
voorwerp ligt minder stevig in de i-Limb-hand als de vingers zich niet kunnen aanpassen aan de vorm
(Afb. 3).

Houd voorwerpen dicht bij de palm vast, met alle vingers volledig gesloten. Zorg ervoor dat alle vingers
rond voorwerpen volledig zijn gesloten (Afb. 4).

Houd geen voorwerpen vast met de vingertoppen of de zijkant van de vingers (Afb. 5, 6).

Plaats voorwerpen dicht bij de knokkels bij trekken/duwen (Afb. 7).

Trek of duw geen voorwerpen met de vingertoppen (Afb. 8).

Duw krachtig met volledig gesloten vuist op de knokkels (Afb. 9).

Duw niet op de vingers (Afb. 10).



INSTRUCTIES VOOR OPBOUW

Kokermaterialen

Bij het ontwerp van de koker en de materiaalkeuze voor de prothese wordt rekening gehouden met het voorkomen
en de huidconditie van de cliént. Gangbare materialen voor de binnenkoker zijn onder meer silicone,
thermoplastisch materiaal en laminaat. De buitenkoker bestaat hoofdzakelijk uit laminaat.

Bij een standaardprothese zou een minimaal verwachte opbouw zijn:

Binnenkoker: 2 lagen perlon stockinette, 2 lagen nyglass en 2 lagen perlon stockinette.

Buitenkoker: 4 lagen nyglass en 2 lagen perlon stockinette.

De samenstelling van elke prothese moet specifiek worden aangepast aan de individuele behoeften van de cliént.
OPMERKING: Gebruik geen koolstofvezels in een myo-elektrische prothese.

OPMERKING: Zorg ervoor dat de componenten beschermd zijn tegen zweet, omdat binnendringen van zweet kan
leiden tot schade en negatieve gevolgen.

Elektroden
— Gebruik hetzelfde elektrodetype voor myo-testen als in de definitieve prothese van een gebruiker.
— Plaats de elektrode in de koker in de optimale positie die tijdens de myo-test is geidentificeerd. De elektrode
moet tijdens het gebruik van de prothese tijdens het hele bewegingsbereik in contact met de huid blijven.
— Verlies van contact tussen huid en elektrode zal resulteren in onvoldoende controle over de prothese.
Het instellen van de elektrodeversterking op een stand hoger dan “5” kan resulteren in meer interferentie.

Compacte elektroden
Bij de montage moet de elektrodekabel recht worden gesneden en volledig in het IDC-blok worden ingebracht om
te zorgen voor een goed contact (Afb. 11). De grijze kant van de kabel moet naar de buitenkant wijzen.

Externe elektroden

Monteer de externe elektrodendelen als volgt (Fig. 12):
1. Elektrodekoepel

2. Kokerinterface

3. Schokvrije sluitring

4. Oogje

5. Moer

De middelste kabel op de elektrode is de aardingskabel, bevestig deze aan de middelste elektrodekoepel.
De optimale afstand tussen de externe elektrodekoepels is 810 mm van midden naar midden.
OPMERKING: De elektrodekoepels mogen elkaar niet raken.

Batterijen
Gebruik alleen Ossur-batterijen, de magnetische oplaadpoort, DC-poort of schakelblokcomponenten voor de
i-Limb-hand.

Interne batterijen

Interne batterijen zijn verkrijgbaar met een capaciteit van 1300 mAh of 2000 mAh.

De interne batterij is ontworpen voor plaatsing tussen de binnen- en buitenkoker. Zorg voor voldoende ruimte
tijdens de fabricage van de prothese door de batterijdummy's te gebruiken.

Maak indien mogelijk een vlak oppervlak in de buitenkoker voor het bevestigen van de batterij met behulp van
klittenband.

Externe Powerpack-batterijen

Externe Powerpack-batterijen hebben een behuizing die op het buitenoppervlak van de prothese wordt bevestigd.
Standaard fabricageprocessen en -technieken moeten worden gevolgd met behulp van de behuizingsdummy's om
de nodige vorm te geven aan de behuizing van de batterijen.

Magnetische oplaadpoort
Zorg voor voldoende ruimte voor de poort tussen de binnen- en buitenkokers.
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Gebruik de poortfabricagedummy tijdens de fabricage van de buitenkoker. De dummy bestaat uit 3 delen (Fig. 13):
Dummy 1: is de dikste dummy. Gebruik om te garanderen dat voldoende vrije ruimte binnen buitenkoker/-frame
beschikbaar is voor de poort.

Dummy 2: heeft een gat in het midden. Creéert een verdikking om de poort te verzinken.

Dummy 3: is de ring. Het wordt gebruikt na het lamineren om het noodzakelijke gat te maken.

Dummy's plaatsen

1. Zet de dummy's op de gewenste plaats tijdens de voorbereiding voor de laatste laminatie (Fig. 14).
2. Dummy Tmoet worden verzonken in de buitenkoker/-frame-afbouw.

3. Plaats dummy 2 v66r het aanbrengen van de laatste twee stoflagen.

4. Lamineer zoals normaal (Fig. 15).

Dummy's verwijderen

1. Schuur het oppervlak na laminatie om de dummy bloot te leggen.

2. Boor een gat in het midden van dummy 2 (Fig. 16).

3. Verwijder dummy 2 en voer dummy 3in (Fig. 17).

4. Schuur de laminatie om een gat te maken (Afb. 18).

5. Verwijder dummy 3 (Fig. 19).

6. Zet de magnetische oplaadpoort stevig op zijn plaats met siliconenlijm.

Montage snelle polsverbinding

Steek de coaxstekker in het koppelstuk en zet hem vast met behulp van de kleine O-ring (Fig. 20).

Steek het koppelstuk in de lamineerring en draai tot hij zit. Plaats de O-ring van het koppelstuk en gebruik de
Quick Wrist Disconnect (QWD) om hem vast te zetten.

De elektrode- en batterijkabels moeten in de coaxstekker worden gestoken en de kunststof schroef moet worden
vastgezet.

Om de i-Limb-hand aan te sluiten op de prothese:

1. Zorg ervoor dat de magnetische oplaadpoort is uitgeschakeld.
2. Lijn de hand uit met de pols.

3. Druk ze rustig in elkaar.

4. Draai de hand iets om zeker te zijn van de aansluiting.

Om de i-Limb-hand te verwijderen van de prothese:
1. Draai het apparaat 360° in beide richtingen totdat het loskomt.
2. Verwijder de ontkoppelde hand van de prothese.

Montage polsdisarticulatie
Tijdens de fabricage moet voldoende ruimte worden gemaakt voor de bedrading en het schakelblok en de locatie
van de batterij.

De lamineerplaat wordt rechtstreeks in de buitenkoker gefabriceerd. Rotatie is niet mogelijk bij de pols en daarom
moet de vaste positie voor de gebruiker optimaal worden ingesteld.

Om de i-Limb-hand aan te sluiten op de lamineerplaat:

1. Verwijder de handpalm met behulp van een T10-schroevendraaier.

2. Steek de voedingskabel door het gat in de plaat.

3. Lijn de paaltjes op de aanzet van de hand uit met de sleuven in de lamineerplaat en schuif de hand op de plaat,

waarbij u ervoor zorgt dat de draad niet bekneld raakt.

4. Schroef de hand en de plaat aan elkaar met behulp van een T10-schroef.
. Vervang de handpalm en zorg ervoor dat de bedrading niet bekneld raakt.
6. Om de montage van de prothese te voltooien, worden de batterij- en elektrodekabels en de stroomkabel van de
hand verbonden met de zwarte WD-schakelblokconnector (Afb. 21).
Voer de stappen in omgekeerde volgorde uit om de i-Limb-hand van de lamineerplaat te verwijderen.

wv
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VOEDING

Het hulpmiddel kan worden gebruikt voor maximaal 1300 volledige openings- en sluitcycli met een enkele lading
van een 1300 mAh-batterij. Het aantal bereikte open- en sluitcycli hangt af van de leeftijd van de batterij, het gebruik
met andere bijbehorende componenten (zoals de I-Limb Wrist) en het gebruik van het hulpmiddel, aangezien de
batterijen mogelijk sneller leeglopen bij taken waarbij het hulpmiddel zwaarder wordt belast.

Als u de i-Limb-hand wilt opladen, verwijdert u eerst de prothese van het restledemaat. Afhankelijk van het model
zet u het uit of in stand-by door de aan/uit-schakelaar naar links te schuiven (Afb. 22, 23).

Magnetische oplaadpoort
Via de magnetische oplaadpoort kan de batterij worden opgeladen, het hulpmiddel worden in- en uitgeschakeld en
het resterende batterijniveau bekeken worden op één plaats (Afb. 24).

Als de i-Limb een interne batterij en magnetische oplaadpoort heeft, voert u de volgende stappen uit:

Het hulpmiddel in- en uitschakelen
— Druk 1 seconde op de schakelaar van de oplaadpoort en laat los om het hulpmiddel in of uit te schakelen.
— Indien ingeschakeld: het display licht volledig op en wordt vervolgens op een lage stand gedimd.
— Indien uitgeschakeld: het display licht volledig op en wordt vervolgens uitgeschakeld.

Het oplaadniveau van de batterij controleren
— Het oplaadniveau van de batterij wordt aangegeven met balkjes als het apparaat is ingeschakeld.
— Elk verlicht balkje geeft een oplaadniveau van 20% aan. Het aantal verlichte balkjes geeft aan hoeveel
voeding er nog in de batterij zit.
— Wanneer het batterijniveau 5% bereikt, gaat de rode waarschuwing voor lage batterijspanning branden. Het
licht blijft 3 minuten branden, waarna het apparaat zichzelf uitschakelt (Afb. 25).

OPMERKING: In verband met de veiligheid van de gebruiker is voor noodgevallen nog wel een stroomreserve
beschikbaar om het hulpmiddel in te schakelen en een voorwerp los te laten.

De batterij opladen

WAARSCHUWING: Draag de i-Limb-hand niet terwijl de batterij wordt opgeladen.
— Steek de oplader in het stopcontact. Bevestig de magnetische oplader aan de oplaadpoort op de prothese.
— In de stand-bymodus brandt een lichtgroen lampje op de oplader.

Tijdens het opladen brandt een rood lampje.

— Als de batterij volledig is opgeladen, brandt een groen lampje.

Oplaadtijd: 90 minuten tot 3 uur.

— Eris ook een autolader beschikbaar.

Externe batterij

Als de i-Limb externe batterijen heeft, verwijdert u de batterijen uit de prothese en plaatst u deze in het
basisstation van de oplader (Afb. 26). Sluit de voedingskabel aan op het basisstation van de oplader. Steek de
stekker van de voedingskabel in het stopcontact.

De oplaadstatus wordt aangegeven aan de achterkant van het basisstation:
— Het middelste lampje brandt: oplader is aangesloten
— 2e en 5e lampje knipperen groen: de batterijen worden opgeladen
— 2een 5e led branden groen: de batterijen zijn opgeladen
— Het 1e en 4e rode lampje branden: batterijstoring, haal de stekker uit het stopcontact en probeer
het opnieuw.
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Voeding
let op: Gebruik alleen de Ossur-voeding om Ossur-batterijen op te laden.

Fabrikant: PowerSolve

Modelnr.: 000311A

Ingangsvermogen: 100-240 VAC, 50-60Hz, 0,3 A Max
Uitgangsvermogen: 8,4VDC, 1A

DE I-LIMB-HAND BESTUREN

Het hulpmiddelnummer identificeren:

Het hulpmiddelnummer bevindt zich proximaal van de duimbasis. Voor extra kleine handen, of die met een Flexion
Wrist, bevindt het nummer zich in het chassis (Afb. 27).

Wanneer u de i-Limb-hand verbindt met de Biosim of de My i-Limb-app, wordt het hulpmiddelnummer
weergegeven op het verbindingsscherm. Als u het nummer selecteert, wordt de app verbonden met de i-Limb-
hand. Als uw hand is verbonden met de app, wordt het hulpmiddelnummer ook weergegeven in het gedeelte
‘About' (Over).

Bewegingsbesturing (alleen beschikbaar op i-Limb Quantum-handen)

Hiermee kan een automatische grip worden verkregen via een soepele beweging van de prothese in een van de vier
richtingen (vooruit, achteruit, links of rechts). De grepen die voor elke richting zijn geprogrammeerd, worden
aangepast aan de gebruikersvereisten met behulp van de Biosim en My i-Limb-app.

Bewegingsbesturing openen:

1. Houd de i-Limb-hand parallel aan de grond (elleboog gebogen tot 90°)

2. Houd het signaal open totdat de wijsvinger samentrekt

3. Verplaats de i-Limb Quantum-hand (binnen 1 seconde) in de richting die aan de gewenste greep is toegewezen
4. De i-Limb Quantum-hand neemt de greep over

5. Voor het afsluiten van de greep houdt u het signaal open totdat de hand de greep loslaat

De standaardinstelling voor bewegingsbesturing is openhouden, maar deze kan ook worden geopend met
co-contracties. Dit kan worden gewijzigd met de Biosim- en My i-Limb-app.

Appbesturing (beschikbaar op alle i-Limb-handen)

Een automatische greep kan worden geopend door een pictogram aan te raken op de Biosim- en My i-Limb-app.
Dit worden “Quick Grips * genoemd. De i-Limb-hand laat de greep los als het pictogram opnieuw wordt
aangeraakt of door een ander greep-pictogram te selecteren.

Spierbesturing (beschikbaar op alle i-Limb-handen)

Triggers zijn specifieke spiersignalen die kunnen worden gebruikt om toegang te krijgen tot een automatische
greep. Er zijn vier potentiéle spiertriggers: openhouden, dubbele impuls, drievoudige impuls en co-contractie.
U kunt de app gebruiken om spiercontrole in te schakelen.

Nabijheidsbesturing (alleen beschikbaar op i-Limb Quantum-handen)

Grip Chips zijn kleine Bluetooth-apparaatjes die grips op de i-Limb Quantum-hand activeren wanneer de prothese
er dichtbij wordt bewogen of wanneer op de Grip Chip wordt getikt.

Voordat u een Grip Chip voor het eerst gebruikt, trekt u het plastic lipje uit het hulpmiddel om de batterij te
activeren.

Als u Grip Chips wilt gebruiken, zorgt u ervoor dat de i-Limb-hand niet is verbonden met de Biosim- of My i-Limb-
app.
«+ Nabijheid is toegankelijk door de i-Limb-hand volledig te openen in de nabijheid (15cm/6") van een Grip
Chip en vervolgens de spieren te ontspannen. Wacht tot de greep is geactiveerd; dit kan tot drie
seconden duren. Om een greep via de nabijheidsbesturing los te maken, geef een lang opensignaal.
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«+ Dubbeltikken: een Grip Chip activeert de greep. Tik tweemaal snel op een Grip Chip, net zoals
dubbelklikken op een computermuis. De LED op de Grip Chip knippert eenmaal als het tikken is
geslaagd.

OPMERKING: Er is een pauze van drie seconden tussen elke dubbele tik vereist. De pauze verhindert dat
de Grip Chip meerdere tikken in een zeer korte tijd onjuist detecteert. Dit kan ertoe leiden dat de hand in
een greep komt en deze onmiddellijk weer los laat.

Nabijheidsbesturing en tikken werken alleen als de i-Limb volledig geopend is of de vingers in open toestand
stilstaan.

De afzonderlijke Grip Chips worden geprogrammeerd met de Biosim- en de My i-Limb-app, en kunnen op elk
moment opnieuw worden geprogrammeerd.

De Grip Chip-batterij vervangen
De batterij gaat naar verwachting 6 maanden mee. De levensduur van de batterij wordt verkort als de Grip Chip
dicht bij de | Limb-hand wordt bewaard. Batterij is niet oplaadbaar.
— Als u de batterij wilt vervangen, steekt u een vingernagel tussen de bovenste en onderste kapjes en beweegt
u deze rond om de batterij los te maken.
— Verwijder de batterij. Plaats een nieuwe batterij onder de borgklem en zorg ervoor dat het opschrift van de
batterij naar buiten is gericht.
— Plaats de kapjes terug door de bovenste en onderste kapjes tegen elkaar te drukken.

Batterijtype: CR1616. Vervangende batterijen zijn op verzoek verkrijgbaar bij de klantenondersteuning.

[-LIMB-HANDOVERTREKKEN

Een overtrek aantrekken
Voor het aantrekken van een overtrek brengt u de i-Limb-hand in de positie die wordt getoond in afbeelding 28 en
schakelt u de hand uit. U zet de hand ook in deze positie met de quick grip Aan-/uittrekken.

De overtrekken i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour en i-Limb Skin Natural aantrekken:

1. Plaats de overtrek op de vingers van de i-Limb-hand en schuif de overtrek omlaag.

2. Als de vingers voor het grootste gedeelte in de overtrek zitten, trekt u de duimopening over de duim (Afb. 29).
3. Schuif de rest van de overtrek over de i-Limb-hand (Afb. 30).

4. Zorg ervoor dat elke vingertop in de overtrek zit.

5. Trek de overtrek niet te strak over de hand.

De i-Limb Skin Match-overtrek aantrekken:

. Besproei het buitenoppervlak met isopropylalcohol (Afb. 31).

. Keer de overtrek binnenstebuiten tot bij de vingeropeningen (Afb. 32).

. Zorg ervoor dat de vingers recht en niet gebogen zijn.

. Lijn de vingeropeningen uit met de vingers van de hand (Afb. 33).

. Trek de overtrek over de vingers van de i-Limb-hand.

. Plaats de duimopening over de duim.

. Trek de overtrek voorzichtig over de rest van de i-Limb-hand, zonder dat u te veel druk uitoefent op de duim (Afb. 34).

. Controleer de overtrek op kreukels en zorg ervoor dat de overtrekuiteinden volledig op de vingertoppen zijn aangebracht.

. Controleer de werking van de i-Limb-hand en zorg ervoor dat de hand volledig kan worden geopend en gesloten
en dat de vingertoppen op één lijn liggen.

Vg Ul AhWN —

Alle overtrekken uittrekken
1. Breng de i-Limb-hand in dezelfde positie als voor het aantrekken en uitschakelen/in stand-by zetten.
2. Trek de overtrek omhoog bij elke vingertop om deze gemakkelijker uit te kunnen trekken.
3. Verwijder de volledige overtrek voorzichtig, zonder al te veel druk uit te oefenen op de duim.
4. Blijf de overtrek omhoog trekken totdat deze volledig is uitgetrokken.
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ONDERHOUD

De prothesemaker moet de eindgebruiker instrueren om geen onderhoud aan de i-Limb-hand uit te voeren. Alle
problemen met de prothese moeten worden gemeld aan een prothesemaker voor service en onderhoud. De
eindgebruiker moet worden geadviseerd om jaarlijks onderhoud aan de i-Limb-hand te laten plegen.
Retourneer de i-Limb-hand voor jaarlijkse service en reparatie aan Ossur. Zie het adres aan het einde van deze
handleiding om een regionaal Ossur-kantoor te vinden.

Een gecertificeerde prothesemaker kan het volgende onderhoud uitvoeren:

Montage van vingers

OPMERKING: i-Limb-handen zijn alleen compatibel met Ossur-vingers.

Volg de onderstaande stappen om een vinger te vervangen:

Voor extra kleine handen is een T6- of T8-schroevendraaier nodig, afhankelijk van de versie van de hand.
Voor kleine, middelgrote en grote handen is een T10-schroevendraaier nodig.

Verwijderen en vervangen van de vinger:
1. Zorg dat de i-Limb-hand is uitgeschakeld.
2. Gebruik een schroevendraaier om de schroef bij het knokkelblok los te draaien en verwijder de vinger (Afb. 35).
3. Selecteer de vervangende vinger van de juiste maat en volg de stappen in omgekeerde volgorde om te
vervangen.
4. Voor extra kleine handen moet de schroef worden vastgedraaid tot TNm. Voor alle andere handmaten moet de
schroef handvast worden vastgedraaid.

Verwijderen en vervangen van de duim:
Voor extra kleine handen:
Gebruik een T6- of T8-schroevendraaier om de duim te vervangen, afhankelijk van de versie van de hand.
1. Draai de duim naar de handpalm, zodat die parallel staat aan de wijsvinger.
2. Verwijder de wijsvinger (Fig. 36).
3. Draai de schroef van het knokkelblok van de duim los (Fig. 37).
4. Verwijder de duim.

Vervang de duim door de stappen in omgekeerde volgorde uit te voeren, en zorg ervoor dat de schroeven voor
duim en wijsvinger tot TNm worden vastgedraaid.

Voor kleine, middelgrote en grote handen:

Gebruik een T10-schroevendraaier om de duim op alle handen met een ander formaat te vervangen en volg deze
stappen:

1. Draai de duim naar de laterale positie.

2. Verwijder de handpalm (Afb. 38).

3. Benader de duimschroef vanuit mediale naar laterale richting (Fig. 39).

4. Verwijder de duim.

Vervang de duim door de stappen in omgekeerde volgorde uit te voeren. Bij het aandraaien van de duimschroef en
het vervangen van de handpalm moet erop worden gelet dat de draden niet bekneld raken.

REINIGEN

Reinigingsinstructies

De i-Limb handovertrek, het elektrodeoppervlak en de magnetische oplaadpoort kunnen worden gereinigd met een
zachte, vochtige doek en milde zeep.

Reinig het elektrodeoppervlak regelmatig.

Reinig de overtrek één keer per week met isopropylalcohol om deze te desinfecteren.

OPMERKING: Dompel de i-Limb-hand, de overtrek, het elektrodeoppervlak of de magnetische oplaadpoort niet
onder in water. Gebruik geen sterke chemicalién.
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TECHNISCHE SPECIFICATIES

Spanning

Bereik 6 - 8,4V

Max. stroom

5A

Batterijcapaciteit

Oplaadbare lithiumpolymeerbatterij 7,4. V (nominaal);
2000 mAh capaciteit; 1300 mAh capaciteit

Max handbelastinglimiet (statische limiet)

40kg/881b. (extra klein)
90kg/1981b. (klein/normaal/groot)

Vingerdraagbelasting (statische limiet)

220kg/441b. (extra klein)
i-Limb Quantum: 48kg/1051b. (klein/normaal/groot)
i-Limb Ultra en i-Limb Access: 32kg/711b. (klein/normaal/groot)

Tijd van volledig open tot volledig gesloten

0,8 seconden

Verwachte levensduur 5 jaar
Gewicht van het hulpmiddel Extra klein Klein Normaal/groot
s e QWD 472g/1,041b. 542g/1,191b. 558g/1,231b.
WD 432g/0,951b. 502g/1,11b. 518g/1,141b.
Flexion 572g/1,261b. 642g/1,411b. 658g/1,451b.
Friction 467g/1,031b. 537g/1,181b. 553g/1,221b.
Gewicht van het hulpmiddel Extra klein Klein Normaal/groot
i-Limb Ultra
QWD 472g/1,041b. 512g/1,131b. 528g/1,161b.
Opmerking: Voor titanium WD 432¢/0,951b. 472g/1,041b. 488g/1,081b.
vingers geldt een extra :
e S0 00T Flexion 572g/1,261b. 612g/1,351b. 628g/1,381b.
per hand Friction 467g/1,031b. 507g/1,121b. 523g/1,151b.
Gewicht van het hulpmiddel Extra klein Klein Normaal/groot
il ds QWD 432g/0,951b. 468g/1,031b. 478g/1,051b.
vingers geldt een extra Flexi 29/1171 1251 1271
gewicht van 30g/0,07 Ib. exion 532g/1,171b. 568g/1,251b. 578g/1,271b.
per hand Friction 427g/0,941b. 463g/1,021b. 473g/1,041b.

OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN

Gebruik, transporteer of bewaar de i-Limb-hand niet buiten de temperatuurlimieten die in de onderstaande tabel

worden vermeld:

Gebruik

Verzending Langdurige opslag

Temperatuur

-0°Ctot +40°C

-40°C tot +70°C -25°Ctot +70°C

Relatieve vochtigheid

10% tot 100%

10% tot 100% 10% tot 100%

Luchtdruk

700 hPa tot 1060 hPa

700 hPa tot 1060 hPa 700 hPa tot 1060 hPa
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GEREGLEMENTEERDE INFORMATIE OVER BLUETOOTH-MODULES

Dit hulpmiddel bevat de volgende radiozenders:

Model

Wettelijke certificaten

Type en
frequentiekenmerken

Effectief uitgestraald
vermogen

Bluetooth Low Energy
Dual Mode-module

Model BR-LE4.0-D2A

FCC

Bevat FCC-ID:
XDULE40-D2
Canada

Bevat IC: 8456A-LE4D2
Japan

Bevat zender met
certificaatnummer

— 205-160268
&

(Dual Mode)

Versie V2.1 + ED (GFSK +
n / 4 DQPSK + 8DPSK)
2402 -2480 MHz

Versie V4.0 (GFSK)
2402 -2480 MHz

Aanpasbaar vermogen
(-23dBm tot 10,5dBm)
korte tot lange afstand

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

WAARSCHUWING: Gebruik van deze apparatuur naast of gestapeld met andere apparatuur moet worden
vermeden, omdat dit tot een onjuiste werking kan leiden. Als dergelijk gebruik toch nodig is, moet deze apparatuur
en de andere apparatuur in de gaten worden gehouden om te verifiéren of ze normaal werken.

WAARSCHUWING: Gebruik van andere accessoires, omvormers en kabels dan door de fabrikant van deze

apparatuur zijn gespecificeerd of geleverd, kan leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde

elektromagnetische immuniteit van deze apparatuur en kan een onjuiste werking tot gevolg hebben.
Om de vereisten voor elektromagnetische compatibiliteit (EMC) te reguleren ter voorkoming van onveilige

productsituaties, is de norm BS EN 60601-1-2/IEC 60601-1-2 geimplementeerd voor alle myo-elektrische prothesen
van Ossur. In deze norm zijn niveaus van elektromagnetische emissies voor medische apparaten gedefinieerd.

De i-Limb-hand is geschikt voor gebruik in elke omgeving, behalve waar onderdompeling in water of andere

vloeistoffen mogelijk is, of waar blootstelling aan zeer elektrische en/of magnetische velden kan voorkomen (bijv.

elektrische transformatoren, krachtige radio-/tv-zenders, RF chirurgische apparatuur, CT- en MRI-scanners).
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Raadpleeg de onderstaande richtlijnen voor meer informatie over de EMC-omgeving waarin het apparaat moet

worden gebruikt:

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissie

De myo-elektrische prothesen van Ossur zijn bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals
hieronder gespecificeerd. De klant of de gebruiker van de myo-elektrische prothesen van Ossur moet ervoor
zorgen dat het hulpmiddel in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Harmonische emissie
IEC 61000-3-2

Niet van toepassing
Op batterijen

Spanningsschommelingen en
flikkeringen IEC 61000-3-3

Niet van toepassing
Op batterijen

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
RF-emissie Niet van toepassing | Myo-elektrische prothesen van Ossur gebruiken alleen
CISPR 11 Op batterijen RF-energie voor de interne werking. Daarom zijn de
RF-emissies erg laag en veroorzaken waarschijnlijk ook
geen
interferentie in elektronische apparatuur in de buurt.
RF-emissie Klasse B Myo-elektrische prothesen van Ossur zijn geschikt
CISPR 11 voor gebruik in alle soorten gebouwen, inclusief

woningen en gebouwen die rechtstreeks zijn
aangesloten op het openbare laagspanningsnet dat
woningen van netstroom voorziet.
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De myo-elektrische prothesen van Ossur zijn bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals
hieronder gespecificeerd. De klant of de gebruiker van de myo-elektrische prothesen van Ossur moet ervoor
zorgen dat het hulpmiddel in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest 1EC 60601 Conformiteitsniveau | Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
IEC 60601

Elektrostatische +8kV contact +8kV contact Vloeren moeten van hout, beton of

ontlading (ESD) £15kV lucht +15kV lucht keramische tegels zijn. Als de

IEC 61000-4-2 vloerbedekking uit synthetische materialen
bestaat, moet de relatieve luchtvochtigheid
ten minste 30% zijn.
Draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur mag niet
dichter in de buurt van onderdelen van de
myo-elektrische prothesen van Ossur,
inclusief kabels die door de fabrikant zijn
gespecificeerd, worden gebruikt dan de
aanbevolen afstand die is berekend met de
vergelijking die van toepassing is op de
frequentie van de zender.

Snelle elektrische Niet van Niet van toepassing | Niet van toepassing

transiénten/bursts toepassing Op batterijen Op batterijen

IEC 61000-4-4 Geen kabels >3m

Overspanning Niet van Niet van toepassing | Niet van toepassing

IEC 61000-4-5 toepassing Op batterijen Op batterijen

Spanningsdalingen, Niet van Niet van toepassing | Niet van toepassing

korte onderbrekingen toepassing Op batterijen Op batterijen

en spannings- Geen kabels >30m

variaties in voeding

IEC 61000-4-11

Vermogensfrequentie 30A/m 30A/m Op batterijen

(50/60 Hz) van 50/60 Hz

magnetisch veld
IEC 61000-4-8
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

De myo-elektrische prothesen van Ossur zijn bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving zoals
hieronder gespecificeerd. De klant of de gebruiker van de myo-elektrische prothesen van Ossur moet ervoor
zorgen dat het hulpmiddel in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC 60601
IEC 60601

Conformiteitsniveau

Elektromagnetische omgeving -
richtlijnen

Geleide RF
IEC 61000-4-6

Niet van toepassing

Niet van toepassing
Op batterijen

Draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur mag niet

Geen kabels dichter in de buurt van onderdelen van
Geen kabels >3m de myo-elektrische prothesen van
Uitgestraalde RF IEC | 12V/m 12V/m Ossur (inclusief kabels) warden
61000-4-3 26 MHz tot 26 MHz tot gebruikt dan de aanbevolen afstand
1000 MHz 1000 MHz die is berekend met de vergelijking die
van toepassing is op de frequentie van
10V/m 10V/m de zender.
1000 MHz tot 1000 MHz tot
2700 MHz 2700 MHz Aanbevolen afstand

d=1,2vP

d =1,2VP 80 MHz tot 800 MHz
O, ’
1 kHz 80% AM d =2,3VP 800 MHz tot 2,7 GHz
Waarbij P het maximale nominale
uitgangsvermogen is van de zender in
watts (W) volgens de fabrikant van de
zender en d de aanbevolen afstand is
in meters (m).

De veldsterkte van vaste RF-zenders,
zoals bepaald door een
elektromagnetische inspectie ter
plaatse,  moet lager zijn dan het
conformiteitsniveau in elk
frequentiebereik ®

Interferentie kan optreden in de buurt

van apparatuur met het volgende
symbool:

(R

Opmerking 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is de afstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing.

Opmerking 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische
voortplanting wordt beinvloed door absorptie en reflectie door gebouwen, voorwerpen en mensen.

3 De veldsterkte van vaste zenders, zoals basisstations voor radio-, draadloze en mobiele telefoons, landmobiele
radio's, amateurradio-, AM- en FM-radio-uitzendingen en televisie-uitzendingen kan niet theoretisch nauwkeurig
worden voorspeld. De elektromagnetische omgeving door vaste RF-zenders kan worden beoordeeld door een
elektromagnetische inspectie ter plaatse uit te voeren. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar de myo-
elektrische prothesen van Ossur worden gebruikt, hoger is dan het hierboven genoemde RF-conformiteitsniveau
dat van toepassing is, moeten de myo-elektrische prothesen van Ossur worden geobserveerd om te controleren
of deze normaal werken. Indien abnormale prestaties worden waargenomen, kunnen aanvullende maatregelen
nodig zijn, zoals de myo-elektrische prothesen van Ossur anders richten of verplaatsen.
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Aanbevolen afstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de myo-elektrische
prothesen van Ossur

De myo-elektrische prothesen van Ossur zijn bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin
uitgestraalde RF-storingen worden beheerst. De klant of de gebruiker van de myo-elektrische prothesen van
Ossur kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door een minimale afstand tussen draagbare en
mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de myo-elektrische prothesen van Ossur te bewaren, zoals
hieronder wordt aangegeven, volgens het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Nominaal maximaal Afstand op basis van de zenderfrequentie in meter

:j:i:ﬁse‘:"}:‘m“"’i‘:“ Van | 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,7 GHz
d=1,2vP d=1,2VP d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Voor zenders met een ander maximaal uitgangsvermogen dan hierboven vermeld, kan de aanbevolen afstand d
in meter (m) worden geschat met behulp van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de
zender, waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is volgens de fabrikant van de
zender.

Opmerking 1: bij 80 MHz en 800 MHz is de afstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing.

Opmerking 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische
voortplanting wordt beinvloed door absorptie en reflectie door gebouwen, voorwerpen en mensen.

EEN ERNSTIG INCIDENT MELDEN

Belangrijke mededeling voor gebruikers en/of patiénten in Europa:
De gebruiker en/of patiént moet elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel melden aan de fabrikant en
de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

AFVOER

Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de betreffende plaatselijke of nationale
milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEID

Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
« Hulpmiddel niet onderhouden zoals aangegeven in de indicaties voor gebruik.
« Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.
« Hulpmiddel niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-, toepassings- of omgevingsomstandigheden.
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BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

d Manufacturer - YYYY

@
2

P22

N
M

> 20 x[0

Toegepast onderdeel van type BF

Fabrikant en jaar van productie (J}}})

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Apparaat bevat elektronische componenten en/of batterijen die niet met het gewone afval
mogen worden afgevoerd

Beschermd tegen vaste vreemde objecten met een diameter van 12,5mm en meer en
beschermd tegen spatwater.

Serienummer

Het unieke serienummer voor i-Limb Quantum-hulpmiddelen is een "M" met een zescijferig
alfanumeriek getal.

Het unieke serienummer voor i-Limb Ultra-hulpmiddelen is een "U" met een zescijferig
alfanumeriek getal.

Het unieke serienummer voor i-Limb Access-hulpmiddelen is een "A" met een zescijferig
alfanumeriek getal.

Europese conformiteit

Klasse Il-apparatuur - biedt dubbele isolatie ter bescherming tegen elektrische schokken

Uitsluitend voor gebruik binnenshuis

Recycleerbaar

Let op:



PORTUGUES

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

MAO I-LIMB

A mio i-Limb® é designada “o dispositivo” no presente documento. Este documento fornece informagdes sobre as
indicagdes de utilizagdo e manuseamento do dispositivo. Destina-se a um profissional de satde certificado.

O dispositivo sé pode ser configurado e colocado por um profissional de satide qualificado autorizado pela Ossur
ap6s completar a formagao correspondente.

Estas “Instrugdes de utilizagdo” tratam dos seguintes dispositivos e pegas: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb
Access, elétrodos analdgicos, porta de carregamento magnético, carregador de tomada e carregador para o carro.

DESCRICAO DO PRODUTO

As m3os i-Limb constituem uma gama de m3os protésicas com dedos motorizados individuais, detecdo de
obstdculos e uma aplicagdo de controlo patenteada para utilizagdo em dispositivos Apple iOS (Fig. 1a): A etiqueta
do produto pode ser encontrada na parte lateral do dispositivo (Fig. 1b). O dispositivo é montado como parte de
uma prétese em conjunto com um encaixe personalizado.

Os utilizadores podem escolher entre uma seleg3o de apertos e gestos automatizados que os ajudam a realizar as
tarefas didrias. Dependendo do modelo, os apertos podem ser personalizados e automatizados para facultar um
controlo adicional. Na tabela comparativa abaixo apresenta-se uma visdo geral das funcionalidades de controlo
disponiveis:

Comparagao de funcionalidades

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Opcoes de controlo
Controlo por gestos Sim
Controlo por aplicagdo Sim Sim Sim
Controlo muscular Sim Sim Sim
Controlo por proximidade Sim
Apertos disponiveis 24 18 12
My Grips 12
Aumento de velocidade Sim Sim Sim
E:ltea;j? elétrica do Sim Sim
vari-grip Sim Sim
Modo de mio natural Sim Sim

Apesar de os dedos n3o serem controlados individualmente, os apertos automatizados permitem que os
utilizadores de maos i-Limb movam determinados dedos para apertar um objeto ou fazer um gesto. A utilizagao
integral da m3o i-Limb requer formacgdo prévia e um entendimento completo de todos os beneficios funcionais.

INDICACOES DE UTILIZACAO

— Amputagdo do membro superior
— Auséncia de membro superior congénito

CONTRAINDICACOES

Desconhecidas.
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UTILIZACAO PREVISTA

A mio i-Limb destina-se a fazer parte de um sistema protésico que substitui a fun¢do de um membro superior em

falta.

DISPOSITIVOS NECESSARIOS

As aplica¢des My i-Limb e Biosim podem ser transferidas a partir da Apple Store. Ambas as aplica¢des requerem
um dispositivo Apple iOS suportado pelo fabricante, por exemplo, um iPhone ou iPad. Consulte as informacdes
sobre compatibilidade dos dispositivos na Apple Store.

INSTRUCOES DE SEGURANCA

Avisos

M3o i-Limb:

O utilizador final é o operador previsto do dispositivo, que é responsdvel pela sua utilizag3o.

O manuseamento ou ajuste inadequado da mio i-Limb pode causar o mau funcionamento do dispositivo.
A m3o i-Limb n3o fornece sensacdes; ndo é possivel sentir calor e humidade. A m3o i-Limb destina-se
apenas a atividades de impacto baixo a moderado.

N3o utilizar sem uma cobertura aprovada.

N3o utilizar com uma cobertura danificada.

Nio desmonte os componentes e ndo modifique o dispositivo seja de que forma for.

N3o realizar repara¢des ou manutencdo quando o dispositivo estiver a ser utilizado.

N3o transportar objetos utilizando apenas as pontas dos dedos. Transporte os objetos distribuindo
uniformemente o peso pelos dedos; préximo dos nés dos dedos e da palma da mio.

N3o utilizar para levantar cargas pesadas.

N3o utilizar com mdquinas com pegas méveis que possam causar ferimentos ou danos pessoais.

N3o utilizar para atividades extremas que possam causar ferimentos a uma mao natural.

N3o expor a vibragdes.

N3o expor a forgas excessivas ou elevadas, particularmente nas pontas dos dedos e na zona lateral dos
dedos.

Nao expor a dgua.

N3o expor a excesso de humidade, liquidos, poeira, altas temperaturas ou choques.

N3o utilizar em ambientes perigosos.

N3o expor a chamas.

N3o utilizar em ou expor a atmosferas explosivas.

O(s) elétrodo(s), a porta de carregamento magnético, a porta CC e o bloco de interruptores sdo uma PECA
APLICADA.

Este dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

Se houver uma alteragdo ou perda de funcionalidade, ou se o dispositivo apresentar sinais de danos ou
desgaste que limitem as suas fun¢des normais, o paciente deve parar de usar o dispositivo e entrar em
contacto com um profissional de sadde.

O elétrodo pode conter niquel.

Baterias:

N3o cortar nem modificar os fios das baterias.

N3o dobrar nem exercer pressdo excessiva sobre a bateria.

N3o furar a bateria.

N3o desmontar a bateria.

N3o expor as baterias a temperaturas elevadas.

N3o incinerar as baterias.

N3o alterar os fios terminais das baterias.

N3o provocar curto-circuito na bateria.

N3o armazenar as baterias dentro de um veiculo.

Eliminar as baterias de acordo com as regulamentag¢des dos EUA, da Europa ou locais.
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Precaugoes
M3o i-Limb:

Os utilizadores devem cumprir as regulamentages locais sobre a condugao de automoveis, aeronaves,
embarcagdes a vela de qualquer tipo e outros veiculos ou dispositivos a motor. E da inteira
responsabilidade do utilizador confirmar que esté fisica e legalmente apto para conduzir com a mao i-Limb
e que possui total permissao legal para tal.

Utilizar apenas com acessérios e ferramentas Ossur aprovados.

As coberturas danificadas tém de ser substituidas ou reparadas por um individuo com formagao.

A manutencio, as reparagdes e as atualizagdes s6 podem ser realizadas por técnicos qualificados da Ossur
e parceiros técnicos. A Ossur ird fornecer, mediante solicitagdo, informacdes para auxiliar os técnicos de
assisténcia a repararem o dispositivo.

A utilizagdo de um dispositivo i-Limb no manuseamento de dispositivos eletrénicos ligados a uma tomada
elétrica pode ter impacto na fun¢do do dispositivo.

N3o é recomendada a utilizagdo do dispositivo enquanto estiver muito préximo de outro equipamento
médico elétrico.

N3o utilizar durante o carregamento.

Utilizar apenas com luvas fornecidas pela Ossur.

Utilizar sempre com luvas para evitar o risco de acumulagdo e descarga eletrostdtica.

N3o utilizar logdes a base de 6leo na pele, por exemplo, vaselina.

N3o expor os elétrodos a sujidade ou liquidos.

Baterias:

Utilizar apenas baterias Ossur com este dispositivo.

Utilizar apenas um carregador Ossur para carregar baterias Ossur.

Certifique-se de que a bateria n3o estd sujeita a pressao continua depois de instalada.

As baterias internas ndo devem ser substituidas pelo utilizador final.

As baterias devem ser substituidas anualmente apenas pela equipa de assisténcia.

N3o use a mao i-Limb se a bateria estiver visivelmente inchada ou dilatada. Proceda do seguinte modo:
descontinuar o processo de carregamento imediatamente

desconectar a bateria

remover e colocar numa drea segura

deixar a bateria e observar durante 15 minutos

substituir por bateria nova

n3o reutilizar

eliminar as baterias com derrame de acordo com as regulamentagdes locais.

Se o dispositivo ndo for utilizado durante um longo periodo de tempo, é aconselhdvel remover a bateria da
prétese.

DIRETRIZES DE UTILIZACAO SEGURA

Desloque o polegar para o lado para que n3o impega o indicador de fechar. Segure as pegas ou objetos com
formas semelhantes de forma segura na palma da mao, perto da base dos dedos. (Fig. 2).

N3o impeca o indicador de se fechar a volta de objetos mais finos. O objeto fica menos seguro na mao
i-Limb se os dedos n3o conseguirem adaptar-se a sua forma (Fig. 3).

Segure os objetos perto da palma com todos os dedos totalmente fechados. Certifique-se de que todos os
dedos estdo totalmente fechados em torno dos objetos (Fig. 4).

N3o segure nos objetos com as pontas dos dedos ou as zonas laterais dos dedos (Fig. 5, 6).

Coloque os objetos préximos dos nés dos dedos ao puxar/empurrar (Fig. 7).

Nao puxe nem empurre objetos com as pontas dos dedos (Fig. 8).

Empurre para cima com o punho totalmente fechado aplicando for¢a nos nés dos dedos (Fig. 9).

Nio coloque pressdo sobre os dedos (Fig. 10).
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INSTRUCOES DE FABRICO

Materiais do encaixe

O design e os materiais do encaixe utilizados para a prétese baseiam-se na aparéncia e na condigao de pele do
cliente. Os materiais comuns do suporte de encaixe interno incluem silicone, termoplastico e laminado. O suporte
de encaixe externo é principalmente laminado.

Para uma prétese padrdo, uma configuragdo prevista minima seria:

Suporte de encaixe interno: 2 camadas de ligadura em perlon, 2 camadas de nyglass e 2 camadas de ligadura em
perlon.

Encaixe externo: 4 camadas de nyglass e 2 camadas de ligadura em perlon.

A construgao de cada prétese deve ser ajustada especificamente para satisfazer os requisitos individuais.

nota: N3o utilize fibra de carbono numa prétese mioelétrica.

nota: Assegure-se de que os componentes est3o protegidos do suor; a entrada de suor pode provocar danos

e comprometer o funcionamento.

Elétrodos
— Utilize o mesmo tipo de elétrodo para o teste mioelétrico tal como numa prétese definitiva do utilizador.
— Cologue o elétrodo no encaixe na posicdo ideal identificada durante o teste. O elétrodo tem de permanecer
em contacto com a pele durante toda a amplitude de movimento ao usar a prétese.
— A perda de contacto entre a pele e o elétrodo resultard num controlo inadequado da prétese.
— Definir os ganhos do elétrodo acima de "5" pode resultar em maior interferéncia.

Elétrodos compactos
Ao montar, o cabo do elétrodo tem de ser cortado a direito e totalmente inserido no bloco IDC para garantir
o contato adequado (Fig. 11). O lado cinzento do cabo tem de estar voltado para o exterior.

Elétrodos remotos

Monte as pegas do elétrodo remoto da seguinte forma (Fig. 12):
1. Cupula do elétrodo

2. Interface do encaixe

3. Anilha a prova de vibragdo

4. 1lhé

5. Porca

O cabo intermédio no elétrodo é o cabo de ligag3o a terra; fixar na clipula intermédia do elétrodo.
O espagamento ideal entre clipulas de elétrodos remotos é de 8 a 10 mm, de centro a centro.
nota: As clipulas n3o se podem tocar.

Baterias
Apenas utilize baterias, porta de carregamento magnético, porta CC ou componentes do bloco de interruptores da
Ossur na mao i-Limb.

Baterias Internas

As baterias internas est3o disponiveis com capacidades de 1300 mAh ou 2000 mAh.

A bateria interna foi projetada para ser posicionada entre os encaixes internos e externos. Assegure-se de que
é criado o espago adequado durante o fabrico da prétese utilizando os modelos de bateria.

Se possivel, crie uma superficie plana no encaixe externo para fixar a bateria através da fita com gancho.

Baterias do bloco externo

As baterias do bloco externo tém uma estrutura instalada na superficie exterior da prétese. Devem ser seguidos os
processos e técnicas de fabrico padrdo utilizando modelos de estruturas para criar a forma necessdria ao
alojamento da estrutura da bateria.

Porta de carregamento magnético
Forneca espaco suficiente para a porta entre os encaixes interior e exterior.

Utilize o modelo de fabrico de portas durante a produgao do encaixe exterior. O modelo consiste em 3 pecas (Fig. 13):
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Modelo 1: é 0 modelo mais espesso. Utilize para assegurar a existéncia de folga suficiente para a porta na
estrutura/encaixe exterior.

Modelo 2: tem o orificio central. Cria o espago para recuar a porta.

Modelo 3: é o anel. E usado apés a laminagao para criar o orificio necessério.

Modelos de posicionamento

1. Posicione os modelos no local desejado durante a preparagdo para a laminagao final (Fig. 14).
2. O modelo 1 deve estar recuado no molde da estrutura/encaixe externo.

3. Posicione o modelo 2 antes de aplicar as duas dltimas camadas de tecido.

4. Laminar conforme habitual (Fig. 15).

Remover os modelos

. Depois de laminado, desbaste a superficie para expor o modelo.

. Perfure através do orificio central do modelo 2 (Fig. 16).

. Remova o modelo 2 e insira o modelo 3 (Fig. 17).

. Desbaste a laminagdo para criar o orificio (Fig. 18).

. Remova o modelo 3 (Fig. 19).

. Insira a porta de carregamento magnético, fixando com adesivo de silicone.

AU A WN —

Montagem do Quick Wrist Disconnect

Insira a ficha coaxial na peca de acoplamento e fixe através do O-ring pequeno (Fig. 20).

Insira a pega de acoplamento no anel de laminag3o e gire até encaixar. Insira o O-ring da peca de acoplamento

e utilize a ferramenta do quick wrist disconnect (QWD) para fixar.

Os cabos do elétrodo e da bateria devem ser inseridos na ficha coaxial e no parafuso de pldstico usado para fixar.

Para ligar a mao i-Limb a prétese:

1. Assegure-se de que a porta de carregamento magnético estd desligada.
2. Alinhe a m3o com o pulso.

3. Empurre ambos gentilmente de forma convergente.

4. Gire suavemente a m3o para fixar devidamente.

Para remover a mio i-Limb da prétese:
1. Gire o dispositivo em 360 ° em qualquer dire¢do até desengatar.
2. Remova a mi3o desengatada da prétese.

Montagem da Wrist Disarticulation

Durante o fabrico, deve ter-se atencdo a criagdo de espago suficiente para a cablagem e a localizagdo da bateria
e do bloco de interruptores.

A placa de laminagio é fabricada diretamente no encaixe exterior. Ndo é possivel qualquer rotacdo ao nivel do
pulso, pelo que a posicao fixa deve ser definida como ideal para o utilizador.

Para ligar a m3o i-Limb 2 placa de laminagao:

1. Remova a carenagem palmar da mi3o usando uma chave de fendas T10

2. Passe o cabo de alimentag3o através do orificio da placa

3. Alinhe os pinos na base da mao com as ranhuras da placa de laminagdo e deslize a m3o pela placa
assegurando-se de que n3o aperta os fios.

4. Aparafuse a mio e a placa com um parafuso T10

. Substitua a carenagem palmar, certificando-se de que ndo aperta os fios

6. Para completar a montagem da prétese, os cabos da bateria e do elétrodo, bem como o cabo de alimentagio
manual, s3o ligados ao conector do bloco de interruptores WD preto (Fig. 21).

7. Para remover a m3o i-Limb da placa de laminag@o, conclua os passos na ordem inversa.

v
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ALIMENTACAO

O dispositivo pode ser utilizado para 1300 ciclos completos de abertura e fecho com um dnico carregamento de
um conjunto de baterias de 1300 mAh. O niimero de ciclos de abertura e de fecho alcangado ird variar consoante
a idade da bateria, a utilizagdo com outros componentes associados (isto &, i-Limb Wrist) e a utilizagdo do
dispositivo, uma vez que tarefas que apliquem uma carga superior ao dispositivo podem consumir mais
rapidamente a bateria.

Para carregar a mio i-Limb, remova a prétese do membro residual. Consoante o modelo, desligue ou coloque em
standby colocando o interruptor de alimentagao na posi¢do esquerda (Fig. 22, 23).

Porta de carregamento magnético

A porta de carregamento magnético permite carregar a bateria, ligar/desligar a alimentagdo e monitorizar o nivel
da bateria restante num tnico local (Fig. 24).

Se o seu dispositivo i-Limb possuir uma bateria interna e uma porta de carregamento magnético, siga estes
passos:

Ligar e desligar o dispositivo
— Pressione o interruptor na porta de carregamento durante 1 segundo e solte para ligar/desligar.
— Quando estiver ligado: o visor acende-se totalmente e depois diminui a iluminagao para um nivel baixo.
— Quando estiver desligado: o visor acende-se completamente e depois desliga-se.

Verificagio do estado do nivel de carga da bateria
— O nivel de carga da bateria € indicado pelas barras quando a alimentag3o estd ligada.
— Cada barra de luz representa um nivel de carga de 20%. O ntimero de barras acesas mostra quanta energia
resta na bateria.
— Quando o nivel da bateria atingir 5%, acende-se o aviso vermelho de bateria fraca. A luz estard acesa
durante 3minutos e depois o dispositivo desliga-se automaticamente (Fig. 25).

nota: Permanece disponivel uma reserva de emergéncia para ligar e libertar o dispositivo de um objeto, garantindo
a seguranga do utilizador.

Carregar a bateria
Aviso: N3o use uma m3o i-Limb quando a bateria estiver a carregar.
— Ligue o carregador a tomada. Encaixe o carregador magnético na porta de carregamento da prétese.
— Quando estiver em standby, a unidade do carregador exibe uma luz verde ténue.
— Quando o carregamento estd em curso, acende-se uma luz vermelha.
— Quando estiver totalmente carregado, acende-se uma luz verde.
— Tempo de carregamento: 90 minutos a 3 horas.
— Também estd disponivel um carregador para carro.

Bateria externa
Se o i-Limb tiver baterias externas, remova as baterias da prétese e insira-as na unidade de base do carregador
(Fig. 26). Ligue a unidade de base do carregador com o cabo de alimentagdo. Ligue o cabo de alimenta¢do
a tomada.
O estado de carregamento é indicado na parte de trds da unidade de base:
— Luz do meio acesa: o carregador estd conectado
— 2% e 57 luzes piscam verde: as baterias estdo a carregar
— 2% e 57 luzes acesas a verde: as baterias estdo carregadas
— 1.2 e 4.2 luzes vermelhas acesas: falha da bateria; desligue e tente novamente.



Fonte de alimentagdo
CUIDADO: Utilizar apenas uma fonte de alimentagdo Ossur para carregar baterias Ossur.

Fabricante: PowerSolve

N.° de modelo: 000311A

Entrada: 100-240 Vca, 50-60 Hz, 0,3 A Max
Saida: 84VCC, 1A

CONTROLAR A MAO I-LIMB

Identificar o niimero do dispositivo:

O numero do dispositivo pode ser encontrado junto a base do polegar. Para maos mais pequenas, ou com um
pulso flexivel, o nimero estd localizado dentro do chassis (Fig. 27).

Quando se liga a m3o i-Limb a aplicagdo My i-Limb ou Biosim, o nimero do dispositivo é apresentado no ecra de
conexdo. A sele¢do do nimero liga a aplicagdo a mio i-Limb. Em alternativa, quando estd ligado a aplicagao,

o niimero do dispositivo é apresentado na sec¢do "acerca de".

Controlo por gestos (disponivel apenas nas maos i-Limb Quantum)

Permite aceder a um aperto automatizado através de um movimento suave da prétese numa de quatro dire¢des
(frente, trds, esquerda ou direita). Os apertos programados em cada dire¢do sdo personalizados conforme os
requisitos do utilizador através das aplicagdes Biosim e My i-Limb.

Para aceder ao controlo por gestos:

1. Mantenha a mio i-Limb numa posicao paralela ao chdo (cotovelo dobrado a 90 °)

2. Mantenha um sinal aberto até o dedo indicador tremer

3. Mova a mao i-Limb Quantum (dentro de 1 segundo) na direcdo atribuida ao aperto desejado

4. A m3o i-Limb Quantum ird adotar o aperto

5. Para sair do aperto, mantenha um sinal aberto até que a m3o abandone o aperto

A configuragdo predefinida para o controlo por gestos é a m3o aberta. No entanto, também é possivel aceder por
co-contragdo. E possivel alterar esta definicdo utilizando as aplicagdes Biosim e My i-Limb.

Controlo por aplicagao (disponivel em todas as maos i-Limb)

E possivel aceder a um aperto automatizado com um toque num icone nas apps Biosim e My i-Limb. Designam-
se quick grips. A mio i-Limb abandona o aperto quando se toca novamente no icone ou se seleciona outro icone
de aperto.

Controlo muscular (disponivel em todas as maos i-Limb)

As agdes desencadeadoras s3o sinais musculares especificos que podem ser usados para aceder a um aperto
automatizado. Existem 4 potenciais a¢des desencadeadoras musculares: manter aberto, duplo impulso, triplo
impulso e co-contragdo.

E possivel utilizar a aplicagdo para ativar o controlo muscular.

Controlo por proximidade (disponivel apenas nas maos i-Limb Quantum)
Os Grip Chips sdo pequenos dispositivos Bluetooth que ativam apertos na mao i-Limb Quantum quando
a prétese é movida para perto deles ou ao tocar no Grip Chip.
Antes de utilizar um Grip Chip pela primeira vez, puxe e retire a lingueta de pléstico do dispositivo para acionar
a bateria.
Para utilizar os Grip Chips, certifique-se de que a m3o i-Limb n3o estd ligada a aplicagdo My i-Limb ou Biosim.
« E possivel aceder & proximidade abrindo totalmente a mao i-Limb perto (15cm/ 6") de um Grip Chip
e posteriormente relaxando os musculos. Espere até que se aceda ao aperto, o que pode levar até 3 segundos.
Para sair de um aperto a que se acedeu pelo controlo por proximidade, emita um sinal aberto prolongado.
« Tocar duas vezes num Grip Chip ativa o aperto. Toque rapidamente num Grip Chip duas vezes,
a semelhanca de um duplo clique num rato de computador. O LED no Chip Grip acende-se e apaga-se
uma vez quando o toque é bem-sucedido.



Nota: E necessério que haja uma pausa de 3 segundos entre cada toque duplo. A pausa impede que
o grip chip detete incorretamente vdrios toques num muito curto periodo de tempo. Isto pode fazer
com que a m3o entre num aperto e volte imediatamente a sair.

Para que a proximidade ou o toque funcione, o i-Limb deve estar totalmente aberto/com dedos abertos.
Os Grip Chips individuais sdo programados utilizando as aplicages Biosim e My i-Limb e podem ser
reprogramados pelo utilizador a qualquer momento.

Substituicdo da bateria do Grip Chip
Espera-se que a bateria dure 6 meses. A duragdo da bateria é reduzida se o Grip Chip for armazenado perto da
mao i-Limb. A bateria n3o é recarregdvel.
— Para substituir a bateria, inserir a unha entre as tampas superior e inferior e mover em torno da unido para
soltar.
— Retirar a bateria. Inserir nova bateria por baixo do clip de retengdo, assegurando que o texto presente na
bateria fica voltado para o exterior.
— Substituir as tampas pressionando as tampas superior e inferior entre si.

Tipo de bateria: CR1616. As baterias de substituic3o estdo disponiveis mediante pedido no apoio ao cliente.

COBERTURAS DA MAO I-LIMB

Colocar uma cobertura
Para colocar uma cobertura, coloque a m3o i-Limb na posi¢do apresentada na Figura 28 e desligue a mio.
A posicdo também pode ser obtida utilizando o quick grip "don/doff".

Colocar as coberturas i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour e i-Limb Skin Natural:

1. Alinhe a cobertura com os dedos da mao i-Limb e deslize a cobertura no sentido descendente.

2. Quando os dedos estiverem quase totalmente cobertos, puxe a abertura do polegar sobre o polegar (Fig. 29).
3. Deslize a cobertura restante sobre a mio i-Limb (Fig. 30).

4. Certifique-se de que cada ponta de dedo fica sob a cobertura.

5. Ndo coloque a cobertura muito apertada sobre a mio.

Colocar a cobertura i-Limb Skin Match:

1. Pulverize a superficie externa com dlcool isopropilico (Fig. 31).
2. Inverta a cobertura ao nivel das aberturas dos dedos (Fig. 32).
3. Certifique-se de que os dedos estdo diretos e n3o agrupados.
4. Alinhe os orificios para dedos da cobertura com os dedos da mao (Fig. 33).
5. Faga deslizar pelos dedos da mao i-Limb.
6. Coloque a abertura do polegar sobre o polegar.
7. Puxe cuidadosamente a cobertura sobre o resto da mao i-Limb, sem aplicar demasiada pressdo sobre
o polegar (Fig. 34).
8. Verifique se os dedos n3o ficaram agrupados sob a cobertura e assegure-se de que as pontas da cobertura

estdo totalmente ajustadas as pontas dos dedos.
9. Verifique a fungdo da mao i-Limb e assegure-se de que é possivel uma abertura e um fechamento completos
e que as pontas dos dedos est3o alinhadas.

Retirar todas as coberturas

1. Coloque a m3o i-Limb na mesma posigdo que usou para colocar as coberturas e desligue/coloque em standby.
2. Puxe a cobertura para cima em cada dedo para retirar.

3. Retire cuidadosamente toda a cobertura, sem aplicar demasiada pressdo sobre o polegar.

4. Continue a puxar a cobertura para cima, até que seja totalmente removida.
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MANUTENCAO

O ortoprotésico deve instruir o utilizador final a ndo efetuar manutengdo na mao i-Limb. Qualquer problema com
o dispositivo protésico deve ser comunicado a um profissional de sadide para se proceder a reparagdo

e manutencdo. O utilizador final deve ser aconselhado a efetuar manutengao anual da mao i-Limb.

Entregue a mi3o i-Limb anualmente & Ossur para manutencao e reparagdo. Consulte o endereco no final deste
manual para localizar um escritério regional da Ossur.

Um profissional de satde certificado pode realizar a seguinte manutencao:

Instalagdo de dedos

Nota: As maos i-Limb sé sdo compativeis com dedos Ossur.

Para substituir um dedo, siga os passos abaixo:

Para miaos extra pequenas, é necessdria uma chave de fendas T6 ou T8, dependendo da versdo da mio.

Para maos pequenas, médias e grandes, é necessdria uma chave de fendas T10.

Remocdo e substituicdo de dedos:

1. Certifique-se de que a mao i-Limb estd desligada.

2. Utilize a chave de fendas para soltar o parafuso no bloco de nés e remova o dedo (Fig. 35).

3. Selecione o dedo de substitui¢do com o tamanho apropriado e siga os passos na ordem inversa para substituir.

4. Para m3os extra pequenas, o parafuso deve ser apertado a 1 Nm. Para todos os restantes tamanhos de mio,
aperte o parafuso manualmente.

Remocgdo e substituicdo de polegares:
Para mios extras pequenas:
Utilize uma chave de fendas T6 ou T8 para substituir o polegar, dependendo da versao da mao.
1. Gire o polegar para a posicao palmar, de modo a que fique paralelo ao indicador.
2. Remova o indicador (Fig. 36).
3. Solte o parafuso do bloco de nés do polegar (Fig. 37).
4. Remova o polegar.

Substitua o polegar seguindo os passos no sentido inverso e garantindo que os parafusos do polegar e do
indicador s3o apertados a TNm.

Para maos pequenas, médias e grandes:

Para substituir o polegar em todos os outros tamanhos de m3o, utilize uma chave de fendas T10 e siga estes
passos:

1. Gire o polegar para a posicdo lateral.

2. Retire a carenagem palmar (Fig. 38).

3. Aceda ao parafuso do polegar a partir da dire¢do medial a lateral (Fig. 39).

4. Remova o polegar.

Substitua o polegar seguindo os passos no sentido inverso. Ao apertar o parafuso do polegar e substituir
a carenagem palmar deve ter-se o cuidado de evitar apertar os fios.

LIMPEZA

Instrucdes de limpeza

A cobertura da m3o i-Limb, a superficie dos elétrodos e a porta do carregador magnético podem ser limpas com
um pano macio e himido e com sab3o neutro.

Limpe a superficie dos elétrodos regularmente.

Limpe a cobertura com dlcool isopropilico uma vez por semana para ajudar a desinfetar.

Nota: Ndo mergulhe a m3o i-Limb, a cobertura, a superficie dos elétrodos ou a porta do carregador magnético em
dgua. N3o utilize produtos quimicos fortes.
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ESPECIFICACOES TECNICAS

Tensdo

Intervalo 6 — 8,4V

Corrente max.

5A

Capacidade da bateria

Polimero de litio recarregdvel 7.4.V (nominal);
2000 mAh de capacidade; 1300 mAh de capacidade

(limite estatico)

Limite de carga madxima da mao

40kg/881b. (extra pequena)
90kg/1981b. (pequena/média/grande)

(limite estatico)

Carga de transporte de dedos

220kg/441b. (extra pequena)
i-Limb Quantum: 48 kg/1051b. (pequena/média/grande)
i-Limb Ultra e i-Limb Access: 32kg/711b. (pequena/média/grande)

Tempo entre a abertura total e o fecho total

0,8 segundos

Vida util prevista

5 anos

Peso do dispositivo Extra pequena Pequena Média/Grande
s @ QWD 472g/1,041b. 542g/1,191b. 558g/1,23Ib.
WD 432g/0,95Ib. 502g/1,11b. 518g/1,141b.
Flexdo 572g/1,261b. 642g/1,411b. 658g/1,451b.
Friccdo 467g/1,031b. 537g/1,181b. 553g/1,221b.
Peso do dispositivo Extra pequena Pequena Média/Grande
b Wi QWD 472¢/1,041b. 512g/1,131b. 528g/1,161b.
Nota: Os dedos em titanio WD 432g/0,951b. 472g/1,041b. 488g/1,081b.
acrescem 30g/0,07Ib. Flexdo 572g/1,261b. 612g/1,351b. 628g/1,381b.
or mao
P Fricgdo 467g/1,031b. 507g/1,121b. 523g/1,151b.
Peso do dispositivo Extra pequena Pequena Média/Grande
il daze QWD 432g/0,95Ib. 468g/1,031b. 478g/1,051b.
Nota: Os dedos em titanio WD 392g/0,861b. 428g/0,941b. 438g/0,971b.
acrescem 30g/0,07Ib. Flexdo 532g/1,171b. 568g/1,251b. 578g/1,271b.
or mao
P Friccdo 427g/0,941b. 463g/1,021Ib. 473g/1,041b.
CONDICOES AMBIENTAIS
N3o utilize, transporte ou armazene a mio i-Limb fora dos limites indicados na tabela abaixo:
Uso Transporte Armazenamento
prolongado
Temperatura -0°Ca+40°C -40°Ca +70°C -25°Ca+70°C

Humidade relativa

10% a 100%

10% a 100%

10% a 100%

Pressdo atmosférica

700 hPa a 1060 hPa

700 hPa a 1060 hPa

700 hPa a 1060 hPa




INFORMACAO REGULADA SOBRE OS MODULOS DE BLUETOOTH

Este dispositivo contém os seguintes transmissores de radiofrequéncia:

Modelo Re Tipo e caracteristicas da Poténcia aparente radiada
frequéncia
Médulo de modo duplo FCC (Modo duplo) Poténcia ajustdvel

de baixa energia
Bluetooth

Contém FCC ID:
XDULE40-D2

Versao V2.1 + ED (GFSK +
/4 DQPSK + 8DPSK)

(-23dBm a 10,5dBm),
curta a longa distancia

Modelo BR-LE4.0-D2A 2402 -2480 MHz
Canadd
Versao V4.0 (GFSK) 2402
Contém IC: 8456A-LE4D2 | -2480 MHz
Japao

Contém transmissor com
ntimero de certificado

— 205-160268
&

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Aviso: Deve evitar-se a utilizagdo deste equipamento préximo de outro equipamento, ou pousado sobre ele, dado
que tal pode prejudicar o seu funcionamento. Se tal utilizagdo for necessdria, deve confirmar se este e o outro
equipamento estdo a funcionar normalmente.

Aviso: Se utilizar acessérios, transdutores e cabos que ndo os especificados ou fornecidos pelo fabricante deste
equipamento, pode contribuir para o aumento de emissdes eletromagnéticas ou para a redugdo da imunidade
eletromagnética e prejudicar o funcionamento do mesmo.

A fim de regular os requisitos de Compatibilidade Eletromagnética (EMC) com o objetivo de evitar produtos
perigosos, a norma BS EN 60601-1-2/ IEC 60601-1-2 foi implementada em todos os Dispositivos Protésicos
Mioelétricos da Ossur. Esta norma define os niveis de emissdes eletromagnéticas para dispositivos médicos.

A mio i-Limb é adequada para utilizagdo em qualquer ambiente, exceto em ambientes em que a submersdo em
dgua ou qualquer outro liquido seja possivel, ou em que possa ocorrer a exposi¢do a elevados campos elétricos e/
ou magnéticos (por exemplo, transformadores elétricos, transmissores de rddio/TV de elevada poténcia,
equipamento cirtirgico de RF, de TC e IRM).

Consulte as orientagdes suplementares abaixo relativas ao ambiente de EMC em que o dispositivo deve ser usado:
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Orientacdo e declaragio do fabricante — emissdes eletromagnéticas

Os dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur destinam-se a ser utilizados nos ambientes eletromagnéticos
especificados abaixo. O cliente ou utilizador dos dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur deverd garantir
que s3o utilizados nesse tipo de ambientes.

Teste de emissdes

Conformidade

Ambiente eletromagnético — orientacao

Emissdes de RF
CISPR 11

N3o aplicével
Alimentado por
bateria

Os dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur utilizam
energia de RF apenas para a sua fungdo interna. Logo, as
emissdes de RF dos mesmos sdo muito baixas e
provavelmente nao

causam qualquer interferéncia com equipamentos
eletrénicos nas proximidades.

Emissdes de RF
CISPR 11

Classe B

Emissdes harménicas
IEC 61000-3-2

N3o aplicével
Alimentado por
bateria

Flutuagdes de tensdo/
emissdes irregulares
IEC 61000-3-3

N3o aplicével
Alimentado por
bateria

Os dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur
adequame-se a utilizagdo em todos os edificios, incluindo
residéncias e outros diretamente ligados a rede elétrica
publica de baixa tensdo que alimenta edificios utilizados
como residéncias.
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Orientacdo e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

Os dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur destinam-se a ser utilizados nos ambientes eletromagnéticos
especificados abaixo. O cliente ou utilizador dos dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur deverd garantir

que s3o utilizados nesse tipo de ambientes.

Teste de imunidade 1EC 60601 Nivel de Ambiente eletromagnético — orientacao
Nivel de teste conformidade

Descarga eletrostatica Contacto +8 kV Contacto +8 kV O chio deve ser de madeira, cimento ou

(ESD) Ar £15kV Ar £15kV cermica. Se o chdo estiver coberto de

IEC 61000-4-2 material sintético, a humidade relativa
deve ser, pelo menos, de 30%.
N3o deve utilizar equipamento de
comunicagdes de RF portdtil e mével a
uma distincia inferior de qualquer parte
dos dispositivos protésicos mioelétricos da
Ossur, incluindo cabos, equivalente a
distincia de separa¢do recomendada
calculada com a equacio aplicdvel a
frequéncia do transmissor

Transitério/impulso N3o aplicével N3o aplicavel, N3o aplicavel

rdpido elétrico alimentado por Alimentado por bateria

IEC 61000-4-4 bateria Sem cabos >3m

Pico N3o aplicével N3o aplicavel, N3o aplicavel

IEC 61000-4-5 alimentado por Alimentado por bateria

bateria

Quedas de tens3o, N3o aplicével N3o aplicavel N3o aplicavel

interrupgdes curtas e Alimentado por Alimentado por bateria

tensdo bateria Sem cabos >30m

varia¢des na fonte de

alimentacdo

IEC 61000-4-11

Campo magnético da 30 A/m 30A/m Alimentado por bateria

da frequéncia de 50/60 Hz

alimentagdo (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8
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Orientacdo e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

Os dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur destinam-se a ser utilizados nos ambientes eletromagnéticos
especificados abaixo. O cliente ou utilizador dos dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur deverd garantir
que s3o utilizados nesse tipo de ambientes.

IEC 60601
Nivel de teste

Teste de imunidade

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético — orientacao

RF conduzida
IEC 61000-4-6

Nio aplicavel

Nio aplicavel
Alimentado por

N3o deve utilizar equipamento de
comunicagdes de RF portdtil e mével a

bateria uma distincia inferior de qualquer parte
Sem cabos dos dispositivos protéticos mioelétricos
Sem cabos >3m Ossur, incluindo cabos, equivalente a
RF radiada IEC 12V/m 12V/m distincia de separa¢do recomendada
61000-4-3 26MHz a 26MHz a calculada com a equacio aplicdvel a
1000 MHz 1000 MHz frequéncia do transmissor.
10V/m 10V/m Distancia de separagdo recomendada:
1000MHz a 1000MHz a d=12vP
2700 MHz 2700 MHz d=1,2VP 80 MHz a 800 MHz

d=2,3VP800MHz a 2,7 GHz
O,

1 kHz 80% AM Em que P € a tensdo de saida maxima do

transmissor em watts (W) de acordo

com o fabricante do transmissore d é a

distincia de separa¢do recomendada em

metros (m).

As forgas dos campos de transmissores
de RF fixos, conforme determinadas por
um estudo de eletromagnetismo no local
a devem ser inferiores ao nivel de
conformidade de cada limite de
frequéncia ®

Pode ocorrer interferéncia nas

proximidades do equipamento
identificado com o seguinte simbolo:

(R)

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a o limite de frequéncia mais alto.

Nota 2: Estas orientagdes podem n3o se aplicar a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada
pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

2 N3o é possivel prever teoricamente com precisdo as forgas dos campos de transmissores fixos, como estagdes
de base para telefones de ondas de rddio (teleméveis/sem fios) e radios méveis terrestres, rddios amadores,
transmissdes de rddio AM e FM e de televisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético causado por
transmissores de RF fixos, deve ser considerada a realizacdo de um estudo de eletromagnetismo no local. Se a
forga do campo medida no local onde os dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur forem utilizados exceder
o nivel de conformidade de RF aplicdvel estipulado acima, os mesmos dispositivos devem ser inspecionados
para confirmar o funcionamento normal. Se se observar um desempenho anémalo, pode ser necessdrio tomar
medidas adicionais, como reorientagdo ou reposicionamento dos dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur.
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Distdncia de separagdo recomendada entre o equipamento portitil e mével de comunicacdes de RF e os
dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur

Os dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur destinam-se a ser utilizados em ambientes eletromagnéticos
onde as interferéncias de RF radiadas sejam controladas. Os clientes ou o utilizador dos dispositivos protésicos
mioelétricos da Ossur podem ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima
entre o equipamento portétil e mével de comunicagio de RF (transmissores) e os dispositivos protésicos
mioelétricos da Ossur, como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia méxima de saida do equipamento
de comunicagdes.

Poténcia nominal Distdncia de separacio de acordo com a frequéncia do transmissor em metros
méxima do transmissor | ;5 11, , 30 vz 80 MHz a 800 MHz 800MHz a 2,7 GHz
em watts
d=1,2VP d=1,2VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima n3o listados acima, a distincia d recomendada em metros (m)
pode ser estimada utilizando a equacdo aplicdvel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1: A 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para o limite de frequéncia mais alto.

Nota 2: Estas orientagdes podem n3o se aplicar a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada
pela absorg¢do e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE

Aviso importante para os utilizadores efou pacientes na Europa:
O utilizador e/ou paciente deve comunicar qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o dispositivo ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente estd estabelecido.

ELIMINACAO

O dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com os respetivos regulamentos ambientais
locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE

A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
« O dispositivo ndo conservado conforme as instru¢des de utilizacdo.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condigdo de utilizag3o, aplicagdo ou ambiente recomendado.
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DESCRICAO DOS SIMBOLOS

d Manufacturer - YYYY

®
B

P22

N
/M

> 2o x[0

Peca aplicada do tipo BF

Fabricante e ano de fabrico (AAAA)

Consulte as instrucdes de utilizagao

O dispositivo contém componentes eletrénicos e/ou baterias que ndo devem ser eliminados
em conjunto com residuos regulares

Protegido contra objetos estranhos sélidos com 12,5mm de didmetro ou mais e contra
salpicos de dgua.

Ndmero de série

O ndmero de série exclusivo para dispositivos i-Limb Quantum é um "M" com 6 digitos
alfanuméricos.

O numero de série exclusivo para dispositivos i-Limb Ultra é um "U" com 6 digitos
alfanumeéricos.

O nuimero de série exclusivo para dispositivos i-Limb Access é um "A" com 6 digitos
alfanuméricos.

Conformidade Europeia

Equipamento Classe Il - oferece isolamento duplo para proteg3o contra choque elétrico

Apenas para uso interior

Reciclavel

Cuidado



POLSKI

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

DLON I-LIMB

Rotator reki i-Limb Wrist jest w niniejszym dokumencie okreslany mianem wyrobu. Niniejszy dokument zawiera
informacje dotyczace wskazari do stosowania i obstugi wyrobu. Jest przeznaczony dla certyfikowanego klinicysty.
Konfiguracje wyrobu powinien przeprowadzac wytacznie wykwalifikowany pracownik stuzby zdrowia autoryzowany
przez firme Ossur po odpowiednim przeszkoleniu.

Te , instrukcje uzytkowania” odnoszg sig do: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, elektrod analogowych,
magnetycznego portu tadowarki, sieci elektrycznej i tadowarki samochodowej.

OPIS PRODUKTU

Rece i-Limb to seria rak protetycznych sktadajaca sig z pojedynczych zmotoryzowanych palcéw, wykrywania pozycji
i opatentowanej aplikacji sterujacej dla urzadzen Apple iOS (Rys. 1a). Etykieta produktu znajduje sig z boku wyrobu
(Rys. 1b). Wyréb jest montowany jako czes$¢é protezy wraz z lejem protezowym wykonanym na zamdwienie.
Uzytkownicy moga wybiera¢ sposréd szeregu zautomatyzowanych chwytéw i gestéw utatwiajacych wykonywanie
codziennych zadari. W zaleznosci od modelu chwyty mozna dostosowacd i zautomatyzowac w celu dodatkowe;j
kontroli. Przeglad dostepnych opcji sterowania mozna znalez¢ w tabeli poréwnania funkcji ponizej:

Poréwnanie funkcji

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Opcje sterowania
Sterowanie gestami Tak
Sterowanie za pomocg Tak Tak Tak
aplikacji
Sterowanie za pomocg Tak Tak Tak
migsni
Sterowanie zblizeniowe Tak
Dostepne chwyty 24 18 12
my grips 12
Zwigkszanie szybkosci Tak Tak Tak
Wspomagany obrét kciuka | Tak Tak
vari-grip Tak Tak
Tryb naturalnego Tak Tak
utozenia dfoni

Chociaz palce nie sg kontrolowane indywidualnie, zautomatyzowane chwyty pozwalaja uzytkownikom rak i-Limb na
przesuwanie pewnych palcéw w celu uszczypniecia przedmiotu lub wykonania gestu. Konieczne jest szkolenie, aby
w petni wykorzystac reke i-Limb i w petni zrozumied wszystkie korzysci funkcjonalne.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

— Amputacja koficzyny gérnej
— Wrodzony brak koriczyny gérnej

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych.
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PRZEZNACZENIE

Dton i-Limb przeznaczona jest jako czes$¢ systemu protetycznego zastepujacego funkcje brakujacej koficzyny gérne;j.

WYMAGANE URZADZENIA

Aplikacje My i-Limb i Biosim mozna pobrac¢ ze sklepu Apple Store. Do obstugi obu aplikacji wymagane jest
urzadzenie z systemem operacyjnym Apple iOS zatwierdzone przez producenta, np. iPhone lub iPad. Zgodnos¢
urzadzen mozna sprawdzi¢ w sklepie Apple Store.

ZASADY BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenia
Dtod i-Limb:

Uzytkownik koricowy jest domysinym operatorem wyrobu i jest odpowiedzialny za jego uzycie.
Niewtasciwa obstuga lub regulacja dfoni i-Limb moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie wyrobu.

Dtori i-Limb nie daje czucia, ciepta i wilgoci nie mozna wyczué. Dtori i-Limb przeznaczona jest wytacznie do
czynnosci zwigzane z umiarkowanym obcigzeniem.

Nie uzywad bez zatwierdzonego pokrycia.

Nie uzywad z uszkodzonym pokryciem.

Nie demontowad elementéw ani nie modyfikowac ich w zaden sposéb.

Nie nalezy serwisowac ani wykonywac konserwacji podczas uzytkowania.

Nie przenosi¢ przedmiotéw za pomoca jedynie koficéwek palcéw. Nosi¢ przedmioty, réwnomiernie
rozprowadzajac ciezar na palcach, blisko ktykci i wewnetrznej czesci dfoni.

Nie uzywac do podnoszenia cigzkich przedmiotéw.

Nie uzywad do obstugi maszyn z ruchomymi cze$ciami, ktére moga spowodowac obrazenia ciata lub
uszkodzenie produktu.

Nie uzywad podczas ekstremalnej aktywnosci fizycznej, ktéra mogtaby spowodowad zranienie prawdziwe;j
dtoni.

Nie narazaé na dziatanie wibragji.

Nie wystawia¢ na dziatanie nadmiernych lub wysokich obcigzer, szczegélnie na czubkach i na bokach
palcéw.

Nie naraza¢ na dziatanie wody.

Nie naraza¢ na dziatanie nadmiernej wilgoci, ptynéw, kurzu, wysokich temperatur ani wstrzgséw.

Nie uzywad w niebezpiecznych warunkach.

Nie narazaé na dziatanie ptomieni.

Nie uzywad w otoczeniu zagrozonym wybuchem ani nie naraza¢ na wptyw takiego otoczenia.

Elektroda(y), magnetyczny port fadowarki, port DC i blok przetacznikéw sg CZESCIAMI ZASTOSOWANYMI.
Ten wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

Jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkcji, lub wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia
lub zuzycia utrudniajace jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwac korzystanie z wyrobu
i skontaktowac sie z lekarzem.

Elektroda moze zawiera¢ nikiel.

Akumulatory:

Nie przecina¢ ani nie modyfikowa¢ przewodéw akumulatora.

Nie zgina¢ akumulatora ani nie wywiera¢ na niego nadmiernego nacisku.

Nie przektuwad akumulatora.

Nie rozmontowywac akumulatora.

Nie naraza¢ akumulatora na dziatanie wysokich temperatur.

Nie spala¢ akumulatoréw.

Nie zmieniaé przewodéw biegunéw akumulatora.

Nie zwiera¢ akumulatora.

Nie przechowywa¢ akumulatoréw wewnatrz pojazdu.

Akumulatory utylizowac zgodnie z przepisami amerykariskimi, europejskimi lub lokalnymi.
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Ostrzezenia
Dtod i-Limb:

Uzytkownicy musza przestrzegac lokalnych przepiséw dotyczacych eksploatacji samochodéw, samolotéw,
wszelkiego rodzaju zaglowcéw i wszelkich innych pojazdéw silnikowych lub urzadzen. Uzytkownik ponosi
petng odpowiedzialnos¢ za uzyskanie potwierdzenia, ze jest on fizycznie i prawnie zdolny do prowadzenia
pojazdu przy uzyciu dfoni i-Limb i w najszerszym zakresie dozwolonym przez prawo.

Uzywad wytacznie z zatwierdzonymi akcesoriami i narzedziami firmy Ossur.

Uszkodzone ostony musza zosta¢ wymienione lub naprawione przez przeszkolong osobe. Konserwacja,
naprawy i aktualizacje moga by¢ wykonywane wylacznie przez wykwalifikowanych technikéw i partneréw
technicznych firmy Ossur. Firma Ossur dostarczy na zadanie informacje, aby poméc personelowi
serwisowemu w naprawie wyrobu.

Uzywanie wyrobu i-Limb do obstugi urzadzeri elektronicznych podtaczonych do gniazdka sieciowego moze
mie¢ wptyw na dziatanie.

Nie zaleca sie uzywania wyrobu w poblizu innych medycznych urzadzen elektrycznych.

Nie uzywad, gdy trwa tadowanie.

Uzywac tylko z rekawiczkami dostarczonymi przez firme Ossur.

Zawsze uzywac rekawic, aby uniknac ryzyka gromadzenia sie i wytadowania elektrostatycznego.

Nie uzywad na skérze balsaméw na bazie oleju np. wazeliny.

Nie wystawia¢ elektrody na dziatanie zanieczyszczen ani ptynéw.

Akumulatory:

Do zasilania wyrobu uzywad wytacznie akumulatoréw firmy Ossur.

Do tadowania akumulatoréw firmy Ossur uzywaé wytacznie tadowarki firmy Ossur.

Uwazad, aby akumulator po zamontowaniu nie byt $ci$niety przez dtugi czas.

Uzytkownikowi koricowemu nie wolno wymienia¢ akumulatoréw wewnetrznych.

Akumulatory powinny by¢ wymieniane co roku wytgcznie przez personel serwisowy.

Nie uzywad dfoni i-Limb, jesli bateria w widoczny sposéb rozdeta sie lub nabrzmiata. Wykonaé nastepujace
czynnosci:

natychmiast przerwac proces tadowania,

odtgczyd¢ akumulator,

przenies¢ w bezpieczne miejsce,

zostawic i obserwowac przez 15 minut,

wymieni¢ akumulator na nowy,

nie uzywac ponownie,

utylizowac wyciekajace baterie zgodnie z lokalnymi przepisami

Jesli produkt nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas, zaleca sie wyjecie akumulatora z protezy.

WSKAZOWKI BEZPIECZNEGO UZYTKOWANIA

Przesunac kciuk w bok, aby nie blokowat zgiecia palca wskazujacego. Przytrzymac uchwyty lub przedmioty
o podobnym ksztatcie bezpiecznie w dtoni w poblizu podstawy palcéw. (Rys. 2).

Nie blokowa¢ palca wskazujacego przed zamknigciem wokét ciefiszych przedmiotéw. Przedmiot bedzie
mniej bezpieczny w dtoni i-Limb, jesli palce nie beda w stanie dopasowac sie do jego ksztattu (Rys. 3).
Trzymad przedmioty blisko wewnetrznej czesci dfoni ze wszystkimi palcami catkowicie zamknietymi.
Upewnic sie, ze wszystkie palce sa catkowicie zamkniete wokét przedmiotéw (Rys. 4).

Nie trzymac przedmiotédw opuszkami palcéw ani bokami palcéw (Rys. 5, 6).

Podczas ciggniecia/pchania umieszczac przedmioty blisko ktykci (Rys. 7).

Nie ciagnac ani nie pchac przedmiotéw opuszkami palcéw (Rys. 8).

Podnies¢ w petni zacisnieta piesé, uzywajac sity w ktykciach (Rys. 9).

Nie naciska¢ na palce (Rys. 10).
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INFORMACJE DOTYCZACE SPOSOBU WYTWARZANIA

Materiaty w leju protezowym

Konstrukcja leja protezowego i materiaty uzyte do wykonania protezy zalezg od stanu klienta i kondycji skéry.
Typowe materiaty wykorzystywane w protezowym leju wewnetrznym obejmuja silikon, tworzywo termoplastyczne
i laminat. Zewnetrzny lej protezowy sktada sie przede wszystkim z laminatu.

W przypadku standardowej protezy uktad warstwowy powinien sktadac sie przynajmniej z:

Wewnetrzny lej protezowy: 2 warstwy plecionki perlonowej, 2 warstwy tworzywa nyglass i 2 warstwy plecionki
perlonowe;j.

Zewnetrzny lej protezowy: 4 warstwy tworzywa nyglass i 2 warstwy plecionki perlonowej.

Konstrukcja kazdej protezy powinna by¢ dostosowana specjalnie do indywidualnych wymagan klienta.

UWAGA: nie uzywac wtékna weglowego w protezie mioelektryczne;.

UWAGA: nalezy sie upewnic, ze elementy sg chronione przed potem, poniewaz moze on spowodowa¢ uszkodzenie
i negatywnie wptywac na funkcjonowanie wyrobu.

Elektrody
— Do testowania mioelektrycznego nalezy uzywac tego samego typu elektrody, ktéry bedzie znajdowat sie
w protezie koricowej uzytkownika.

— Nalezy umiesci¢ elektrode w leju protezowym w optymalnym potozeniu okre$lonym podczas testéw
mioelektrycznych. Podczas stosowania protezy elektroda musi pozostawac w kontakcie ze skérg w catym
zakresie ruchu.

— Utrata kontaktu skéry z elektrodg spowoduje niewystarczajacg kontrole nad proteza.

— Ustawienie wzmocnieri elektrody powyzej ,,5” moze skutkowaé zwiekszonymi zaktéceniami.

Elektrody kompaktowe
Podczas montazu kabel elektrody musi by¢ wyciety prosto i catkowicie wtozony w blok ztgcza nacinajacego izolacje
(IDC), aby zapewni¢ prawidtowy kontakt (Rys. 11). Szara strona kabla musi by¢ skierowana na zewnatrz.

Elektrody bezprzewodowe

Nalezy zmontowac czesci elektrody bezprzewodowej w nastepujacy sposéb (Rys. 12):
1. Koputa elektrody

2. Ztacze leja protezowego

3. Podktadka odporna na wstrzasy

4. Oczko

5. Nakretka

Srodkowy kabel elektrody to kabel uziemiajacy, przymocowany do $rodkowej koputy elektrody.
Optymalna odlegtos¢ miedzy koputami elektrod wynosi 8-10mm od $rodka do $rodka.
UWAGA: koputki nie mogg sie stykad.

Akumulatory
Z dfonig i-Limb nalezy stosowa¢ wyfacznie wyprodukowane przez firmg Ossur: akumulatory, magnetyczne ztacze
tadowania, ztacze pradu statego oraz blok przetgcznika.

Akumulatory wewnetrzne

Dostepne sg akumulatory wewnetrzne o pojemnosci 1300 mAh lub 2000 mAh.

Akumulator wewnetrzny powinien by¢ umieszczony pomiedzy wewnetrznym a zewnetrznym lejem protezowym.
Podczas produkcji protezy nalezy zapewni¢ odpowiednig ilo$¢ miejsca, uzywajgc atrap akumulatora.

Jesli to mozliwe, nalezy pozostawic ptaska powierzchnie wewnatrz zewnetrznego leja protezowego do umocowania
akumulatora przy pomocy tasmy z zapieciem rzepowym.

Zewnetrzne akumulatory Powerpack

Obudowa zewnetrznych akumulatoréw Powerpack jest zamontowana na zewnetrznej powierzchni protezy. Nalezy
postepowac zgodnie ze standardowymi procesami i technikami produkcji, wykorzystujac atrapy obudowy, aby
uzyskac ksztatt pozwalajacy na pomieszczenie obudowy akumulatora.
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Magnetyczny port tadowania

Nalezy zapewni¢ wystarczajaca ilo$¢ miejsca na port pomiedzy wewnetrznym a zewnetrznym lejem protezowym.
Podczas produkcji zewnetrznego leja protezowego nalezy wykorzystac atrape portu. Atrapa sktada sie z 3 czesci
(Rys. 13):

Atrapa 1: stanowi najgrubsza czes¢ atrapy. Stuzy do zapewnienia wystarczajacej ilosci miejsca na port

w zewnetrznym leju protezowym.

Atrapa 2: znajduje sie w niej srodkowy otwér. Tworzy zagtebienie portu.

Atrapa 3: sktada sie z pierscienia. Uzywa sig jej po laminowaniu, aby utworzy¢ niezbedny otwér.

Umiejscowienie atrap

1. Atrapy nalezy umiesci¢ w zadanym miejscu podczas przygotowania do koficowej laminacji (Rys. 14).
2. Atrapa 1 powinna by¢ umieszczona w zewnetrznym leju protezowym.

3. Atrape 2 nalezy umiesci¢ przed natozeniem dwdéch koficowych warstw materiatu.

4. Pokry¢ laminatem w standardowy sposéb (Rys. 15).

Wyjmowanie atrap

1. Po laminowaniu nalezy oszlifowa¢ powierzchnie, aby odstoni¢ atrape.

2. Nawierci¢ przez srodkowy otwér atrapy 2 (Rys. 16).

3. Wyja¢ atrape 2, a nastepnie wlozy¢ atrape 3 (Rys. 17).

4. Zeszlifowac laminat, tak aby powstat otwér (Rys. 18).

5. Wyjac atrape 3 (Rys. 19).

6. Wtozy¢ magnetyczny port tadowania, przymocowujac go klejem silikonowym.

Montaz narzedzia do szybkiego odczepiania nadgarstka (ang. Quick Wrist Disconnect, QWD)

Wrozyc wtyczke koncentryczna do elementu sprzegajacego i umocowac za pomoca matego pierscienia w ksztatcie
litery ,,O” (Rys. 20).

Wrozyc element sprzegajacy w piersciert z laminatu, a nastepnie obracac do zablokowania. Wtozy¢ pierscien ,,0”
ztaczki i za pomocg narzedzia do szybkiego odtaczania przegubéw (QWD) zabezpieczy¢ na miejscu.

Kable elektrodowe i akumulatorowe nalezy wtozy¢ we wtyczke koncentryczng i zabezpieczy¢ plastikowa $ruba.

Aby podtaczy¢ dtofi i-Limb do protezy:

1. Upewnic sig, ze magnetyczny port fadowarki jest wytaczony.
2. Dopasowac dfori do nadgarstka.

3. Delikatnie $cisnac ze soba dtor i nadgarstek.

4. Lekko obréci¢ dtori, aby zapewni¢ potaczenie.

Aby odtaczyc¢ dtoni i-Limb od protezy:
1. Obracaé wyréb o 360 ° w dowolnym kierunku az do roztgczenia.
2. Odczepic odtaczong dfor od protezy.

Montaz protezy dfoni z nadgarstkiem

Podczas produkgji nalezy zachowad wystarczajacg ilos¢ miejsca na okablowanie, blok przetacznika oraz akumulator.
Ptyta laminujgca instalowana jest bezposrednio w zewnetrznym leju protezowym. Nie ma mozliwosci ruchu
obrotowego w nadgarstku i w zwigzku z tym dtori nalezy ustawi¢ w pozycji optymalnej dla uzytkownika.

Aby podtaczyc diori i-Limb do ptyty laminujacej:
1. Usuna¢ ostone dfoni za pomocg $rubokretu T10.
2. Przeprowadzi¢ kabel zasilajacy przez otwér w ptycie.

3. Dopasowac stupki u podstawy dtoni do szczelin w ptycie laminujacej i wsuna¢ dtori na ptytke, uwazajac, aby nie

przycigd drutu.
4. Przykreci¢ dtor do ptyty za pomocg Srubokretu T10.
. Zatozy¢ z powrotem ostong dtoni, uwazajac, aby nie przyciaé kabli.
6. Aby dokoriczy¢ montaz protezy, nalezy podtaczy¢ akumulator, kable elektrody oraz kabel zasilajacy dtori do
czarnego ztacza bloku przetacznika elementu nadgarstkowego (WD) (Rys. 21).
Aby odtaczy¢ dton i-Limb od ptyty laminujacej, nalezy wykonac powyzsze czynnosci w odwrotnej kolejnosci.

o
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ZASILANIE

Wyréb moze pracowac do 1300 cykli petnego otwierania i zamykania na jednym tadowaniu akumulatora

o pojemnosci 1300 mAh. Liczba uzyskanych cykli otwierania i zamykania bedzie sie rézni¢ w zaleznosci od wieku
baterii, uzytkowania z innymi powigzanymi komponentami (np. I-Limb Wrist) oraz uzytkowania wyrobu, poniewaz
wigksze obcigzenie wyrobu moze spowodowac szybsze wyczerpanie akumulatora.

Aby natadowac¢ dtori i-Limb, wyja¢ proteze z kikuta. W zaleznosci od modelu nalezy wytaczy¢ lub przetaczy¢ do
trybu czuwania, przesuwajac przetacznik zasilania w lewo (Rys. 22 i 23).

Magnetyczny port tadowania
Magnetyczny port tadowania umozliwia fadowanie akumulatora, wtaczanie i wytaczanie zasilania oraz
monitorowanie poziomu natadowania akumulatora w jednym miejscu (Rysunek 24).

Jesli i-Limb ma wewnetrzng baterie i magnetyczny port tadowarki, wykona¢ nastepujace czynnosci:

Wiaczanie i wytaczanie wyrobu
— Nacisnac i przytrzymad przetacznik na porcie tadowania przez 1 sekunde, a nastepnie zwolni¢, aby wtaczy¢/
wyfaczyd.
— Po wigczeniu: wyswietlacz zostanie catkowicie podswietlony, a nastepnie przyciemniony do niskiego
poziomu.
— Po wylgczeniu: wyswietlacz zostanie catkowicie podswietlony, a nastepnie wytaczony.

Sprawdzanie poziomu natadowania akumulatora
— Poziom natadowania akumulatora wskazuja paski wyswietlajace sie, gdy zasilanie jest wiaczone.
— Kazdy pasek symbolizuje poziom natadowania réwny 20%. Liczba podswietlonych paskéw pokazuije, ile
energii pozostato w akumulatorze.
— Gdy poziom natadowania baterii osiagnie 5%, zapali si¢ czerwone ostrzezenie o niskim poziomie
natadowania baterii. Lampka bedzie $wieci¢ przez 3 minuty, a nastepnie wyréb wytaczy sie (Rys. 25).

UWAGA: dostepne jest zapasowe Zrédto zasilania, aby umozliwi¢ wigczenie wyrobu i zdjecie go z przedmiotu, co
ma zapewni¢ bezpieczeristwo uzytkownika.

tadowanie akumulatora
UWAGA: nie nosic reki i-Limb podczas tadowania baterii.
— Podtaczyc tadowarke sieciowa do gniazda elektrycznego. Podtaczy¢ tadowarke magnetyczng do portu
tadowania na protezie.
— W trybie czuwania fadowarka swieci stabym zielonym swiattem.
— Podczas fadowania $wieci sie czerwone $wiatto.
Po petnym natadowaniu $wieci sie zielone $wiatfo.
— Czas tadowania: od 90 minut do 3 godzin.
Dostepna jest réwniez fadowarka samochodowa.

Akumulator zewngtrzny

W przypadku akumulatoréw zewnetrznych nalezy wyjac je z protezy i wlozy¢ do stacji bazowej tadowarki (Rys. 26).
Podtaczy¢ stacje bazowa fadowarki za pomoca kabla zasilajgcego. Podtaczy¢ kabel zasilajacy do gniazda
elektrycznego.

Stan fadowania jest wskazywany z tytu stacji bazowej:
— Srodkowa kontrolka sig $wieci: fadowarka jest podtaczona
— Druga i pigta kontrolka miga na zielono: trwa tadowanie akumulatoréw
— Druga i pigta kontrolka swieci na zielono: akumulatory sg natadowane
— Pierwsza i czwarta kontrolka sie $wieci: bfad dotyczacy akumulatora; nalezy odtaczyc kabel, a nastepnie
sprébowac ponownie.
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Zasilanie
UWAGA: do fadowania akumulatoréw firmy Ossur uzywa¢ wytacznie tadowarki firmy Ossur.

Producent: PowerSolve

Nr modelu: 000311A

Prad wejsciowy: 100-240 V AC, 50-60 Hz, 0,3 A maks
Prad wyjsciowy: 8.4VDC, 1A

KONTROLA DtONI I-LIMB

Identyfikacja numeru wyrobu:

Numer wyrobu znajduje sie w poblizu podstawy kciuka. W przypadku bardzo matych dtoni lub dtoni zgietych

w nadgarstku numer znajduje si¢ wewngtrz obudowy (Rys. 27).

Po podtaczeniu dtoni i-Limb do Biosim lub aplikacji My i-Limb, numer wyrobu zostanie wys$wietlony na ekranie
potaczenia. Wybranie numeru taczy aplikacje z dtonig i-Limb. Ewentualnie po potaczeniu z aplikacjg humer wyrobu
jest wyswietlany w sekgji ,,informacje”.

Sterowanie gestami (dostepne tylko w przypadku dtoni i-Limb Quantum)

Umozliwia dostep do zautomatyzowanego uchwytu poprzez ptynny ruch protezy w jednym z czterech kierunkéw
(przéd, tyt, lewo lub prawo). Chwyty zaprogramowane dla kazdego kierunku sg dostosowywane do wymagari
uzytkownika za pomocg aplikacji Biosim i My i-Limb.

Aby uzyska¢ dostep do sterowania gestami:

1. Trzymac dtoi i-Limb réwnolegle do ziemi (tokie¢ zgiety do 90°)

2. Utrzymad otwarty sygnat do momentu, az palec wskazujacy drgnie

3. Przesungc dtori i-Limb Quantum (w ciggu 1 sekundy) w kierunku przypisanym do pozadanego chwytu
4. Dfori i-Limb Quantum dostosuje chwyt

5. Aby uwolnié chwyt, przytrzymac otwarty sygnat, az dtofi wyjdzie z uchwytu

Domyslne ustawienie kontroli gestéw jest otwarte, ale mozna réwniez uzyskac do niego dostep za pomoca
jednoczesnego skurczu. Mozna to zmienié za pomoca aplikacji Biosim i My i-Limb.

Sterowanie za pomoca aplikacji (dostepne we wszystkich dtoniach i-Limb)

Mozna uzyska¢ dostep do automatycznego chwytu, dotykajac ikony chwytu w aplikacjach Biosim oraz My i-Limb.
Sa to tak zwane szybkie chwyty (ang. quick grip). Dtor i-Limb zakoriczy chwyt po ponownym dotknieciu ikony lub
wybraniu innej ikony chwytu.

Sterowanie za pomoca migsni (dostepne we wszystkich dtoniach protetycznych i-Limb)

Za pomocg swoistych sygnatéw migsniowych mozna uzyskac¢ dostep do automatycznego chwytu. Istniejg 4 potencjalne
sygnaty miesniowe: utrzymywanie w pozycji otwartej, podwdéjny impuls, potréjny impuls i jednoczesny skurcz.

Mozna uzy¢ aplikacji, aby wtaczy¢ kontrolg migsni.

Sterowanie zblizeniowe (dostepne tylko w dioniach i-Limb Quantum)

Grip Chips to mate urzadzenia Bluetooth, ktére aktywuja chwyty na dtoni i-Limb Quantum, gdy proteza jest
zblizona do nich lub przez dotkniecie Grip Chip.

Przed pierwszym uzyciem Grip Chip wyciagnac plastikowa klapke z wyrobu, aby zaczepi¢ baterie.

Aby korzystac z chipéw Grip Chip, nalezy upewni¢ sig, ze dtori i-Limb nie jest podtaczona do aplikacji Biosim ani
My i-Limb.
« Bliskos$¢ jest dostepny po catkowitym otwarciu reki i-Limb w poblizu (15cm / 6") do Grip Chip,
a nastepnie rozluzni¢ miesnie. Nalezy poczekad na aktywowanie chwytu, co moze potrwac do 3 sekund.
Aby zakoriczy¢ chwyt, ktéry mozna aktywowad za pomocg sterowania zblizeniowego, nalezy podaé dugi
otwarty sygnat.

198



« Podwéjne dotkniecie chipu Grip Chip aktywuje chwyt. Szybko dwukrotnie dotknaé chipu Grip Chip
w sposéb przypominajacy dwukrotnie klikniecie myszg komputerowa. Dioda LED na chipie Grip Chip
mignie raz, gdy dotknigcie si¢ powiedzie.
UWAGA: wymagana jest 3-sekundowa przerwa miedzy kazdym dwukrotnym dotknieciem. Przerwa
zapobiega grip chip przed niepoprawnym wykrywaniem wielu dotknie¢ w bardzo krétkim czasie. Moze to
spowodowad, ze reka wejdzie w chwyt, a nastepnie natychmiast uwolni chwyt.

Dtoni i-Limb musi by¢ catkowicie otwarta / palce musza pozostawac nieruchomo, aby sterowanie zblizeniowe lub
dotykanie zakoriczyty sie powodzeniem.

Poszczegélne chipy Grip Chip programuije sie za pomoca aplikacji Biosim oraz My i-Limb. Uzytkownik moze je
przeprogramowac w dowolnym momencie.

Wymiana akumulatora chipu Grip Chip
Bateria powinna wystarczy¢ na 6 miesiecy. Zywotno$¢ baterii zmniejsza sie, jesli Chip Grip jest przechowywany
blisko dtoni i Limb. Akumulator nie nadaje sie do ponownego natadowania.
— Aby wymieni¢ akumulator, wtozy¢ paznokie¢ miedzy gérna i doing nasadke i obrécié tacznik, aby zwolnié
nasadke.
— Wyjac akumulator. Wtozy¢ nowa baterie pod klipsem mocujacym, upewniajac sie, ze napisy na akumulatorze
sg skierowane na zewnatrz.
— Ponownie zatozy¢ zaslepki, $ciskajac razem gérna i dolna zaslepke.

Rodzaj akumulatora: CR1616. Akumulatory zamienne sa dostepne na zadanie w dziale obstugi klienta.

OStONY DtONI I-LIMB

Zaktadanie osfony
Aby zatozy¢ ostone, ustawic dtoni i-Limb w pozycji pokazanej na rys. 28 i wytaczy¢ ja. Pozycje mozna réwniez
uzyskac za pomocg szybkiego uchwytu don/doff.

Naktadanie oston i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour i i-Limb Skin Natural:

1. Wyréwnac¢ ostone palcami dtoni i-Limb i przesuna¢ pokrywe w dét.

2. Kiedy palce sa w wiekszosci zatozone, naciggnac otwér na kciuk na kciuk (Rys. 29).
3. Wsuna¢ pozostatg cze$¢ ostony na dtori i-Limb (Rys. 30).

4. Upewnic sie, ze koricéwka kazdego palca jest przymocowana do ostonki.

5. Nie ciagnac zbyt mocno za dton.

Zaktadanie ostonki i-Limb Skin Match:

. Spryskac zewnetrzng powierzchnie alkoholem izopropylowym (Rys. 31).

. Odwrdé¢ ostonke do poziomu otworéw na palce (Rys. 32).

. Upewnic sig, ze palce sg proste i nie sg zgiete.

. Dopasowac otwory na palce ostony do palcéw dtoni (Rys. 33).

. Pociagna¢ w dét na palce dtoni i-Limb.

. Umiesci¢ otwér kciuka nad palcem kciuka.

. Ostroznie pociagnac ostong na pozostatg cze$¢ dtoni i-Limb, nie wywierajac zbyt duzego nacisku na kciuk
(Rys. 34).

. Sprawdzi¢ pokrywe pod katem fatdowania i upewni¢ sie, ze koficéwki ostonki sg w petni dopasowane do
koficéwek palcéw.

9. Sprawdzi¢ dziatanie dtoni i-Limb i upewnic sie, ze mozliwe jest petne otwarcie i zamkniecie oraz wyréwnanie

koficéwek palcéw.

9O U A WN —
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Zdejmowanie wszystkich ostonek

1. Przesuna¢ dtori i-Limb w te sama pozycje, co przy zaktadaniu i wytaczy¢/przetaczy¢ do trybu gotowosci.
2. Pociagnac ostonke do géry na kazdy palec, aby jg zwolnié.

3. Ostroznie zdja¢ petng ostone, nie wywierajac zbyt duzego nacisku na kciuk.

4. Kontynuowac podciaganie ostonki do géry, az do catkowitego usuniecia.
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KONSERWACJA

Protetyk powinien poinstruowac uzytkownika koficowego, aby nie wykonywat serwisu reki i-Limb. Wszelkie
problemy z wyrobem protetycznym nalezy zgtaszac lekarzowi w celu wykonania czynnosci serwisowych

i konserwacji. Uzytkownik koficowy powinien raz w roku zleci¢ wykonanie czynnosci serwisowych dotyczacych dtoni
i-Limb.

Dton i-Limb nalezy zwréci¢ do firmy Ossur w celu wykonania corocznych czynnosci serwisowych oraz naprawy.
Adresy lokalnych biur firmy Ossur mozna znalez¢ na koricu niniejszej instrukgji.

Certyfikowany lekarz klinicysta moze przeprowadzad nastepujace czynnosci konserwacyjne:

Instalowanie palcéw

UWAGA: dtonie i-Limb sg zgodne wytacznie z palcami firmy Ossur.

Aby wymieni¢ palec, nalezy wykonac ponizsze czynnosci:

W przypadku bardzo matych dtoni protetycznych wymagany jest srubokret T6 lub T8, w zaleznosci od wersji dtoni.
Do matych, srednich i duzych dtoni protetycznych wymagany jest Srubokret T10.

Usuwanie i wymiana palcéw:

1. Upewnic sig, ze dfor i-Limb jest wytaczona.

2. Za pomocg Srubokretu poluzowad srube w bloku ktykcia, a nastepnie usuna¢ palec (Rys. 35).

3. Wybrac palec zastepczy o odpowiednim rozmiarze i postepowac zgodnie z instrukcjami w odwrotnej
kolejnosci, aby przeprowadzi¢ wymiane.

4. W przypadku bardzo matych dfoni protetycznych srube nalezy dokreci¢ z momentem 1Nm. W przypadku
wszystkich innych rozmiaréw dfoni srube nalezy dokrecic recznie.

Usuwanie i wymiana kciuka:
W przypadku bardzo matych dfoni protetycznych:

Uzy¢ Srubokretu T6 lub T8 do wymiany kciuka, w zaleznosci od wersji dtoni.

1. Obrécic kciuk do pozycji dtoniowej, tak aby byt réwnolegty do palca wskazujacego.
2. Usung¢ palec wskazujacy (Rys. 36).

3. Poluzowac $rube bloku ktykcia kciuka (Rys. 37).

4. Usung¢ kciuk.

Wymienic¢ kciuk zgodnie z instrukcjami w odwrotnej kolejnosci, upewniajac sie, ze sruby kciuka i palca
wskazujgcego sa dokrecane z momentem 1Nm.

W przypadku matych, srednich i duzych dtoni protetycznych:
Aby wymieni¢ kciuk we wszystkich dioniach o innych rozmiarach, nalezy uzy¢ srubokretu T10 i wykonaé
nastepujace czynnosci:

1. Obrécic kciuk do pozycji boczne;.

2. Usung¢ ostong dfoni (Rys. 38).

3. Dostep do Sruby mozna uzyskac od strony przysrodkowej do bocznej (Rys. 39).

4. Usunac kciuk.

Wymienic¢ kciuk, wykonujac czynnosci w odwrotnej kolejnosci. Podczas dokrecania $ruby skrzydetkowej i wymiany
owiewki dtoniowej nalezy zachowad ostroznos¢, aby uniknaé scisniecia przewodéw.

CZYSZCZENIE

Instrukcje czyszczenia

Ostone dtoni i-Limb, powierzchnie elektrody i magnetyczny port tadowarki mozna czysci¢ miekka wilgotna szmatka
i fagodnym mydtem.

Regularnie czy$¢ powierzchnie elektrody.

Wyczy$¢ pokrywe alkoholem izopropylowym raz w tygodniu, aby pomdéc w dezynfekgji.

UWAGA: nie zanurzad dtoni i-Limb, ostony, powierzchni elektrody ani magnetycznego portu tadowarki w wodzie.
Nie uzywac silnych srodkéw chemicznych.
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SPECYFIKACJE TECHNICZNE

Napiecie

Zakres 6 — 8,4V

Maks. natezenie

5A

Pojemnos¢ akumulatora

Akumulator litowo-polimerowy 7,4.V (znamionowe);

pojemnos¢ 2000 mAh; pojemnos¢ 1300 mAh

Maks. obcigzenie dtoni (limit obciazenia
statycznego)

40kg/ 88 funtéw (bardzo mate)
90kg/ 198 funtéw (mate/ srednie/ duze)

Nos$nos¢ palca (limit obciazenia
statycznego)

220kg/ 44 funtéw (bardzo mate)
i-Limb Quantum: 48 kg/ 105 funtéw (maty/ Sredni/ duzy)
i-Limb Ultra i i-Limb Access: 32kg / 71 funtéw (maty / Sredni

/ duzy)
Czas potrzebny na przejscie z pozycji w 08s
petni otwartej do w petni zamknietej ’
Oczekiwany okres uzytkowania 5 lat

Bardzo mate

S (maty)

Sredni [ duzy

472g [/ 1,04 funta

542g /1,19 funta

558¢g /1,23 funta

432g /0,95 funta

502g /1,1 funta

518g /1,14 funta

572g [ 1,26 funta

642¢g /1,41 funta

658 g / 1,45 funta

467g /1,03 funta

537g /1,18 funta

553g /1,22 funta

Bardzo mate

S (maty)

Sredni [ duzy

472¢g /1,04 funta

512g /1,13 funta

528¢g /1,16 funta

432¢ /0,95 funta

472¢g /1,04 funta

488¢g /1,08 funta

572g /1,26 funta

612g /1,35 funta

628¢g /1,38 funta

467g /1,03 funta

507g /1,12 funta

523g /1,15 funta

Bardzo mate

S (maty)

Sredni [ duzy

432g /0,95 funta

468g /1,03 funta

478 g /1,05 funta

392g /0,86 funta

428¢ /0,94 funta

438¢ /0,97 funta

532g /1,17 funta

568¢g /1,25 funta

578 g /1,27 funta

Masa produktu
i-Limb Quantum QWD
WD
Flexion
Tarcie
Masa produktu
i-Limb Ultra
QWD
Uwaga: palce tytanowe WD
dodaja dodatkowe 30¢g / Flexi
0,07 funta na dton exion
Tarcie
Masa produktu
i-Limb Access QWD
Uwaga: palce tytanowe WD
dodaja dodatkowe 30g / Flexion
0,07 funta na dton
Tarcie

427g /0,94 funta

463g /1,02 funta

473¢g /1,04 funta
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WARUNKI OTOCZENIA

Nie uzywad, nie transportowac ani nie przechowywac¢ dtoni i-Limb poza granicami podanymi w ponizszej tabeli:

Uzytkowanie

Transport

Dtugie przechowywanie

Temperatura

Od -0°C do +40°C

Od -40°C do +70°C

Od -25°C do +70°C

Wilgotnos¢ wzgledna

10 % do 100 %

10 % do 100 %

10 % do 100 %

Ci$nienie atmosferyczne

700 hPa do 1060 hPa

700 hPa do 1060 hPa

700 hPa do 1060 hPa

INFORMACJE REGULOWANE W MODUtACH BLUETOOTH

Produkt zawiera nastepujace nadajniki o czestotliwosci radiowej:

Bluetooth Low Energy

Model BR-LE4.0-D2A

Zgodnosé z
identyfikatorem FCC:
XDULE40-D2

Kanada

Zgodnosc z
identyfikatorem IC:
8456A-LE4D2

Japonia

Zawiera nadajnik o
numerze certyfikatu

— 205-160268
&o

Wersja V2.1 + ED (GFSK +
/4 DQPSK + 8DPSK)
2402-2480 MHz

Wersja 4.0 (GFSK)
2402-2480 MHz

Model Certyfikaty regulacyjne Rodzaj i charakterystyka Efektywna moc
czestotliwosciowa wypromieniowana
Modut podwéjnego trybu | FCC (Tryb Dual) Regulowana moc

(od -23dBm do 10,5dBm)
z zasiegiem krétkim do
dalekiego

ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

OSTRZEZENIE: nalezy unika¢ uzytkowania tego wyrobu w sasiedztwie innego sprzetu oraz w stosie z innym
sprzetem, poniewaz moze to skutkowac jego niepoprawnym dziataniem. Jesli jest to konieczne, nalezy
obserwowac, czy wyréb i sprzet dziataja prawidtowo.
OSTRZEZENIE: korzystanie z akcesoriéw, przetwornikéw i kabli innych niz podane lub dostarczone przez
producenta tego wyrobu moze skutkowac zwiekszeniem emisji elektromagnetycznej lub obnizeniem odpornosci
elektromagnetycznej tego wyrobu i skutkowa¢ jego niepoprawnym dziataniem.
W celu uregulowania wymagan dotyczacych kompatybilnosci elektromagnetycznej (ang. Electromagnetic
Compatibility, EMC) w celu zapobiegania sytuacjom niebezpiecznym dla produktu, dla wszystkich
mioelektrycznych wyrobéw protetycznych firmy Ossur wdrozono norme BS EN 60601-1-2/ IEC 60601-1-2. Norma ta
okresla poziomy emisji elektromagnetycznych dla wyrobéw medycznych.
Dfori i-Limb nadaje sie do stosowania w kazdym srodowisku, z wyjatkiem sytuacji, w ktérych mozliwe jest
zanurzenie go w wodzie lub jakimkolwiek innym ptynie lub w ktérych moze wystgpi¢ narazenie na silne pola

elektryczne i/lub magnetyczne (np. transformatory elektryczne, nadajniki radiowe/telewizyjne duzej mocy, sprzet
chirurgiczny o czestotliwosci radiowej, skanery TK i MRI).
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Ponizsze wytyczne dotycza Srodowiska elektromagnetycznego, w ktérym nalezy uzywaé produktu:

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Mioelektryczne protezy firmy Ossur sg przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Nabywca lub uzytkownik mioelektrycznych protez firmy Ossur powinien dopilnowaé, aby byly uzywane

w takim $rodowisku.

Test emisji

Dostosowanie

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisje fal o czestotliwosci
radiowej
wg normy CISPR 11

Nie dotyczy
Zasilanie
akumulatorowe

Mioelektryczne protezy firmy Ossur wykorzystuja energie
o czestotliwosci radiowej tylko na potrzeby swoich funkcji
wewnetrznych. W zwigzku z tym emisje fal o
czestotliwosci radiowej sg bardzo niskie i nie powinny
powodowac jakichkolwiek zaktéceri w pobliskim sprzecie
elektronicznym.

Emisje fal o czestotliwosci Klasa B
radiowej

wg normy CISPR 11

Emisje harmoniczne Nie dotyczy
IEC 61000-3-2 Zasilanie

akumulatorowe

Wahania napiecia/
migotanie $wiatta
IEC 61000-3-3

Nie dotyczy
Zasilanie
akumulatorowe

Mioelektryczne protezy firmy Ossur s3 przeznaczone do
uzytkowania we wszystkich srodowiskach, facznie z
domowym, oraz w miejscach bezposrednio podtgczonych
do publicznej sieci energetycznej o niskim napieciu
zasilajacej budynki wykorzystywane do celéw
mieszkalnych.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Mioelektryczne protezy firmy Ossur sg przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Nabywca lub uzytkownik mioelektrycznych protez firmy Ossur powinien dopilnowaé, aby byly uzywane

w takim $rodowisku.

Test odpornosci 1EC 60601 Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne —
Poziom testu wytyczne
Electrostatic discharge | +8kV styk +8kV styk Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe

(ESD)
IEC 61000-4-2

+£15kV powietrze

+15kV powietrze

lub wykonane z ptytek ceramicznych. Jesli
podtogi sa pokryte materiatem
syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna
powinna wynosic¢ co najmniej 30%.

Przenosne i komérkowe urzgdzenia do
komunikacji radiowej nie powinny by¢
uzywane blizej jakiejkolwiek czesci
mioelektrycznych protez firmy Ossur, w
tym przewodéw, niz zalecany odstep
obliczony na podstawie réwnania
odpowiedniego do czestotliwosci
nadajnika.

Szybkozmienne Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy

zakt6cenia impulsowe Zasilania Zasilanie akumulatorowe

IEC 61000-4-4 akumulatorowego Bez kabli >3m

Skok napiecia Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy

IEC 61000-4-5 Zasilania Zasilanie akumulatorowe
akumulatorowego

Spadki napiecia, krétkie | Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy

przerwy i napiecie Zasilanie Zasilanie akumulatorowe

zmiany zasilania akumulatorowe Bez kabli >30m

IEC 61000-4-11

Oddziatywanie 30 A/m 30A/m Zasilanie akumulatorowe

czestotliwosci 50 / 60 Hz

(50/ 60 Hz) pola
magnetycznego
IEC 61000-4-8
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Mioelektryczne protezy firmy Ossur sg przeznaczone do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Nabywca lub uzytkownik mioelektrycznych protez firmy Ossur powinien dopilnowaé, aby byly uzywane

w takim $rodowisku.

IEC 60601
Poziom testu

Test odpornosci

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne —

wytyczne

Przewodzony sygnat o Nie dotyczy Nie dotyczy Przenosne i komérkowe urzadzenia do
czestotliwosci radiowej Zasilanie komunikacji radiowej nie powinny by¢
IEC 61000-4-6 akumulatorowe uzywane blizej jakiejkolwiek czesci
Bez kabli mioelektrycznych protez firmy Ossur, w
Bez kabli >3 m tym przewodéw, niz zalecany odstep
Promieniowane RF [EC | 112V/m 12V/m obliczony na podstawie réwnania
61000-4-3 26 MHz do 26 MHz do odpowiedniego do czestotliwosci
1000 MHz 1000 MHz nadajnika.
10V/m 10V/m Zalecana odlegtos¢ separacji
1000 MHz do 1000 MHz do d=12vP
2700 MHz 2700 MHz d=1,2 VP 80 MHz do 800 MHz

d=2,3VP800MHz do 2,7 GHz
O,

1 kHz 80% AM Gdzie ,,P” oznacza maksymalng

znamionowa moc wyjsciowg nadajnika w

watach (W) podang przez producenta

nadajnika, a ,,d” jest zalecanym odstepem

w metrach (m).

Natezenia pél pochodzacych od
stacjonarnych nadajnikéw radiowych,
okreslone w pomiarach pél
elektromagnetycznych w terenie  powinny
by¢ nizsze od poziomu zgodnosci dla
kazdego zakresu czestotliwosci ®

Zakt6cenia mogg wystepowad w poblizu

sprzetu oznaczonego nastepujacym
symbolem:

(R)

Uwaga 1: w przypadku czestotliwosci 80 MHz oraz 800 MHz nalezy wzig¢ pod uwage wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sig fal
elektromagnetycznych wptywa ich pochtanianie oraz odbicie od budynkéw, przedmiotéw i ludzi.

2 Nie mozna w sposéb teoretyczny doktadnie obliczy¢ natezen pél pochodzacych od nadajnikéw stacjonarnych,
takich jak stacje bazowe telefonii radiowej (komérkowej, bezprzewodowej), radiotelefony naziemne, przenosne
amatorskie nadajniki radiowe, nadajniki AM, FM i telewizyjne. W celu oceny $rodowiska elektromagnetycznego
spowodowanego obecnoscig stacjonarnych nadajnikéw radiowych nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaréw
elektromagnetycznych w terenie. Jesli natezenie pola zmierzone w miejscu stosowania mioelektrycznych protez
firmy Ossur przewyzsza wymieniony powyzej dopuszczalny poziom zgodnosci dotyczacy czestotliwosci
radiowej, nalezy sprawdzi¢ mioelektryczne protezy firmy Ossur pod katem prawidtowego dziatania. W razie
nieprawidtowego dziatania moze by¢ konieczne podjecie srodkéw zaradczych, takich jak zmiana orientacji lub
potozenia mioelektrycznych protez firmy Ossur.

205



Zalecany odstep mlqdzy przenosnymi i komérkowymi urzadzeniami do komunikacji radiowej a mioelektrycznymi
protezami firmy Ossur

Mioelektryczne protezy firmy Ossur sg przeznaczone do stosowania w $rodowisku elektromagnetycznym, w
ktérym poziom promieniowanych zaktécer o czestotliwosci radiowej jest kontrolowany. Nabywcy lub uzytkownik
mioelektrycznych protez firmy Ossur mogg zapobiec zaktéceniom elektromagnetycznym, zachowujac minimalng
wymagana odlegtos¢ pomiedzy mobilnymi i komérkowymi urzadzeniami do komunikacji radiowej (nadajnikami)
a mioelektrycznymi protezami firmy Ossur zgodnie z zaleceniami ponizej, zaleznie od maksymalnej mocy

wyj$ciowej sprzetu do komunikacji.

Znamionowa Odstep w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (w metrach)

T S ) (0E1E Od 150 kHz do 80MHz | 80 MHz do 800 MHz 00MHz do 2,7 GHz
wyjsciowa nadajnika

(w watach) d=12VP d=1,2VP d=2,3VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegtos¢ d w metrach (m)
mozna oszacowac, korzystajac z réwnania dla danej czestotliwosci nadajnika, gdzie ,,P” jest maksymalng
znamionowa mocg nadajnika w watach (W) podang przez producenta nadajnika.

Uwaga 1: od 80 MHz do 800 MHz stosuje sie odlegtos¢ separacji dla wysokich czestotliwosci.

Uwaga 2: niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sig fal
elektromagnetycznych wptywa ich pochtanianie oraz odbicie od budynkéw, przedmiotéw i ludzi.

ZGtASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wazna informacja dla uzytkownikéw i/lub pacjentéw na terenie Unii Europejskiej:

Wszelkie powazne wypadki zwigzane z tym wyrobem uzytkownik i/lub pacjent zobowiazani sg zgtasza¢ jego
producentowi oraz wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent oficjalnie
przebywaja/majg swoja siedzibe.

UTYLIZACJA

Wyréb i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi

ochrony $rodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC

Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg uzytkowania.

+ do montazu wyrobu uzywa sig czesci innych producentéw.

« wyréb uzywane jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie z przeznaczeniem lub

w srodowisku innym niz zalecane.
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OPIS SYMBOLI

R Czes¢ aplikacyjna typu BF

M Manufacturer-vvyy  Producent, rok produkcji (RRRR)

Zapoznad sie z trescig instrukcji obstugi

E Wyréb zawiera elementy elektroniczne i/lub baterie, ktérych nie nalezy wyrzucac wraz z
|

normalnymi odpadami

P22 Ochrona przed obcymi ciatami statymi o Srednicy 12,5mm oraz przed rozpryskami wody

Numer seryjny

Unikalny numer seryjny wyrobéw i-Limb Quantum to ,,M” z 6-cyfrowym numerem
alfanumerycznym.

SN Unikalny numer seryjny wyrobéw i-Limb Ultra to ,,U” z 6-cyfrowym numerem
alfanumerycznym.

Unikalny numer seryjny wyrobéw i-Limb Access to ,,A” z 6-cyfrowym numerem
alfanumerycznym.

Zgodnos$¢ z normami Unii Europejskiej

N
M

Sprzet klasy Il — zapewnia podwdjng izolacje w celu ochrony przed porazeniem pradem
elektrycznym

Tylko do uzytku w pomieszczeniach

Podlega recyklingowi

Uwaga

> 200
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CESKY
INSTRUKCE PRO POUZITI

PROTETICKA RUKA i-LIMB

Protetickd ruka i-Limb® je v ndsledujicim textu oznacovdna jako ,zafizeni“. Tento dokument poskytuje informace
o indikacich k pouZiti a manipulaci s timto zafizenim. Je uréen pro certifikovaného klinického pracovnika. Zafizeni
smi konfigurovat a upeviovat pouze kvalifikovany odbornik autorizovany spole¢nosti Ossur po absolvovén{
pfislusného Skolent.

Tyto ,,instrukce pro pouZiti“ se tykaji ndsledujicich vyrobku: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access,
analogovych elektrod, portu magnetické nabijecky a sitové a automobilové nabijecky.

POPIS VYROBKU

Protetické ruce i-Limb pFedstavuji fadu protetickych rukou tvofenou jednotlivymi motorizovanymi prsty, funkei
detekce zablokovanf a vlastni ovlddaci aplikaci pro zafizen{ se systémem Apple iOS (Obr. 1a): Produktovy $titek se
nachdzi na boku zafizeni (Obr. 1b). Zafizeni je sestaveno jako ¢dst protézy spoleéné s individudlné zhotovenym
luzkem.

UZivatelé si mohou vybrat z fady automatickych dchopt a gest, které jim pomohou provddét kazdodennf tkony.
V zdvislosti na modelu mohou byt tchopy pfizpisobeny a automatizovany tak, aby byly rozsifeny jejich moznosti
ovlddani. Pfehled dostupnych moznosti ovlddéni je k dispozici v nize uvedené tabulce srovnani funkef:

Srovnani funkei

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
MozZnosti ovladani
Ovlddanf gesty Ano
Ovlddani pomocf aplikace | Ano Ano Ano
Ovladani pomoci svalt Ano Ano Ano
Bezdotykové ovldddni Ano
Dostupné tichopy 24 18 12
moje tchopy 12
Zvyseni rychlosti Ano Ano Ano
Motorové otaéenf palce Ano Ano
vari-grip Ano Ano
ReZzim zdravé ruky Ano Ano

PrestoZe prsty nejsou jednotlivé ovldddny, automatizované tichopy umoZfiuji uzivatelim protetickych rukou i-Limb
pohybovat prsty tak, aby mohli sevfit pfedmét nebo udélat gesto. PIné vyuziti protetické ruky i-Limb vyZzaduje
nacvik a kompletni pochopeni vech funkénich vyhod.

INDIKACE K POUZITI

— Amputace horni konéetiny
— KongenitaIni absence horni koncetiny

KONTRAINDIKACE

Nejsou zndmy.
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ZAMYSLENE POUZITI

Protetickd ruka i-Limb pfedstavuje sou&dst protetického systému, ktery nahrazuje funkci chybgjici horni konéetiny.

POTREBNA ZARIZENI

Aplikace My i-Limb a Biosim |ze stdhnout z obchodu Apple Store. Tyto dvé aplikace vyzaduiji zafizen( se systémem
Apple iOS podporované vyrobcem, napf. iPhone nebo iPad. Kompatibilitu zafizenf zjistite v obchodé Apple Store.

BEZPECNOSTNI POKYNY

Varovdni
Proteticka ruka i-Limb:

Koncovy uZivatel je provozovatelem zafizeni odpovédnym za jeho pouZzivéni.

Nesprdvné zachdzeni nebo nastavenf ruky i-Limb muZe zpusobit poruchu zafizenf.

Protetickd ruka i-Limb neposkytuje citlivost a neumoZziuje vnimdni tepla ani vihkosti. Protetickd ruka i-Limb
je uréena pouze pro ¢innosti s nizkym az stfedné vysokym zatizenim.

NepouZivejte protetickou ruku bez schvéleného navleku.

Nepouzivejte protetickou ruku s podkozenym ndvlekem.

Nedemontuijte jednotlivé soudasti ani je Zddnym zpusobem neupravuijte.

PYi pouZivani protetické ruky neprovaddéjte opravy ani udrzbu.

Nenoste pfedméty s pouzitim pouze konecki prstu. Pfendsejte pfedméty rovnomérnym rozloZzenim
hmotnosti na celé prsty, co nejblize ke kloubtim a dlani ruky.

Nepouzivejte protetickou ruku ke zveddni tézkych pfedméti.

NepouZivejte protetickou ruku pfi préci se strojnim zafizenim s pohyblivymi souéastmi, které muaze
zpUsobit zranéni nebo poskozenf ruky.

NepouZivejte protetickou ruku pfi extrémnich ¢innostech, které mohou zpusobit zranéni zdravé ruky.
Nevystavuijte protetickou ruku ptisobeni vibraci.

Nevystavujte protetickou ruku ptisobeni nadmérné nebo vysoké sily, zejména konce a bo¢ni stranu prstu.
Nevystavuijte protetickou ruku puisobenf vody.

Nevystavujte nadmérné vihkosti, ptisobenf kapalin, prachu, vysokych teplot nebo ndrazam.

NepouZivejte v nebezpe¢ném prostredi.

Nevystavujte plamenum.

Nevystavuijte protetickou ruku atmosféfe s rizikem vybuchu ani ji v takovém prostiedi nepouzivejte.
Elektroda (elektrody), port magnetické nabijecky, napdjeci zditka a spinaci blok jsou APLIKOVANA CAST.
Toto zafizeni je uréeno k pouZiti u jednoho pacienta.

V pfipadé zmény &i ztrdty funkénosti zafizeni nebo pokud zafizen{ vykazuje zndmky poskozent ¢i opotiebent,
které brani jeho normdlni funkci, musi jej pacient pFestat pouzivat a kontaktovat [ékare.

Elektroda mize obsahovat nikl.

Baterie:

Neoddélujte ani neupravujte vodice baterii.

Baterii neohybejte ani na ni nepisobte nadmérnym tlakem.

Baterii nepropichujte.

Baterii nerozebirejte.

Nevystavuijte baterie vysokym teplotdm.

Nevhazujte baterie do ohné.

Nezaméhujte vodice kontaktl baterie.

Nezkratujte baterii.

Neskladujte baterie uvnit¥ vozidla.

Baterie likvidujte v souladu s predpisy platnymi v USA, v Evropé nebo v misté pouzivani.
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Bezpecnostni opatieni
Proteticka ruka i-Limb:

UZivatelé musi dodrzovat mistni pfedpisy tykajici se obsluhy automobild, letadel, plachetnic vSeho druhu

a jakéhokoli jiného motorového vozidla nebo prostfedku. Je vyhradni odpovédnosti uZivatele ziskat
potvrzeni, ze je z fyzického i pravniho hlediska schopen Fidit pomoci protetické ruky i-Limb v pIném rozsahu
povoleném zdkonem.

PouZivejte pouze se schvélenym pF¥isludenstvim a néstroji spolegnosti Ossur.

Poskozené kryty musi vyménit nebo opravit vy$koleny pracovnik. Udrzbu, opravy a modernizace smf
provadét pouze kvalifikovani technici spole¢nosti Ossur a servisni partnefi. Spole€nost Ossur poskytne na
vyzadéni informace, které pomohou servisnim pracovnikiim pfi opravé zafizen.

Pouzivén( zatizen( i-Limb k ovldddnf elektronickych pfistroji pfipojenych k sitové zdsuvce muze ovlivnit jeho
funkci.

Nedoporucuje se pouZivat zafizeni v tésné blizkosti jinych Iékatskych elektrickych zafizent.

Nepouzivejte zafizeni v pribéhu nabijent.

PouZzivejte pouze s rukavicemi doddvanymi spole¢nosti Ossur.

VZdy pouZivejte rukavice, abyste zabranili vzniku elektrostatického ndboje a vyboje.

Na pokoZku nenandsejte krémy s obsahem oleju, naptiklad vazelinu.

Nevystavuijte elektrodu necistotdm ani kapalindm.

Baterie:

S timto prostfedkem pouZivejte pouze baterie Ossur.

K nabijenf baterii pouZivejte pouze nabije¢ku spole¢nosti Ossur.

Zajistéte, aby baterie nebyla po vloZeni vystavena trvalému tlaku.

Vnit¥ni baterie nesmi koncovy uZivatel ménit.

Baterie je tfeba nechat jednou ro¢né vyménit servisnimi pracovniky.

Protetickou ruku i-Limb nepouzivejte, je-li baterie viditeln& vypoukld nebo zvét3end. Postupuijte ndsledovné:
okamzité ukoncete proces nabijent,

odpojte baterii,

ulozte ji na bezpe¢né misto,

ponechte ji v klidu a sledujte po dobu 15 minut,

vloZte novou baterii,

podezielou baterii znovu nepouZzivejte,

zlikvidujte ji v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

Nebude-li se zafizen( del$i dobu pouzivat, doporucuje se baterii z protézy vyjmout.

POKYNY PRO BEZPECNE POUZIVANI

Posufite palec do strany tak, aby neblokoval ukazovak pfi tuchopu. Kliky nebo podobné tvarované predméty
berte do dlané v blizkosti upevnéni prsta. (Obr. 2).

Neblokujte ukazovdk p¥i uchopovédni uzsich pftedmétti. Pfedmét bude v protetické ruce i-Limb uchopen
volnéji, pokud se prsty nedokdZou pfizptsobit jeho tvaru (Obr. 3).

Drzte predméty blizko dlané pevné sevieny viemi prsty. Dbejte, aby byly vechny prsty zcela seviené okolo
predmétl (Obr. 4).

Nedrzte predméty konecky ani bo¢nimi stranami prsti (Obr. 5, 6).

P¥i taZzenfi/tlaeni pfedméty umistéte blizko kloubu (Obr. 7).

Netahejte ani netlacte predméty konecky prstu (Obr. 8).

Nahoru tlacte zcela zavienou pésti tak, aby na pfedmét pusobily klouby (Obr. 9).

Netla¢te nahoru prsty (Obr. 10).

INSTRUKCE PRO VYROBU

Materidly protetického lizka

Provedeni protetického lizka a materidly pouZivané k vyrobé protézy zdvisi na podobé a stavu pokozky klienta.
Obvyklé materidly vnit¥ni ¢dsti protetického ltizka zahrnuiji silikon, termoplasty a laminat. Vnéjsi ¢dst protetického
lizka je nej¢astéji z lamindtu.



V pfipadé standardnfi protézy bude minimdln{ pfedpoklddané sloZeni nésleduijici:

Vnit¥ni lazko: 2 vrstvy perlonové tkaniny, 2 vrstvy tkaniny Nyglass a 2 vrstvy perlonové tkaniny.

Vnéjsi lizko: 4 vrstvy tkaniny Nyglass a 2 vrstvy perlonové tkaniny.

Provedeni kazdé protézy musi odpovidat poZzadavkim daného uZivatele.

POZNAMKA: U myoelektrickych protéz nepouzivejte uhlikovd vldkna.

POZNAMKA: Zajistéte ochranu soucdsti pred potem, protoze vniknuti potu mizZe zpUsobit poskozeni a narusent.

Elektrody
— Pfi myotestovani pouzivejte stejny typ elektrod jako u definitivni protézy pro uZivatele.
— Elektrodu nainstalujte do ltizka v optimalni poloze zjisténé p¥i myotestovéni. Pfi pouzivan( protézy musf
elektroda zustat v kontaktu s pokoZzkou v celém rozsahu pohybu.
Ztréta kontaktu mezi pokoZzkou a elektrodou povede k nedostate¢né kontrole protézy.
— Nastavenf zesileni elektrody na hodnotu vy$si nez ,5“ muze mit za ndsledek zvy$ené rusent.

Kompaktnf elektrody
Pfi montdzi musi byt kabel elektrody odFiznut kolmo a je tfeba ho zcela zasunout do bloku IDC, aby byl zajistén
spravny kontakt (Obr. 11). Sed4 strana kabelu musi sméFovat ven.

Vzdiélené elektrody

Souddsti vzddlené elektrody sestavte ndsledovné (Obr. 12):
1. Vyklenutd &4st elektrody

2. Vnitini luzko

3. PodloZka proti otfestim

4. O¢ko

5. Matice

Prosttedni vodi¢ elektrody slouzi pro uzemnéni a je upevnén k prostiedni vyklenuté &asti elektrody.
Optimdlni mezery mezi vyklenutymi ¢dstmi vzddlené elektrody ¢ini 8 az 10 mm mezi st¥edy.
POZNAMKA: Vyklenuté &3sti elektrody se nesmé&ji vzdjemné dotykat.

Baterie
S protetickou rukou i-Limb pouZivejte pouze baterie, port magnetické nabfjecky, napdjeci zditku a souddsti
spinaciho bloku spole&nosti Ossur.

Vnit¥ni baterie

Vnit¥ni baterie se doddvaji s kapacitou 1300 mAh nebo 2 000 mAh.

Vnitfni baterie je uréena k vloZeni mezi vnitini a vnéjsi lizko. Pfi vyrobé protézy zajistéte p¥islusny prostor
vloZzenim maket baterif.

Je-li to mozné, vytvoite uvnitf vnéjsiho luzka plochy povrch pro upevnéni baterie pomoci paska suchého zipu.
Vnéjsi napdjeci baterie

Vnéjsi napdjeci baterie maji pouzdro upevnéné k vnéjsimu povrchu protézy. Je tfeba dodrZovat standardni vyrobni
procesy a techniky s vyuzitim maket pouzdra, aby bylo mozné sprévnym zptsobem vytvarovat protézu podle
pouzdra na baterie.

Port magnetické nabijecky
Vytvotte dostatecny prostor pro port mezi vnitfnim a vnéjsim luzkem.

P¥i vyrobé vnéjsiho luzka pouZijte maketu portu. Maketu tvofi tfi ¢4sti (Obr. 13):
Maketa 1 je nejsiln&jsi maketa. PouZijte ji k vytvofeni dostate¢né mezery pro port mezi vnéjsim lazkem a rémem.
Maketa 2 m4 uprostied otvor. Vytvofi vybrédni pro port.

Maketa 3 je krouZek. PouZivd se po laminovénf k vytvofeni potfebného otvoru.

Umisténi maket
1. Makety b&hem pfipravy na findlni laminaci vloZte na pozadované misto (Obr. 14).
2. Maketa 1 se zapusti do vnéjsiho luzka / rdmu.



3. Maketu 2 umistéte pfed nanesenim dvou findlnich vrstev tkaniny.
4. Laminujte normdlnim zptsobem (Obr. 15).

Vyjmuti maket
1. Po laminaci povrch obruste, abyste méli k maketé pfistup.
. Vrtejte pres centrdIni otvor makety 2 (Obr. 16).
. Vyjméte maketu 2 a vloZte maketu 3 (Obr. 17).
. Vytvorte otvor obrousenim lamindtu (Obr. 18).
. Vyjméte maketu 3 (Obr. 19).
. VloZte port magnetické nabijecky a upevnéte ho na misté silikonovym tmelem.
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Sestava rychlého odpojeni zdpésti

VloZte koaxidlni kabel do spojovaciho dilu a zajistéte ho na misté malym O-krouzkem (Obr. 20).

VloZte spojovaci dil do laminovaciho kruhu a otdcejte jim, aby se usadil. VloZte O-krouzek spojovaciho dilu
a pomoci ndstroje pro rychlé odpojeni zdpésti (QWD) ho upevnéte na misté.

Kabely elektrod a baterie je tfeba zasunout do koaxidlniho kabelu a zajistit je plastovym Sroubem.

Pfipojeni protetické ruky i-Limb k protéze:

1. Ujistéte se, Ze je port magnetické nabijecky vypnuty.
2. Vyrovnejte ruku se zdpéstim.

3. Lehce je k sobé pritlatte.

4. Rukou lehce otocte, abyste zajistili spojent.

Oddélenti protetické ruky i-Limb od protézy:
1. Otocte zaFizenim o 360° v obou smérech, dokud se neoddéli.
2. Oddélenou ruku sejméte z protézy.

Sestava exartikulace v zdpésti

Pfi vyrobé je tfeba pamatovat na vytvofeni dostate¢ného prostoru pro kabeldz, spinaci blok a baterii.
Laminovaci deska se vytvdfi pfimo ve vnéjsim luzku. V zdpésti neni moznd Zddnd rotace, proto je tfeba nastavit
pevnou polohu optimélni pro uZivatele.

Pfipojeni protetické ruky i-Limb k laminovaci desce:

1. Demontujte dlariovy kryt pomoci Sroubovdku T10.

2. Protdhnéte napdjeci kabel otvorem v desce.

3. Vyrovnejte vystupky na spodnf &asti ruky s otvory v laminaéni desce a zasufite ruku do desky tak, aby nedoslo
k sevenf kabelu.

. Ruku a desku k sobé& pfisroubujte pomoci $roubu T10.

. Namontujte zpét dlariovy kryt a dbejte, aby nedoslo k sevieni kabelu.

6. Montaz protézy dokoncete pfipojenim kabell baterie a elektrody a kabelu napdjenf ruky k ¢ernému konektoru

spinaciho bloku WD (Obr. 21).
7. Chcete-li ruku i-Limb sejmout z laminovaci desky, postupuijte obrdcenym zptsobem.
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NAPAJENT

Zatizenf Ize na jedno nabiti 1 300 mAh baterie pouZit az pro 1 300 tiplnych cyklii otevieni a zavieni. Pocet dosaZenych
cyklts otevien( a zavieni se bude lisit v zdvislosti na staff baterie, pouZiti dal3ich souvisejicich komponent (napfiklad
z4pésti i-Limb Wrist) a pouZivan( zafizeni, protoze tkony pusobici vét3i z4téZ mohou baterii rychleji vybijet.

Pfed nabijenim protetické ruky i-Limb sejméte protézu z pahylu. V zavislosti na modelu zafizeni budto vypnéte,
nebo prepnéte do pohotovostniho rezimu pfepnutim spinace napdjeni do levé polohy (Obr. 22, 23).

Port magnetické nabijecky

Port magnetické nabije¢ky umozfiuje nabijeni baterie, zapnuti/vypnuti napdjeni a sledovani zbyvajici kapacity
baterie na jednom misté (Obr. 24).

Je-li va3e protetickd ruka i-Limb opatfena vnit¥ni baterii a podporuje port magnetické nabijecky, postupuijte podle
téchto kroku:



Zapnuti a vypnuti zafizeni
— Zafizeni zapnete/vypnete stisknutim spinace na portu nabijecky na dobu 1 sekundy.

— Pfi vypnuti: displej se rozsviti a poté se vypne.

Kontrola stavu nabiti baterie
— Urover nabiti baterie je v zapnutém stavu indikovdna pomoci sloupcdl.
— Kazdy sloupec oznacuje 20 % tirovné nabiti. Pocet rozsvicenych sloupcti ukazuje, kolik energie v baterii
zbyvd.
— Kdyz troveri nabiti baterie dosahne 5 %, rozsviti se Cervené varovani vybiti baterie. Kontrolka bude svitit po
dobu 3 minut a poté se zafizeni samo vypne (Obr. 25).

POZNAMKA: Z divodu zajisténi bezpe&nosti uZivatele zistévé k dispozici nouzové rezerva energie slouzici
k zapnuti za¥izeni a uvolnéni tchopu.

Nabijeni baterie
VAROVANI: NepouZivejte protetickou ruku i-Limb p¥i nabijenf baterie.
— Zapojte sitovou nabije¢ku do elektrické zasuvky. P¥ipojte magnetickou nabijecku k portu magnetické
nabije¢ky na protéze.
V pohotovostnim rezimu bude na nabijeéce svitit svétle zeleny indikator.
— Pfi nabijeni bude svitit &erveny indikator.
Po tplném nabiti se rozsviti zeleny indikator.
— Doba nabijeni: 90 minut aZ 3 hodiny.
K dispozici je rovnéz nabfjetka do automobilu.

Vnéjsi baterie
Je-li protetickd ruka i-Limb vybavena vnéjsimi bateriemi, sejméte je z protézy a vloZte je do nabijeci jednotky
(Obr. 26). Pripojte napdjeci kabel nabijeci jednotky. Napdjeci kabel zapojte do sitové zdsuvky.

Stav nabijent je indikovdn na zadni strané nabijeci jednotky:
— Sviti prostfednf indik4tor: nabije¢ka je zapojend.
— 2.a5. indikdtor zelené blikd: baterie se nabijeji.
— 2.a5. indikdtor sviti zelené: baterie jsou nabité.
— 1. a 4. erveny indikdtor sviti: zdvada baterie, odpojte baterie a zkuste to znovu.

Zdroj napdjeni
UPOZORNENI: K nabijeni baterii Ossur pouZivejte pouze nabije¢ku spole¢nosti Ossur.

Vyrobce: PowerSolve

€. modelu: 000311A

Napdjeni: 100-240 V st¥id., 50-60 Hz, 0,3 A max.
Vystup: 8,4V stejnosm., 1 A

OVLADANI PROTETICKE RUKY I-LIMB

Nalezeni ¢&isla zafizeni:
Cislo zafizenf je umisténo proximdlné od zdkladny palce. U extra malych rukou nebo u rukou s flexi zapéstf je &islo
umisténo uvnitf 3asi (Obr. 27).

P¥i pFipojovéni protetické ruky i-Limb k aplikaci Biosim nebo My i-Limb se &islo za¥izen{ zobrazi na pfipojovaci
obrazovce. Vybérem ¢isla pfipojite protetickou ruku i-Limb k aplikaci. P¥i pfipojeni k aplikaci se ¢islo zatizeni
zobraz( také v &ésti O programu“.
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Ovladani gesty (k dispozici pouze u protetickych rukou i-Limb Quantum)

Umozhuje pfistup k automatickému tchopu prostfednictvim plynulého pohybu protézy jednim ze &ty sméru
(vp¥ed, vzad, vlevo nebo vpravo). Uchopy naprogramované pro kazdy smér Ize pfizplsobit podle pozadavki
uZivatele pomocf aplikace Biosim nebo My i-Limb.

Pristup k ovlddanf gesty:

1. Podrzte protetickou ruku i-Limb rovnobé&zné se zemi (s loktem ohnutym do thlu 90°).

2. UdrZujte signdl pro otevieni az do Skubnuti ukazovackem.

3. Pohnéte protetickou rukou i-Limb Quantum (do 1 sekundy) ve sméru pfifazeném pozadovanému tichopu.
4. Protetickd ruka i-Limb Quantum provede dany tichop.

5. Chcete-li tichop uvolnit, podrzte signdl otevienf, dokud ruka tichop neuvolni.

Vychozi nastaven( pro ovlddanf{ gesty je podrzenf oteviené dlané, avSak je mozné ho zpfistupnit pomoci sou¢asné
kokontrakce. Zménu Ize provést v aplikaci Biosim a My i-Limb.

Ovladéni pomoci aplikace (k dispozici u vSech protetickych rukou i-Limb)

Automaticky dchop Ize zpfistupnit klepnutim na ikonu v aplikacich Biosim a My i-Limb. Tyto tichopy se oznacuji se
jako ,,rychlé tichopy“. Ruka i-Limb opusti dany tichop, pokud uZivatel opét klepne na danou ikonu nebo zvoli ikonu
jiného tchopu.

Ovlddéni pomoci svali (k dispozici u vSech protetickych rukou i-Limb)

Spoustéle jsou specifické svalové signdly, které je mozné pouZivat pro pfistup k automatickym tdchopiim. Existuji
4mozné svalové spoustéle: podrzeni oteviené ruky, dvojity impulz, trojity impulz a kokontrakce.

K zapnuti ovldddni pomoci svalli mizete pouzit aplikaci.

Bezdotykové ovlddéni (k dispozici pouze u protetickych rukou i-Limb Quantum)

Grip Chip jsou mald zafizeni Bluetooth, kterd aktivuji dchopy ruky i-Limb Quantum, kdyz se protéza pohybuje
v jejich blizkosti nebo pfi klepnuti na Grip Chip.

Pfed prvnim pouzitim vytadhnéte ze zafizeni Grip Chip plastovy jazycek, aby doslo k zapojeni baterie.

Chcete-li pouzit &ip Grip Chip, ujistéte se, Ze ruka i-Limb nenf pfipojend k aplikaci Biosim nebo My i-Limb.

- Bezdotykova funkce se aktivuje tplnym otevienim ruky i-Limb pobliz (15cm / 6“) ¢ipu Grip Chip
a ndslednym uvolnénim svalu. Vyckejte (az 3 sekundy) na aktivaci tichopu. Chcete-li opustit tichop
aktivovany prostfednictvim bezdotykového ovlddéni, pouzijte dlouhy signdl otevient.
Dvojité poklepdni na Grip Chip aktivuje dchop. Rychlé dvoji klepnuti na Grip Chip funguje jako dvojklik
po¢itatovou mysi. PYi isp&sném poklepdni jednou blikne LED indikdtor na &ipu Grip Chip.
POZNAMKA: Po kazdém dvojitém klepnuti musi nésledovat pauza 3 sekundy. Pauza zamezuje
nespravné detekci vicendsobného poklepéni na Grip Chip b&hem velmi krétkého ¢asového intervalu. To
by mohlo zpusobit opusténi dchopu ihned po jeho aktivaci.

Aby bylo poklepanf tispésné, ruka i-Limb musi byt zcela oteviend nebo musi byt prsty podrZzeny v oteviené poloze.
Jednotlivé Cipy Grip Chip jsou programovany pomoci aplikaci Biosim a My i-Limb a |ze je kdykoli pfeprogramovat.

Vymeéna baterie ¢ipu Grip Chip
Baterie by mé&la mit Zivotnost 6 mésici. Zivotnost baterie se snii, pokud je Grip Chip ulozen v blizkosti ruky
i Limb. Baterii nelze nabijet.

— Chcete-li vyménit baterii, pomoci nehtu od sebe oddélte horni a dolni ¢4st pouzdra.

— Vyjméte baterii. VloZte novou baterii pod pfichytku popsanou stranou nahoru.

— Stisknutim opét spojte obé ¢dsti pouzdra.

Typ baterie: CR1616. Nahradni baterie jsou na vyzadani k dispozici u zdkaznické podpory.
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NAVLEKY PROTETICKE RUKY I-LIMB

Nasazovdni ndvleku
Chcete-li nasadit ndvlek, uvedte ruku i-Limb do polohy vyobrazené na obrdzku 28 a vypnéte ji. Této polohy je
mozné dosadhnout také pomoci rychlého dchopu pro nasazovani a sniméni navleku.

Nasazoviéni ndvleki i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour a i-Limb Skin Natural:

1. Vyrovnejte ndvlek s prsty ruky i-Limb a nasufite jej na ruku smérem dolu.

2. Je-li ndvlek z v&tsi €4sti nasunut na prsty, pretdhnéte otvor pro palec pes palec (Obr. 29).
3. Nasurite na ruku i-Limb zbytek ndvleku (Obr. 30).

4. Dbejte, aby byl konecek kazdého prstu zasunut do ndvleku.

5. Nepfetahujte ndvlek ptes ruku pfilis t&sné.

Nasazenf navleku i-Limb Skin Match:

. Postfikejte vnéjsi povrch isopropylalkoholem (Obr. 31).

. Obratte ndvlek naruby do trovné otvorl pro prsty (Obr. 32).

. Dbejte, aby prsty byly narovnané a nebyly shrnuté.

. Zarovnejte otvory pro prsty v ndvleku s prsty protetické ruky (Obr. 33).

. Natdhnéte ndvlek dold na prsty ruky i-Limb.

. Umistéte otvor pro palec pfes palec.

. Opatrné natdhnéte ndvlek na zbytek ruky i-Limb, aniz byste na palec vyvijeli pfili$ velky tlak (Obr. 34).

. Zkontrolujte ndvlek, zda neni shrnuty, a ujistéte se, Ze jsou konce ndvleku zcela upevnény na konce prstu.

. Zkontrolujte funkci ruky i-Limb a ujistéte se, Ze je mozné lplné otevient &i zavieni a Ze jsou konce prsti
zarovnané.

WO YO U A WN o

Snimdni vSech ndvlekd

1. Uvedte ruku i-Limb do stejné polohy jako pfi nasazovéni a vypnéte ji nebo ji uvedte do pohotovostniho rezimu.
2. Zatdhnéte za ndvlek smérem nahoru na kazdém prstu a tim jej uvolnéte.

3. Opatrné uvolnéte cely ndvlek a netlacte na palec pf¥ilis velkou silou.

4. Pokracujte ve vytahovani ndvleku smérem nahoru, dokud jej zcela nesejmete.

UDRZBA

Protetik musi koncového uzivatele informovat, aby neprovédél opravy protetické ruky i-Limb. Jakékoli potize

s protetickou pomuckou je tfeba hldsit klinickému pracovnikovi pro servis a idrzbu. Koncové uZivatele je tfeba
informovat, Ze ruka se musf jednou ro¢né kontrolovat.

Ruku i-Limb za$lete k provedeni vyroéniho servisu a opravy spole¢nosti Ossur. Adresu naleznete na konci této
pFirucky — vyhledejte regionlni kanceld¥ spole¢nosti Ossur.

Certifikovany klinicky pracovnik muzZe provést ndsledujici adrzbu:

Instalace prsti

POZNAMKA: Ruce i-Limb jsou kompatibiln{ pouze s prsty spole¢nosti Ossur.
Postup vymény prstd:

Pro extra malé ruce je nutny Sroubovédk T6 nebo T8, v zdvislosti na provedenf ruky.
Pro malé, stiedni a velké ruce je nutny Sroubovdk T10.

Demontdz a vyména prstu:

1. Ujistéte se, Ze je protetickd ruka i-Limb vypnutd.

2. Sroubovékem povolte $roub na bloku kloubu a sejméte prst (Obr. 35).

3. Vyberte ndhradni prst odpovidajici velikosti a namontujte ho obrdcenym postupem.

4. U extra malych rukou se Sroub utahuje momentem 1Nm. U v3ech ostatnich velikosti rukou $roub utdhnéte
silou ruky.
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Demontdz a vyména palce:

Pro extra malé ruce:

Pouzijte Sroubovdk T6 nebo T8, v zdvislosti na provedent ruky.

1. Otolte palec do dlatiové polohy, aby byl rovnobézny s ukazovdkem.
2. Demontujte ukazovik (Obr. 36).

3. Povolte $roub bloku kloubu palce (Obr. 37).

4. Sejméte palec.

Novy palec namontujte obrdcenym postupem a ovéfte utazeni Sroubt palce a ukazovdku momentem 1Nm.

Pro malé, stfedni a velké ruce:
Chcete-li vyménit palec u v3ech ostatnich velikosti rukou, pouZijte Sroubovék T10 a postupujte podle téchto kroku:

1. Otoéte palec do laterdIni pozice.

2. Demontujte dlafiovy kryt (Obr. 38).

3. Ke Sroubu palce pfistupujte ve sméru medidlné-laterdlnim (Obr. 39).
4. Sejméte palec.

Novy palec namontujte obrdcenym postupem. P¥i utahovéni Sroubu palce a montazi dlafiového krytu je tfeba dbat
na to, aby nedoslo k sevieni vodi¢u.

CISTENT

Instrukce k cisténi

Ndvlek na protetickou ruku i-Limb, povrch elektrody a port magnetické nabijecky Ize &istit mékkou navlihéenou
utérkou a jemnym mydlem.

Povrch elektrody Cistéte pravidelng.

Navlek ¢istéte isopropylalkoholem jednou tydné, abyste napomobhli pfi jeho desinfekci.

POZNAMKA: Neponotujte protetickou ruku i-Limb, névlek, povrch elektrody ani port magnetické nabije¢ky do
vody. NepouZivejte Zddné silné chemikilie.

TECHNICKE SPECIFIKACE

Napéti Rozsah 6-8,4 V
Max. proud 5A
Kapacita baterie Dobijeci lithium-polymerové s napétim 7,4 V (nominalinf),

kapacita 2 000 mAh, kapacita 1 300 mAh

Max. limit zatiZeni ruky (staticky limit) 40kg (extra mald)
90 kg (mald/stfedni/velka)

Nosna zatéz prstu (staticky limit) 220 kg (extra mald)
i-Limb Quantum: 48 kg (mald/stfedni/velka)
i-Limb Ultra a i-Limb Access: 32kg (mald/stfednfi/velkd)

Doba od tipIného otevieni po tiplné zavieni | 0,8 sekundy

Ptedpoklddani Zivotnost 5 let
Hmotnost zafizeni Extra malad Mala Stfedni/velka
i-Limb Quantum QWD 472¢ 542g 558¢
WD 432¢ 502g 518¢
Flexion 572¢g 642¢g 658¢g
Friction 467g 537g 553g
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Hmotnost zafizeni Extra malad Mald Stredni/velkd
e QWD 472¢g 512 5288
Poznimka: Titanové prsty WD 432g 472g 488g
pridaji dalSich 30 g Flexion 572¢g 612g 628¢g
hmotnosti.

Friction 467¢g 507g 523g
Hmotnost zafizeni Extra mald Mala Stfedni/velka
ol s QWD 432¢g 468¢g 478g
Poznamka: Titanové prsty WD 392g 428¢g 438g
pridaji dal3ich 30g Flexion 532g 568¢g 578¢g
hmotnosti.

Friction 427g 463 g 473¢g

PODMINKY PROSTREDI

NepouZivejte, nepfepravujte ani neskladujte protetickou ruku i-Limb mimo limity uvedené v tabulce:

Pouziti

Preprava

Dlouhodobé skladovani

Teplota

0°Caz+40°C

-40°C az +70°C

-25°Caz+70°C

Relativni vihkost

10 % az 100 %

10 % to 100 %

10 % to 100 %

Atmosféricky tlak

700 hPa aZz 1 060 hPa

700 hPa to 1060 hPa

700 hPa to 1060 hPa

REGULOVANE INFORMACE O MODULECH BLUETOOTH

Toto zafizeni obsahuje nédsledujici vysokofrekvenéni vysilace:

bluetooth modul
s dudlnim reZimem

Model BR-LE4.0-D2A

Obsahuje FCC ID:
XDULE40-D2

Kanada

Obsahuje IC:
8456A-LE4D2

Japonsko

Obsahuje vysila¢ s &islem
certifikdtu

— 205-160268
&

Verze V2.1 +ED (GFSK +
n/4 DQPSK + 8DPSK) 2
402-2 480 MHz

Verze V4.0 (GFSK) 2
402-2 480 MHz

Model Re Charakteristika typu a VyzéFeny vykon antény
frekvence
Nizkoenergeticky FCC (Duadlnf rezim) Nastavitelny vykon

(-23dBm a%10,5dBm) od
krétké po dlouhou
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ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

VAROVANI: Tento prostfedek nepouzivejte v blizkosti jiného za¥izeni nebo spole¢né s nim, nebot to mize
prostiedky funguji normalné.

VAROVANI: Pouzivani p¥islugenstvi, prevodniki a kabeld, které nejsou uvedeny nebo poskytnuty vyrobcem tohoto
prostfedku, muze vyvoldvat zvy3ené elektromagnetické emise nebo snizenou elektromagnetickou odolnost tohoto
prostiedku a vyustit v jeho nesprdvné fungovani.

Za Ucelem regulace poZzadavkd na elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) s cilem zabrénit nebezpe¢nym
situacim souvisejicim s vyrobkem byla pro viechna myoelektrickd protetické zafizeni spole¢nosti Ossur
implementovdna norma BS EN 60601-1-2 / IEC 60601-1-2. Tato norma definuje trovné elektromagnetickych emisi
pro zdravotnické prosttedky.

Protetickd ruka i-Limb je vhodnd pro pouZiti v jakémbkoliv prostfedi kromé takového, kde je mozné ponoteni do
vody nebo jiné tekutiny, a kromé prostted se silnym elektrickym a/nebo magnetickym polem (nap¥. elektrické
transformdtory, vysoce vykonné radio/TV vysilade, VF chirurgickd zafizeni, CT a MR skenery).

Dal3i informace tykajici se prostfedi EMC, ve kterém se md prostfedek pouzivat, naleznete
v ndsledujicich pokynech:

Pokyny a prohldSeni vyrobce — elektromagnetické emise

Myoelektrickd protetickd zafizeni Ossur jsou uréena k pouZiti v elektromagnetickém prosttedi specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uZivatel myoelektrickych protetickych za¥izeni Ossur je musi v takovém prost¥edi pouzivat.

Zkouska emisi Shoda s normami Elektromagnetické prostiedi — pokyny
VF emise Neuplatfiuje se Myoelektrickd proteticka zafizeni Ossur vyuZivaji VF
CISPR 11 Napidjen( z baterie energii pouze pro svoji interni funkci. Proto jsou jeho VF

emise velmi nizké a neni pravdépodobné
rudeni blizkého elektronického zafizen.

VF emise T¥ida B Myoelektrickd proteticka zafizeni Ossur jsou vhodna k
CISPR 11 pouZziti ve viech prostiedich véetné domdcnosti a budov
Harmonické emise Neuplatiiuje se pfimo pfipojenych k vefejné nizkonapétové napdjeci siti,
IEC 61000-3-2 Napéjeni z baterie | Kterd napdji obytné budovy.

Koliséni napéti / flikr v Neuplatfiuje se

rozvodné siti Napidjeni z baterie

IEC 61000-3-3
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Pokyny a prohldSeni vyrobce — elektromagneticka imunita

Myoelektrickd protetickd zafizeni Ossur jsou uréena k pouZiti v elektromagnetickém prosttedi specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uZivatel myoelektrickych protetickych za¥izeni Ossur je musi v takovém prost¥edi pouZivat.

Test odolnosti

IEC 60601
Zkusebni uroveri

Uroveii shody

Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Elektrostaticky vyboj
(ESV)
IEC 61000-4-2

+ 8kV, kontakt
+ 15kV, vzduch

+ 8kV, kontakt
+ 15kV, vzduch

Podlaha by méla byt dievénd, betonovd
nebo s keramickou dlazbou. Pokud je
podlaha pokrytd syntetickym materidlem,
musf byt relativni vlhkost alespori 30 %.

Pfenosné a mobilni VF komunikaénf
pfistroje by nemély byt pouZivdny blize k
jakékoli ¢4sti myoelektrickych protetickych
zafizeni Ossur, véetné kabeld, ne? je
doporucend separa¢ni vzddlenost
vypoditand z rovnice platné pro frekvenci
vysilace.

Rychlé elektrické
prechodové jevy /
skupiny impulzd
IEC 61000-4-4

Neuplatfiuje se

Neuplatfiuje se
Napidjeni z baterie

Neuplatfiuje se
Napdjeni z baterie
Z4dné kabely > 3m

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

Neuplatfiuje se

Neuplatfiuje se
Napidjeni z baterie

Neuplatfiuje se
Napidjeni z baterie

Poklesy napéti, kratka
preruseni a pomalé
zmény napéti na
napdjecim veden{
IEC 61000-4-11

Neuplatfiuje se

Neuplatfiuje se
Napdjeni z baterie

Neuplatfiuje se
Napidjeni z baterie
Z4dné kabely > 30m

Sitovd frekvence
(50/60 Hz) magnetické
pole

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m
50/60 Hz

Napidjeni z baterie
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Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

Myoelektricka protetickd zafizeni Ossur jsou uréena k pouZiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném
nize. Z4kaznici nebo uZivatelé myoelektrickych protetickych za¥izeni Ossur musf zajistit, aby byla v takovém
prostiedi pouzivana.

Test odolnosti IEC 60601 Uroveri shody Elektromagnetické prostredi — pokyny
Zkusebni droveri
Vedend VF energie Neuplatfiuje se Neuplatfiuje se Pfenosné a mobilni VF komunikaén{
IEC 61000-4-6 Napidjeni z baterie | pfistroje by nemély byt pouzivény blize k
Z4dné kabely jakékoli ¢dsti myoelektrickych

Z4dné kabely > 3m | protetickych za¥izeni Ossur, véetné

kabell, nez je doporucend separaéni

Vyzafovand VF energie | 12V/m 12V/m . e . ; ‘
IEC 61000-4-3 26 MHz a5 1 26 MHz to vzdalenost vypocitand z rovnice platné
000 MHz 1000 MHz pro frekvenci vysilage.
10V/m 10V/m Doporucend separaéni vzdalenost
M 5 d=1,2vP
1000 MH 1000 MH !
> T0OMH > T0OMH d =1,2 VP 80 MHz a2 800 MHz

d=2,3VP800MHz az 2,7 GHz
1 kHz 80 % AM . e L .
Kde P je maximdlni jmenovity vystupni
vykon vysilade ve wattech (W) podle
vyrobce vysilace a d je doporucend
separacni vzddlenost v metrech (m).

Intenzita pole pevnych
vysokofrekvenénich vysila¢i stanovend
elektromagnetickym prazkumem lokality
2 musi byt mensi neZ stanovend troven
shody v kazdém frekvenénim rozsahu ®.

V blizkosti zafizeni oznageného

ndsledujicim symbolem muze dojit k
rudent:

)

Pozndmka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz se uplatiiuje vy33i frekvenéni rozsah.

Pozndmka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Si¥eni elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci
a odrazem od budov, pfedmétd a osob.

2 Intenzitu pole pevnych vysilacu, jako jsou stanice pro rddiové (mobilni/bezdrétové) telefony a pozemni mobiln{
radia, amatérskd radia, AM a FM rozhlasové vysilanf a televizni vysildni, nelze s pfesnosti teoreticky predpovidat.
K posouzenf elektromagnetického prostfedi v dusledku pevnych vysokofrekvenénich vysilaci je tfeba zvdzit
provedeni elektromagnetického prazkumu lokality. V p¥ipadé, Ze naméfend intenzita pole v misté&, ve kterém se
myoelektrickd protetickd zafizeni Ossur pouzivaji, prekro&i povolenou drover shody, je tfeba sledovat, zda
myoelektrickd protetickd zafizeni Ossur pracuji normélné. P¥i nespravné funkci mohou byt nezbytnd dalsf
opateni, jako je zména orientace nebo premist&ni myoelektrickych protetickych zatizeni Ossur.




Doporuéena separaéni vzdilenost mezi pfenosnym a mobilnim vysokofrekvenénim komunikaénim zafizenim a
myoelektrickym protetickym zafizenim Ossur.

Myoelektrickd protetickd zafizeni Ossur jsou uréena pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi, v némsz je

vyzafované vysokofrekvenéni ruseni regulovdno. Zdkaznici nebo uZivatelé myoelektrickych protetickych zafizeni

Ossur mohou predchézet elektromagnetickému rugeni dodrzovénim minimélni vzdélenosti mezi pfenosnym a
mobilnim vysokofrekvenénim komunikaénim zafizenim (vysila¢i) a myoelektrickym protetickym zafizenim
Ossur, jak je doporueno nize, podle maximélniho vystupniho vykonu komunikaéniho pfistroje.

Jmenovity maximalni
vystupni vykon vysilace
ve wattech

Separaéni vzdilenost podle frekvence vysilaée v metrech

150 kHz aZ 80 MHz

80 MHz az 800 MHz

800 MHz az 2,7 GHz

d=1,2VP d=1,2VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

U vysiladu se jmenovitym maximdlnim vykonem, ktery neni uveden vy3e, doporucenou separaéni vzddlenost d v

metrech (m) Ize odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximdlni vystupni vykon

vysilage ve wattech (W) podle tidajii vyrobce vysilace.

Pozndmka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz se uplatfiuje separa¢ni vzdédlenost pro vy3si frekvenéni pasmo.

Pozndmka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Si¥eni elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci

a odrazem od budov, pfedmétd a osob.

HLASENT ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

DuleZité upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienty se sidlem v Evropé:
UZivatel a/nebo pacient musi ohldsit kazdou zdvaznou nezddouci pfihodu, ke které dojde v souvislosti
s prostfedkem, vyrobci a pfislusnému orgdnu ¢lenského statu, v némz uzivatel a/nebo pacient sidli.

LIKVIDACE

Prostiedek a balent je tfeba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi &i celostdtnimi p¥edpisy o ochrané

zivotniho prostfedi.

ODPOVEDNOST

Spole¢nost Ossur neprebird odpovédnost za:
« prosttedek, ktery nebyl udrzovédn v souladu s ndvodem k pouZzit;
- prostiedek, ktery byl sestaven se sou¢dstmi od jinych vyrobcu;
« prostiedek, ktery byl pouzivén jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace &i v jiném prostiedi.



POPIS SYMBOLU

R

Pfilozna &ést typu BF

M Manufacturer-vyyy  Vyrobce a rok vyroby (RRRR)
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.E
N
N

N
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> 2o x[0

Nahlédnéte do instrukei pro pouZiti.

Zafizeni obsahuje elektronické soucdstky nebo baterie, které by nemély byt likvidovany spolu
s béZnym odpadem.

Ochrana pfed vniknutim pevnych cizich téles o priméru 12,5mm a vétsich a proti vniknutf
st¥ikajici vody.

Vyrobni &islo

Jedine¢né vyrobnf &islo pro protetické prostfedky i-Limb Quantum je ,M* se Sestimistnym
alfanumerickym kédem.

Jedine&né vyrobni &islo pro protetické prostiedky i-Limb Ultra je ,U* se $estimistnym
alfanumerickym kédem.

Jedine&né vyrobni &islo pro protetické prostiedky i-Limb Access je , A se Sestimistnym
alfanumerickym kédem.

Shoda s normami EU

Zatizeni t¥idy Il — poskytuje dvojitou izolaci, kterd chréni pred zdsahem elektrickym proudem.

Pouze pro vnitini pouziti

Recyklovatelné

Upozornéni



TURKCE

KULLANIM TALIMATLARI

I-LIMB EL

i-Limb® el, asagidaki belgede “iiriin” olarak aniimaktadir. Bu belge, tiriintin kullanim endikasyonlari ve kullanimi ile
ilgili bilgiler saglamaktadir. Sertifikali bir klinisyen icin tasarlanmistir. Uriin yalnizca, ilgili egitimi tamamladiktan
sonra Ossur tarafindan sertifikalandirilmis bir saglik uzmani tarafindan yapilandirilip uygulanabilir.

Bu "Kullanim Talimatlar" su tirtinlerle ilgilidir: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, analog elektrotlar,
manyetik sarj cihazi girisi, sebeke ve arag sarj cihazi.

URUN TANIMI

i-Limb eller, ayri motorlu parmaklar, tutma tespiti ve Apple iOS cihazlari icin 6zel kontrol uygulamasindan olusan
bir dizi protez eldir (Sekil 1a): Uriin etiketi tirtintin yan tarafinda bulunabilir (Sek. 1b). Uriin, protezin bir pargasi
olarak 6zel yapim bir soketle birlikte monte edilir.

Kullanicilar, giinlitk yasamlarini tamamlamaya yardimci olmaya yénelik otomatik kavrama ve hareket cesitleri
arasindan secim yapabilir. Modele bagli olarak ek kontrol saglamak tizere kavramalar 6zellestirilebilir ve
otomatiklestirilebilir. Kullanilabilir kontrol seceneklerine genel bir bakis icin asagidaki 6zellik karsilastirma
tablosuna bagvurabilirsiniz:

Ozellik karsilagtirmasi

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Kontrol secenekleri
Hareket kontrolii Evet
Uygulama kontrolui Evet Evet Evet
Kas kontrolii Evet Evet Evet
Yakinlik kontrolii Evet
Kullanilabilir kavramalar 24 18 12
my grips 12
Hiz artisi Evet Evet Evet
Motorlu basparmak Evet Evet
rotasyonu
vari-grip Evet Evet
Dogal el modu Evet Evet

Parmaklar ayri ayri kontrol edilmez ancak otomatik kavramalar, bir nesneyi sikistirmak veya bir hareket yapmak
tizere i-Limb el kullanicilarinin belirli parmaklari hareket ettirmesine olanak saglar. i-Limb eli tam potansiyeliyle
kullanmak ve tiim islevsel avantajlari tamamen anlamak icin egitim alinmasi gereklidir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

— Ust ekstremite amputasyonu
— Konjenital tst ekstremite eksikligi

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinmiyor.

KULLANIM AMACI

i-Limb eller, eksik bir iist ekstremitenin islevinin yerini alan bir protez sistemin parcasi olarak tasarlanmistir.
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GEREKLI URUNLER

My i-Limb ve Biosim uygulamalari Apple Store'dan indirilebilir. Bu iki uygulama igin, iiretici tarafindan desteklenen
iPhone veya iPad gibi bir Apple iOS cihazinin kullaniimasi gerekmektedir. Alet uyumlulugu icin Apple Store'a bakin.

GUVENLIK TALIMATLARI

Uyarilar
i-Limb El:

— Urtin, son kullanicinin operatér olacagi sekilde tasarlanmistir ve tirtintin kullanimindan son kullanici
sorumludur.

— i-Limb elin yanhs kullaniimasi veya ayarlanmasi, triiniin arizalanmasina neden olabilir.

— I-Limb el, his duyusu saglamaz ve bu triin kullanildiginda isi ve nem hissedilemez. i-Limb el yalnizca duisiik
ila orta siddette darbe aktivitelerine ydneliktir.

— Onaylanmus bir kilif olmadan kullanmayiniz

— Hasarli bir kilifla kullanmayin.

— Aksamlari sékmeyin veya herhangi bir sekilde degistirmeyin.

— Kullanim sirasinda servis uygulamayin veya bakim yapmayin.

— Yalnizca parmak uglarini kullanarak nesneleri tasimayin. Nesneleri, parmak eklemlerine ve avug icine
miimkiin oldugunca yakin mesafede, agirligi parmaklara esit sekilde dagitarak tasiyin.

— Agir kaldirmak icin kullanmayin.

— Kisisel yaralanmalara veya hasara neden olabilecek, hareketli pargalara sahip makinelerle birlikte
kullanmayin.

— Dogal bir elin yaralanmasina neden olabilecek ekstrem aktiviteler icin kullanmayin.

— Titresime maruz birakmayin.

— Ozellikle parmak uclarinda ve parmaklarin yan yiizeylerinde asiri veya yiiksek kuvvetler uygulanmamasina
6zen gosterin.

— Suya maruz birakmayin

— Asirt nem, sivi, toz, yiiksek sicakliklar veya darbeye maruz birakmayin.

— Tehlikeli ortamlarda kullanmayin.

— Aleve maruz birakmayin.

— Patlayici ortamlarda kullanmayin veya bu tiir ortamlara maruz birakmayin.

— Elektrotlar, manyetik sarj cihazi girisi, DC girisi ve anahtar bloku, UYGULAMALI PARCA olarak nitelendirilir.

— Bu triin tek bir hastada kullanim igindir.

— Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa
hasta tiriinti kullanmayi birakmali ve bir saglk uzmani ile gériismelidir.

— Elektrot nikel icerebilir.

Piller:
— Pil kablolarini kesmeyin veya degistirmeyin.
— Pili bitkmeyin veya pile asir basing uygulamayin.
— Pili delmeyin.
— Pili sékmeyin.
— Pilleri yuksek sicakliklara maruz birakmayin.
— Pilleri yakmayin.
— Pil terminal kablolarini degistirmeyin.
— Pile kisa devre yaptirmayin.
— Pilleri bir aracin i¢inde saklamayin.
— Pilleri ABD, Avrupa ysnetmelikleri veya yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edin.

Onlemler
i-Limb El:

— Kullanicilar her tiirlii otomobil, ugak, yelkenli gemi ve diger motorlu araglarin veya aletlerin kullanimina
iliskin yerel diizenlemelere uymalidir. i-Limb eli kullanarak ve kanunlarca izin verilen &l¢iide fiziksel ve yasal
olarak arag kullanabileceklerini teyit ettirmek tamamen kullanicinin sorumlulugundadir.

— Yalnizca onaylanmis Ossur aksesuarlari ve takimlari ile kullanin.
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Hasarli eldivenler egitimli bir kisi tarafindan degistirilmeli veya onarilmalidir. Bakim, onarim ve yiikseltmeler
yalnizca yetkili Ossur teknisyenleri ve teknik is ortaklari tarafindan gerceklestirilebilir. Ossur, tirtin
onariminda servis personeline yardimci olmasi igin talep tizerine bilgi saglayacaktir.

Elektrik prizine bagl elektronik triinleri calistirmak icin bir i-Limb triinii kullanmalk, islevi etkileyebilir.
Uriinu, diger tibbi elektrikli ekipmanlara yakin mesafede kullanmaniz énerilmez.

Sarj islemi devam ederken drtintiniizii kullanmayin.

Yalnizca Ossur tarafindan saglanan eldivenlerle birlikte kullanin.

Elektrostatik birikme ve desarj riskini 6nlemek icin aletinizi her zaman eldivenlerle birlikte kullanin.
Cildinizde Vazelin gibi yag bazli losyonlar kullanmayin.

Elektrodu kire veya siviya maruz birakmayin.

Bu urtinle sadece Ossur pillerini kullanin.
Ossur pilleri sarj etmek icin yalnizca Ossur sarj cihazini kullanin.
Takildiktan sonra pilin siirekli basinca maruz kalmamasina dikkat edin.
Dahili piller son kullanici tarafindan degistirilmemelidir.
Piller yalnizca servis personeli tarafindan her yil degistirilmelidir.
Pil géruniir sekilde kabarmis veya sismisse i-Limb eli kullanmayin. Asagidaki sekilde hareket edin:
« sarj islemini hemen durdurun
« pili ¢ikarin
« giivenli bir alana kaldirn
« 15 dakika bekleyip gézlemleyin
« yeni pil ile degistirin
« yeniden kullanmayin
« sizdiran pilleri yerel ysnetmeliklere uygun sekilde imha edin.
tiriin uzun bir siire boyunca kullanilmayacaksa, pilin protezden cikarilmasi énerilir.

GUVENLI KULLANIM KILAVUZU

isaret parmaginin kapanmasini engellememesi icin bagparmagi yana hareket ettirin. Tutamaglari veya
benzer sekilli nesneleri parmaklarinizin tabanina yakin bir sekilde avug icinde sikica tutun. (Sekil 2).
isaret parmaginin daha ince nesnelerin etrafini sararak kapanmasini engellemeyin. Parmaklar, nesnenin
sekliyle uyumlu degilse nesne i-Limb elde daha az sabit tutulur (Sekil 3).

Nesneleri, tiim parmaklar kapali halde avug igine yakin tutun. Tiim parmaklarin nesnelerin gevresinde kapali
tutuldugundan emin olun (Sekil 4).

Nesneleri parmak uglari ile veya parmaklarin yan kisimlari ile tutmayin (Sekil 5, 6).

Cekme/itme sirasinda nesneleri parmak eklemlerine yakin tutun (Sekil 7).

Nesneleri parmak uglari ile itmeyin veya cekmeyin (Sekil 8).

Parmak eklemlerine kuvvet uygulayarak yumrugunuzu tamamen kapatip yukari itin ($ekil 9).

Parmaklari kullanarak yukari itmeyin (Sekil 10).

URETIM TALIMATLARI

Soket Malzemeleri

Protez icin kullanilan soket tasarimi ve malzemeler, miisterinin tavsiyesine ve cilt durumuna baglidir. Tipik i¢ soket
malzemeleri silikon, termoplastik ve laminat icerir. Dis soket temel olarak laminattir.

Standart bir protez icin, beklenen minimum seviye séyle olacaktir:

ic soket: 2 kat perlon haraso, 2 kat nyglass ve 2 kat perlon haraso.

Dis soket: 4 kat nyglass ve 2 kat perlon stokinet.

Her protezin yapisi, bireyin gereksinimlerini karsilamak icin ézel olarak ayarlanmalidir.

NOT: Myoelektrik protezin icinde karbon fiber kullanmayin.

NOT: Ter girisi hasara ve islevde azalmaya neden olabileceginden aksamlarin terden korundugundan emin olun.
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Elektrotlar
— Myo test icin kullanicinin nihai 6zel yapim protezinde kullanilan ile ayni elektrot tipini kullanin.
— Elektrodu, myo testi sirasinda belirlenen optimum konumda sokete yerlestirin. Protez kullanilirken elektrot,
eklem hareket araligi boyunca ciltle temas halinde kalmalidir.
— Cilt ve elektrot arasindaki temas kaybi, protezin yetersiz kontroliine neden olacaktir.
— Elektrot kazanglarinin "5'ten" daha yiiksek ayarlanmasi, artan karisiklikla sonuglanabilir.

Kompakt Elektrotlar
Montaj sirasinda, dogru temasin saglanmasi icin elektrot kablosu diizgiin sekilde kesilmeli ve IDC blokuna tam
olarak yerlestirilmelidir. ($ekil 11). Kablonun gri tarafi disa bakmalidir.

Uzak Elektrotlar

Uzak elektrot pargalarini asagida anlatildigi sekilde birlestirin (Sekil 12):
1. Kubbeli elektrot

2. Soket i¢ yuzeyi

3. Tirtikli rondela

4. Kugiik Delik

5. Somun

Elektrot tizerindeki orta kablo, orta elektrot kubbesine sabitlenmis topraklama kablosudur.
Optimum uzak elektrot kubbesi araligi merkezden merkeze 8-10 mm'dir.
NOT: Kubbeler temas etmeyebilir.

Piller
i-Limb el ile sadece Ossur pillerini, manyetik sarj girisini, DC girisini veya anahtar blok aksamlarini kullanin.

Dahili Piller

Dahili piller 1300 mAh ve 2000 mAh kapasitelerde mevcuttur.

Dabhili pil, i¢ ve dis soket arasina yerlestirilmek tizere tasarlanmustir. Pil kaliplari kullanarak protezin tiretimi
sirasinda yeterli alan olusturuldugundan emin olun.

Miimkiinse, dis soket icinde cirt cirtli bant kullanarak pil takmak icin diiz bir ytizey olusturun.

Harici Powerpack Piller

Harici powerpack piller, protezin dis yiizeyine monte edilmis bir muhafazaya sahiptir. Pil muhafazasini yerlestirmek
tizere gerekli sekillendirmeyi olusturmak igcin muhafaza kaliplari kullanilarak standart tiretim siirecleri ve teknikleri
izlenmelidir.

Manyetik Sarj Cihazi Baglanti Noktasi

Baglanti noktasi igin i¢ ve dis soketler arasinda yeterli alan saglayin.

Dis soket imalati sirasinda baglanti noktasi tiretim kalibi kullanin. Kalip 3 parcadan olusmaktadir (Sekil 13):
Kalip 1: en kalin kaliptir. Baglanti noktasina, dis soket / cerceve icinde yeterli bosluk saglamak icin kullanin.
Kalip 2: merkezi delige sahiptir. Baglanti noktasini bosluga yerlestirme adimini olusturur.

Kalip 3: halkadir. Laminasyon sonrasi gerekli deligi olusturmak icin kullanilir.

Kaliplan Konumlandirma

1. Nihai laminasyon igin hazirlik sirasinda kaliplari istenen konuma yerlestirin (Sekil 14).
2. Kalip 1, dis soket/cerceve yapisi icine gomiilmelidir.

3. Son iki kumas katmanini uygulamadan énce kalip 2'yi konumlandirin.

4. Normal sekilde lamine edin (Sekil 15).
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Kaliplar Cikarma

. Lamine edildikten sonra, kalibi ortaya ¢cikarmak icin yiizeyi zimparalayin.
. Kalip 2'nin merkezi deliginden delin (Sekil 16).

. Kalip 2'yi ¢ikarin ve kalip 3't takin (Sekil 17).

. Delik olusturmak igin laminasyonu zimparalayin (Sekil 18).

. Kalip 3'ii gikarin (Sekil. 19).

. Manyetik sarj baglanti noktasini silikon yapistirici ile yerine sabitleyin.

AU WN —

Quick Wrist Disconnect Montaji

Koaksiyel fisi baglanti parcasina takin ve kiiciik "O" halkasini kullanarak yerine sabitleyin (Sekil. 20).

Baglanti parcasini laminasyon halkasina yerlestirin ve yerine oturuncaya kadar gevirin. Baglanti pargasini "O"
halkasina takin ve quick wrist disconnect (QWD) kullanarak konumunu sabitleyin.

Elektrodu ve sarj kablolarini koaksiyel fis ile sabitlemek igin kullanilan plastik vidaya yerlestirin.

i-Limb eli proteze baglamak igin:

1. Manyetik sarj cihazi baglanti noktasinin kapali oldugundan emin olun.
2. Eli, bilek ile hizalayin.

3. Birlikte hafifce itin.

4. Yerine oturdugundan emin olmak icin eli hafifce déndurtin.

i-Limb eli protezden ¢ikarmak igin:
1. Uraini, ayrilincaya kadar her iki yénde 360 ° déndiiriin.
2. Ayrilan eli protezden gikarin.

Wrist Disarticulation Montaji

Uretim sirasinda kablolama, anahtar bloku ve pil konumu icin yeterli alan olugturulmasi dikkate alinmalidir.
Laminasyon plakasi dogrudan dis soket icine imal edilir. Bilekte déndiirme miimkiin degildir ve bu nedenle sabit
konum kullanicr i¢in en uygun olacak sekilde ayarlanmalidir.

i-Limb eli laminasyon plakasina baglamak igin:
1. Bir T10 tornavida kullanarak elin palmar kaplamasini ¢ikarin
2. Gug kablosunu, plakadaki delikten gegirin
3. Elin tabanindaki dikmeleri laminasyon plakasi tizerindeki yuvalarla hizalayin ve kabloyu sikistirmamaya dikkat
ederek eli plaka tizerine kaydirin.
4. El ve plakay: bir T10 vidasiyla birbirine vidalayin
5. Kablolari sikistirmamaya dikkat ederek palmar kaplamayi degistirin
6. Protezin montajini tamamlamak icin pil, elektrot kablolari ve el gii¢ kablosu siyah WD anahtar bloku
konektsriine baglanir (Sekil 21).
7. i-Limb elini laminasyon plakasindan ¢ikarmak icin, adimlari tersine sirayla tamamlayin.

GUC

Uriin, 1300 mAh pil paketinin tek bir sarji ile 1300'e kadar tam agma ve kapama déngiisii icin kullanilabilir. Elde
edilen agma ve kapama déngiilerinin sayisi pil yasina, diger iliskili aksamlarla kullanima (6r. i-Limb Wrist) ve uiriine
daha fazla yiik uygulayan gérevler pilleri daha hizli tiiketebileceginden dirtin kullanimina bagl olarak degisecektir.
i-Limb eli sarj etmek igin protezi kalan ekstremiteden gikarin. Modele bagli olarak gti¢ anahtarini sola kaydirarak
kapatin veya bekleme konumuna alin (Sekil 22, 23).

Manyetik Sarj Cihazi Baglanti Noktasi
Manyetik sarj cihazi baglanti noktasi pilin sarj edilmesini, giiciin agilmasini/kapatiimasini ve kalan pil seviyesinin
tek bir yerden izlenmesini saglar (Sekil 24).

i-Limb triiniintiziin dahili bir pili varsa ve manyetik sarj cihazi baglanti noktasini destekliyorsa liitfen asagidaki
adimlari uygulayin:
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Uriinii Agma ve Kapama
— Sarj portunda 1 saniye siireyle basin ve agmak/kapatmak icin birakin.
— Agildiginda: Ekran tamamen yanar ve ardindan parlakhigi dusiik bir seviyeye cekilir.
— Kapatildiginda: Ekran tamamen yanar ve ardindan kapanir.

Pil Sarj Seviyesi Durumunu Kontrol Etme
— Gug agikken pil sarj seviyesi cubuklarla gosterilir.
— Her birisik qubugu% 20 sarj seviyesini gésterir. Yanan cubuklarin sayisi, pilde ne kadar gii¢ kaldigini gésterir.
— Pil seviyesi %5 oldugunda, kirmizi renkte diisuk pil uyarisi yanar. Isik 3 dakika boyunca yanacak ve ardindan
tiriin kendi kendini kapatacaktir (Sekil 25).

NOT:Urtinii agmak ve bir nesneden kurtarmak icin acil durum giig rezervi kullanilabilir durumda kalir ve
kullanicinin givenligini saglar.

Pili sarj etme
UYARI: Pil sarj edilirken i-Limb eli takmayin.
— Sebeke sarj cihazini elektrik prizine takin. Manyetik sarj cihazini protezin tizerindeki sarj girisine takin.
— Bekleme durumunda, sarj uinitesi soluk yesil 151k gésterecektir.
— Sarj islemi devam ederken, kirmizi bir 11k géruintiilenir.
— Tam olarak sarj edildiginde, yesil 1sik yanar.
— Sarj siiresi: 90 dakika — 3 saat.
— Bir arag sarj cihazi da mevcuttur.

Harici Pil
i-Limb elin harici pilleri varsa pilleri protezden ¢ikarin ve sarj cihazi ana tinitesine takin (Sekil 26). Sarj cihazi ana
tinitesini giic kablosuyla baglayin. Gii¢ kablosunu elektrik prizine takin.

Sarj durumu ana tnitenin arkasinda belirtilir:
— Orta isik agik: Sarj cihazi takili
— Yesil yanip sonen 2. ve 5. isiklar: Piller sarj oluyor
— Yesil yanan 2. ve 5. isiklar: Piller sarj oldu
— Kirmizi yanan 1. ve 4. 1siklar: Pil hatasi, fisini cekin ve tekrar deneyin.

Gf'Jg Kaynagi
DIKKAT: Ossur pilleri sarj etmek icin yalnizca Ossur gii¢ kaynagini kullanin.
Uretici: PowerSolve
Model No.: 000311A
Girig: 100-240Vac, 50-60 Hz, 0,3 A Maks.
Cikis: 8,4VDC 1A

I-LIMB ELIN KONTROLU

Uriin Numarasini Tanimlama:

Uriin numarasi, bagparmak proksimalinin yakininda bulunabilir. Ekstra kiigiik ellerde veya flexion wrist bulunan
ellerde numara ana gévde icinde bulunur (Sekil 27).

i-Limb elinizi Biosim veya My i-Limb uygulamasina baglarken iiriin numarasi baglanti ekraninda gériintiilenecektir.
Numaranin segilmesi, uygulamayi i-Limb ele baglar. Alternatif olarak, uygulamaya baglandiginda iiriin numarasi
"hakkinda" bélumiinde gértintilenir.

Hareket Kontrolii (sadece i-Limb Quantum ellerde kullanilabilir)

Protezin yumusak bir hareketi ile dért yénden (ileri, geri, sola veya saga) birine dogru hareket ettirerek otomatik
kavramaya erigsebilmenizi saglar. Her yén icin programlanan kavramalar, Biosim ve My i-Limb uygulamasi
kullanilarak kullanicinin gereksinimlerine gére 6zellestirilir.
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Hareket kontroliine erismek icin:

1. i-Limb eli yere paralel tutun (dirsek 90 ° biikiliir)

2. Isaret parmagi segirene kadar agma sinyali iretin

3. i-Limb Quantum eli (1 saniye icinde) istenen kavramaya atanmis yénde hareket ettirin
4. i-Limb Quantum el o kavramaya gecis yapacaktir

5. Kavramadan ¢ikmak icin, el kavramadan ¢ikana kadar agma sinyali tiretin

Varsayilan hareket kontrolii olarak tiim parmaklari agma atanmustir. Ancak, alternatif olarak ko-kontraksiyon
hareketi ile erisilebilir. Bu, Biosim ve My i-Limb uygulamasi kullanilarak degistirilir.

Uygulama Kontrolii (tiim i-Limb eller ile birlikte sunulur)

Biosim ve My i-Limb uygulamasindaki bir simgeye dokunarak bir otomatik kavrama noktasina erisilebilir. Bunlara
hizli kavramalar denir. Simgeye yeniden dokunuldugunda veya girmek icin baska bir kavrama simgesi secildiginde
i-Limb el kavramadan ¢ikar.

Kas Kontrolii (tiim i-Limb eller ile birlikte sunulur)

Tetikleyiciler, otomatik bir kavramaya erigsmek icin kullanilabilecek spesifik kas sinyalleridir. 4 potansiyel kas
tetikleyicisi vardir: Agik tutma, ¢ift impuls, tigli impuls ve ko-kontraksiyon.

Uygulamayi kas kontroliinii agmak igin kullanabilirsiniz.

Yakinlk Kontrolii (sadece i-Limb Quantum ellerde kullanilabilir)

Grip Chips, protez yaklastirildiginda veya Grip Chip'e dokunuldugunda i-Limb Quantum elindeki kavramalari
etkinlestiren kiiciik Bluetooth cihazlardir.

Bir Grip Chip'i ilk kez ¢alistirmadan &nce, pili takmak icin plastik ucu tiriinden gikarin.

Grip Chips'i kullanmak igin i-Limb elin Biosim veya My i-Limb uygulamasina bagli olmadigindan emin olun.

o Yakinlik i-Limb eli bir Grip Chip'in yaninda tamamen agarak (15cm/ 6”) ve ardindan kaslar gevseterek
elde edilebilir. Kavramaya erisene kadar bekleyin; bu, 3 saniye siirebilir. Yakinlk kontroli ile erisilen bir
kavramadan ¢ikmak icin uzun agik sinyal génderin.

o Cift dokunma Grip Chip kavramay etkinlestirir. Bilgisayar faresine cift tiklar gibi bir Grip Chip'e hizlica iki
kez dokunun. Dokunma basarili oldugunda, Grip Chip tzerindeki LED bir kez yanip séner.

NOT: Her ¢ift dokunma arasinda 3 saniyelik bir duraklama gerekir. Duraklama, kavrama cipinin ¢ok kisa
bir siire icinde birden ¢ok dokunusu hatali sekilde algilamasini énler. Bu, elin bir kavrama bélgesine girip
ardindan hemen ¢ikmasina neden olabilir.

Yakinlk veya dokunmanin basarili olabilmesi icin i-Limb tamamen agik/parmaklar agik tutulmalidir.
Ayri Grip Chip'ler Biosim ve My i-Limb uygulamasi kullanilarak programlanir ve herhangi bir zamanda yeniden
programlanabilir.

Grip Chip pilini degistirme
Pilin 6 ay dayanmasi beklenmektedir. Grip Chip, i Limb ele yakin bir yerde saklanirsa pil 6mrii azalir. Pil sarj
edilebilir degildir.
— Pili degistirmek icin, tirnagi ust ve alt kapaklar arasina yerlestirin ve serbest birakmak icin birlesim yerinin
etrafinda gezdirin.
— Pili gikarin. Yeni pili tutma klipsinin altina yerlestirin ve pilin tizerindeki yazinin disar baktigindan emin olun.
— Ust ve alt kapaklari birlikte bastirarak kapaklari tekrar yerine oturtun.

Pil tirti: CR1616. Yedek piller istek tizerine musteri desteginden temin edilebilir.

I-LIMB EL ELDIVENLERI

eldiveni Giyme
Bir eldiveni giymek icin, i-Limb eli sekil 28'de gosterilen konuma getirin ve eli kapatin. Konum ayni zamanda giy/
cikar quick grip'i kullanilarak da elde edilebilir.
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i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour ve i-Limb Skin Natural eldivenleri giyme:

1. eldiveni i-Limb elin kapaklari ile hizalayin ve eldiveni asagi dogru kaydirin.

2. eldiven parmaklarin coguna giyildiginde, bagparmak agikhigini basparmagin tizerine gekin (Sekil 29).
. eldivenin geri kalanini i-Limb elin tizerine kaydirin (Sekil 30).

. Her parmak ucunun eldivene oturdugundan emin olun.

. eldiveni elin tizerine fazla sikica cekmeyin.

[ I N V)

i-Limb Skin Match eldiveni giyme:

1. Dis yiizeye izopropil alkol puiskiirtiin (Sekil 31).

2. eldiveni, parmak agikliklari seviyesine kadar ters cevirin (Sekil 32).

. Parmaklarin diiz oldugundan ve bir araya toplanmadigindan emin olun.
. eldivenin parmak deliklerini parmaklar ile hizalayin (Sekil 33).

. i-Limb elin parmaklarina dogru asagi gekin.

. Bagparmak agikligini basparmagin tizerine yerlestirin.

0y U AW

. Toplanma agisindan eldiveni kontrol edin ve eldiven uglarinin parmak uglarina tamamen oturdugundan emin
olun.

9. i-Limb elin islevini kontrol edin ve tam agma — kapatma yapabildiginizden ve parmak uglarinin hizal

oldugundan emin olun.

Tiim eldivenleri Cikarma

1. i-Limb eli giyme ile ayni pozisyona getirin ve kapatin/bekleme durumuna alin.
2. Serbest birakmak igin eldiveni her bir parmaktan yukari dogru gekin.

3. Bagparmaga fazla baski uygulamadan tiim eldiveni dikkatli bir sekilde gevsetin.
4. Tamamen ¢ikana dek eldiveni yukari dogru cekmeye devam edin.

. eldiveni, bagparmaga cok fazla baski uygulamadan i-Limb elin kalan kismina dikkatli bir sekilde gecirin (Sekil 34).

BAKIM

Protez uzmani son kullaniciya, i-Limb el lizerinde onarim yapmamasi talimatini vermelidir. Protez iiriin ile ilgili
tiim sorunlar, servis ve bakim islemlerinin uygulamasi igin bir klinisyene bildirilecektir. Son kullaniciya, i-Limb ele
yillik olarak bakim yaptirmasi tavsiye edilmelidir.

Yillik servis ve bakim islemleri igin i-Limb eli Ossur'a geri génderin. Bslgenizdeki Ossur ofisini bulmak igin bu
kilavuzun sonundaki adrese bakin.

Asagidaki bakim islemlerini sertifikal bir klinisyen yapabilir:

Parmak Takma

NOT: i-Limb eller yalnizca Ossur parmaklarla uyumludur.

Bir parmagi takmak icin asagidaki adimlari izleyin:

Ekstra kiiglik eller igin el versiyonuna bagli olarak bir T6 veya T8 tornavida gereklidir.
Kiiguik, orta ve buyiik eller igin bir T10 tornavida gereklidir.

Parmak ¢ikarma ve degistirme:

1. i-Limb elin kapali oldugundan emin olun.

2. Eklem blokundaki vidayi gevsetmek icin tornavida kullanin ve parmagi ¢ikarin (Sekil 35).

3. Uygun boyuttaki yedek parmagi secin ve yerlestirmek icin adimlarin tersini izleyin.

4. Ekstra kugtik eller igin vida TNm tork ile sikilmalidir. Diger tiim el boyutlari igin vidayi elle sikin.

Bas Parmagi Cikarma ve Degistirme:

Ekstra kiiciik eller icin:

El versiyonuna bagli olarak basparmagi degistirmek icin bir T6 veya T8 tornavida kullanin.
1. Bagparmagi palmar konumuna getirin, boylece isaret parmagina paralel olacaktir.

2. isaret parmagini cikarin (Sekil 36).

3. Bas parmak eklem bloku vidasini gevsetin (Sekil 37).

4. Bas parmag cikarin.
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Bagparmak ve isaret parmagi vidalarinin 1Nm torkla sikildigindan emin olarak adimlari tersten izleyin ve
basparmag degistirin.

Kiigiik, orta ve biiyiik eller igin:
Tum diger boyutlardaki bagparmaklari degistirmek icin bir T10 tornavida kullanin ve su adimlar izleyin:
1. Bagparmag lateral konuma gevirin.

2. Palmar kaplamasini gikarin (Sekil 38).

3. Bagparmak vidasina medialden lateral yéne dogru erisin (Sekil 39).

4. Bagparmagi ¢ikarin.

Adimlari ters yonde takip ederek bagparmagi degistirin. Basparmak vidasini sikarken ve palmar kaplamasini
degistirirken, kablolarin sikismasini 8nlemek igin dikkatli olunmalidir.

TEMIZLIK

Temizlik Talimatlari

i-Limb el eldiveni, elektrot yiizeyi ve manyetik sarj cihazi baglanti noktasi yalnizca yumusak nemli bir bez ve
yumusak sabun ile temizlenebilir.

Elektrot yiizeyini diizenli olarak temizleyin.

Dezenfeksiyona yardimci olmak icin eldiveni haftada bir kez izopropil alkol ile temizleyin.

NOT: i-Limb eli, eldivenini, elektrot yiizeyini veya manyetik sarj cihazi baglanti noktasini suya daldirmayin. Guiglii

kimyasallar kullanmayin.

TEKNIK OZELLIKLER

Voltaj Aralik 6 - 8,4V

Maksimum Akim 5A

Sarj edilebilir lityum polimer 7,4.V (nominal);

Pil Kapasitesi 2000 mAh kapasite; 1.300 mAh kapasite

40kg / 881b (ekstra kiigiik)

Maks. el yiik sinin (statik sinir) 90 kg /198 b. (kicik/orta/byik)

220kg/441b. (ekstra kiigiik)
Parmak tasima yiikii (statik sinir) i-Limb Quantum: 48 kg/105Ib. (kuigiik/orta/buiytik)
i-Limb Ultra ve i-Limb Access: 32kg/711b. (kiigiik/orta/buiyuik)

Tamamen acik pozisyondan tamamen

kapali pozisyona gegis siiresi 0,8 saniye

Beklenen kullanim émrii 5yl

iiriin agirhg Ekstra kiiciik Kiigiik Orta/biiyiik

il i QWD 472g/1,041b. 542g/1,191b. 558g/1,231b.
WD 432g/0,951b. 502g/1,11b. 518g/1,141b.
Fleksiyon | 572g/1,26lb. 642g/1,411b. 658g/1,45Ib.
Friksiyon 467g/1,031b. 537g/1,181b. 553g/1,221b.
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uiriin agirhig Ekstra kiigiik Kiiciik Orta/biiyiik
i-Limb Ultra
QWD 472g/1,041b. 512g/1,131b. 528g/1,161b.
Not: Titanyum parmaklar her | wD 432g/0,95Ib. 472g/1,041b. 488g/1,081b.
el icin fazladan -
30g/0,07Ib. ekler Fleksiyon 572g/1,261b. 612g/1,351b. 628g/1,381b.
Friksiyon | 467g/1,031b. 507g/1,121b. 523g/1,151b.
uiriin agirhig Ekstra kiigiik Kiiciik Orta/biiyiik
i-Limb Access
QWD 432g/0,951b. 468g/1,031b. 478g/1,051b.
Not: Titanyum parmaklar her | wD 392g/0,861b. 428g/0,94b. 438g/0,971b.
el icin fazladan -
30g/0,07Ib. ekler Fleksiyon 532g/1,171b. 568g/1,251b. 578g/1,271b.
Friksiyon | 427g/0,941b. 463g/1,021b. 473g/1,041b.

GCEVRESEL KOSULLAR

i-Limb eli asagidaki tablonun sinirlari disinda kullanmayin, tasimayin veya saklamayin:

Kullanim Sevkiyat Uzun Siireli Saklama
Sicakhk -0°C—-+40°C -40°C-+70°C -25°C-+70°C
Bagil Nem %10 — %100 %10 — %100 %10 — %100

Atmosfer basinci

700 hPa — 1060 hPa

700 hPa — 1060 hPa

700 hPa — 1060 hPa

BLUETOOTH MODULLERI DUZENLEME BILGILERI

Bu tiriin asagidaki radyo frekansi vericilerini igerir:

Model

Re

Tipi ve Frekans Ozellikleri

Etkili Yayilim Giicii

Bluetooth Dusiik Enerji
Cift Mod Modiili

Model BR-LE4.0-D2A

FCC

FCC ID: XDULE40-D2
icerir

Kanada
I1C: 8456A-LE4D?2 igerir
Japonya

Su sertifika numarasina
sahip verici igerir:

— 205-160268
@ E

(Gift Mod)

Versiyon V2.1 +ED (GFSK
+ /4 DQPSK + 8DPSK)
2402 -2480 MHz

Versiyon V4.0 (GFSK)
2402 -2480 MHz

Ayarlanabilir Giig
(-23dBm - 10,5dBm) kisa
ila uzun menzil
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ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK

UYARI: Yanlis calismayla sonuglanabilecegi i¢in bu ekipmanin baska bir ekipmanla bitisik veya st tiste sekilde
kullanilmasindan kaginiimalidir. Bu sekilde kullanilmasi gerekirse, bu ekipmanin ve diger ekipmanlarin normal
sekilde calisiyor olduklar gézlemlenmelidir.
UYARI: Bu ekipmanin uireticisi tarafindan belirtilenler veya saglananlar disindaki aksesuarlarin, dénustiriiciilerin ve
kablolarin kullanilmasi, elektromanyetik emisyonlarin artmasina veya elektromanyetik bagisikligin azalmasina ve
dolayisiyla hatali calismaya neden olabilir.
Giivenli olmayan dirtin durumlarini 6nlemek amaciyla Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) gerekliliklerini
duzenlemek tizere, tim Ossur Myoelektrik Protez uriinleri icin BS EN 60601-1-2 / IEC 60601-1-2 standardi
uygulanmustir. Bu standart tibbi tiriinler igin elektromanyetik emisyon seviyelerini tanimlar.

i-Limb el suya veya baska herhangi bir siviya batirlmayacagi ya da yiiksek elektrikli ve/veya manyetik alanlara maruz
kalamayacag (6r. elektrik transformatérleri, yiiksek giiclii radyo/TV vericileri, RF cerrahi ekipman, CT ve MRI

tarayicilari) tim ortamlarda kullanima uygundur.

Uriiniin kullanilmasi gereken EMC ortami hakkinda asagidaki yonergelere bagvurun:

Kilavuz ve iiretici bildirimi — elektromanyetik emisyonlar

Ossur Miyoelektrik Protez Aletleri, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir.
Ossur Miyoelektrik Protez Aleti miisterisi veya kullanicisi aletlerin béyle bir ortamda kullaniimasini garanti

IEC 61000-3-3

etmelidir.
Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
RF emisyonlari Gegerli degil Ossur Miyoelektrik Protez iiriinleri RF enerjisini yalnizca
CISPR 11 Pilli dahili islevi igin kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlari gok
dusuktir ve
yakindaki elektronik ekipmanlarda parazite neden olmalari
olasi degildir.
RF emisyonlari Sinif B Ossur Myoelektrik Protez iiriinleri konutlar ve konut
CISPR 11 amagh kullanilan binalari besleyen kamuya ait duisiik
Harmonik emisyonlar Gegerli degil \éomjll Igugkk?ynagl ?ebeke.5||neddokgrﬁdan bagl olazlar da
IEC 61000-3-2 pilli ahil olmak lzere tum tesislerde kullanima uygunaur.
Gerilim dalgalanmalari/ Gegerli degil
kirpisma emisyonlari Pilli
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Kilavuz ve iireticinin bildirimi — elektromanyetik bagisikhk

Ossur Miyoelektrik Protez Aletleri, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir.
Ossur Miyoelektrik Protez Alet miisterisi veya kullanicisi aletlerin boyle bir ortamda kullanilmasini garanti

etmelidir.
Bagisikhk testi 1EC 60601 Uyumluluk diizeyi Elektromanyetik ortam - kilavuz
test diizeyi

Elektrostatik desarj +8kV temas +8kV temas Zemin ahsap, beton veya fayans olmalidir.

(ESD) +£15kV hava +15kV hava Zemin sentetik malzemeyle kapliysa bagil

IEC 61000-4-2 nem en az %30 olmalidir.
Tasinabilir ve mobil RF iletisim
ekipmanlari, kablolar da dahil olmak tizere
Ossur Myoelektrik Protez iiriinlerinin
herhangi bir kismina, verici frekansi icin
gecerli denklemden hesaplanmis olan
Snerilen ayirma mesafesinden daha yakin
kullanilmamalidir.

Elektriksel hizl gegis/ Gegerli degil Uygulanamaz Pilli Gegerli degil

patlama Pilli

IEC 61000-4-4 >3 m Kablo Yok

Dalgalanma Gegerli degil Uygulanamaz Pilli Gegerli degil

IEC 61000-4-5 Pilli

Gerilim dususleri, kisa | Gegerli degil Gegerli degil

kesintiler ve gerilim Pilli Gegerli degil

glic kaynagindaki Pilli

degisiklikler >30m Kablo Yok

IEC 61000-4-11

Giig frekansi

(50/ 60 Hz) manyetik 30A/m -

alan 30 A/m 50/60 Hz Pill

IEC 61000-4-8
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Kilavuz ve iireticinin bildirimi — elektromanyetik bagisikhk

Ossur Miyoelektrik Protez triinleri, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak tizere tasarlanmustir.
Ossur Miyoelektrik Protez tirtinlerinin musterileri veya kullanicilari driinlerin her birinin béyle bir ortamda
kullaniimasini saglamalidir.

Bagisikhk testi IEC 60601 Uyumluluk diizeyi Elektromanyetik ortam - kilavuz
test diizeyi
iletilen RF Gegerli degil Gegerli degil Kablolar da dahil olmak tizere taginabilir
IEC 61000-4-6 Pilli ve mobil RF iletisimleri ekipmanlari,
Kablo yok Ossur Miyoelektrik Protez tiriinlerin
>3 m Kablo Yok hicbir pargasina vericinin frekansina
Yayilan RF IEC 12V/m 12V/m HyguAIanabiIir denklemde‘n hesaplanarak
61000-4-3 26MHz — 26MHz — dnerilen ayirma mesafesinden daha
1000 MHz 1000 MHz yakin olmamalidir.
10V/m 10V/m Onerilen ayirma mesafesi
1000 MHz 1000 MHz d=12vp
2700 MHz 2700 MHz d=1,2 VP 80 MHz - 800 MHz
d=2,3VP800MHz - 2,7 GHz
TkHz %80 AM

Burada P, vericinin lreticisine gore watt
(W) biriminden vericinin maksimum
cikis giicii degerlemesi ve d metre (m)
biriminden &nerilen ayirma mesafesidir.

Bir elektromanyetik saha arastirmasi @ ile
belirlenen sabit RF vericilerinin alan
guicleri, her bir frekans araliginda ®
uyumluluk seviyesinden daha az
olmaldir.

Girisim, asagidaki sembol ile isaretli
ekipmanin yakininda olusabilir:

(R

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yiiksek frekans araligi uygulanir.

Not 2: Bu yénergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilar, nesneler ve insanlar
tarafindan gerceklestirilen emilim ve yansimadan etkilenir.

2 Telsiz (hiicresel/kablosuz) telefon ve karasal mobil telsizler, amatér telsiz, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini
icin baz istasyonlari gibi sabit vericilerden kaynaklanan alan kuvvetleri teorik olarak hassas bi¢cimde tahmin
edilemez. Sabit RF vericilerin neden oldugu elektromanyetik ortami degerlendirmek igin, bir elektromanyetik alan
aragtirmasi gz éniinde bulundurulmalidir. Ossur Miyoelektrik Protez Aletlerinin kullanildigi konumda lgiilen
alan kuvveti yukarida belirtilen gecerli RF uyumluluk diizeyini asarsa Ossur Miyoelektrik Protez Aletler, normal
calisip calismadigini dogrulamak tizere gozlemlenmelidir. Anormal bir performans gézlemlenirse Ossur
Miyoelektrik Protez uriinleri yeniden yénlendirme veya Ossur Miyoelektrik Protez tiriinlerin yerini degistirme gibi
ek tedbirler gerekli olabilir
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mesafeleri

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlar ile Ossur Miyoelektrik Protez iiriinleri arasinda énerilen ayirma

Ossur Miyoelektrik Protez Aletler, isin bicimindeki RF bozulmalarinin kontrollii oldugu bir elektromanyetik
ortamda kullanilmak tizere tasarlanmistir. Ossur Miyoelektrik Protez Aleti kullanicisi veya miusterisi, agagida
tavsiye edildigi sekilde, tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari (vericiler) ile Ossur Miyoelektrik Protez
Aletleri arasindaki minimum mesafeyi koruyarak, iletisim ekipmaninin maksimum cikis giiciine gére,
elektromanyetik parazitleri 6nlemeye yardimci olabilir.

Vericinin nominal
maksimum cikis giicii,
Watt cinsinde

Vericinin frekansina gére bosluk mesafesi, metre cinsinde

150 kHz — 80 MHz

80 MHz — 800 MHz

800 MHz - 2,7GHz

d=1,2VP d=1,2VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, yiiksek frekans araligi icin ayirma mesafesi gecerlidir.

Yukaridaki listede yer almayan maksimum ¢ikis giicii derecesindeki vericiler i¢in, metre (m) cinsinden 6nerilen
ayirma mesafesi d, P'nin verici Ureticisine gére vericinin watt (W) cinsinden maksimum cikis giicii derecesinde
oldugu, vericinin frekansina uygulanabilen denklem kullanilarak tahmin edilebilir.

Not 2: Bu yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilar, nesneler ve insanlar
tarafindan gerceklestirilen emilim ve yansimadan etkilenir.

CIDDI BIR OLUMSUZ OLAYIN BILDIRILMESI

Avrupa'da bulunan kullanici ve/veya hastalara yénelik nemli bildirim:
Kullanici ve/veya hasta, uiriin ile iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar uireticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirmelidir.

IMHA

Alet ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal gevre diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmemektedir:

« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan uriin.
« Diger ureticilere ait aksamlarla monte edilen alet.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan alet.
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SEMBOLLERIN TANIMI

R

BF Uygulanan Parga

M Manufacturer-vyyy  Uretici ve tretim yili (YYYY)

1 @

%
N
N

N
M

> 200

Kullanim Talimatlarina bakin

Uriin, normal atik olarak atilmamasi gereken elektronik komponentleri ve/veya pilleri icerir.

12,5mm ve daha buiyiik capta kati yabanci nesnelere ve su sigramasina karsi korumalidir.
Seri Numarasi

i-Limb Quantum uriinlerinin benzersiz seri numarasi, "M" ve 6 haneli alfaniimerik
numaradan olusur.

i-Limb Ultra tirtinlerinin benzersiz seri numarasi, "U" ve 6 haneli alfaniimerik numaradan
olusur.

i-Limb Access iiriinlerinin benzersiz seri numarasi, "A" ve 6 haneli alfanumerik numaradan
olusur.

Avrupa Uygunlugu

Sinif 11 ekipman - elektrik carpmasina karsi koruma saglamak igin cift izolasyon saglar

Yalnizca Kapali Alanda Kullanim igindir

Geri donusttirilebilir

Dikkat



PYCCKUI

NHCTPYKLW MO NCTOJIb3OBAHUIO

KUCTb i-LIMB

KncTb i-Limb aanee B gokymeHTe umeHyeTcs «ycmpolicmeom». B faHHOM JOKyMeHTe cofepuTca nHpopmaums o
nokasaHuax K NprMeHeHMIo 1 Npasunax obpaLeHna ¢ ycTpoicteom. OHa NpeaHasHaueHa ana cepTUPnLUMPOBaHHOTO
Bpaya-KIIMHMLMCTA. YCTaHOBKY M NMOAFOHKY AAHHOMO YCTPONCTBA MOXET NMPOV3BOANTb TONIbKO KBannouLMpPOBaHHbI
NPaKTUKyIOWMI Creunanmnct, cepTuduumposaHHblii Ossur nocne NPOXoXaAeHUsa COOTBETCTBYIOLEro 0byueHus.
[laHHble MHCTPYKLMUK NO NCMONb30BaHMI0 OTHOCATCA K i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, aHanorosbim
3n1eKTpofam, MarHUTHOMY 3apAgHOMY MOPTY, CETEBLIM 1 aBTOMOOWIbHBIM 3apAAHbIM YCTPONCTBAM.

OMUCAHWE N3OENNA

Knctw i-Limb npeacTaBnstoT co60i NMHeNKY NPOTE30B PYK, COCTOALYMX U3 HE3ABNCMMbIX MPUBOAHbIX NaNbLEB C
pacno3HaBaHVeM OCTaHOBKM, C GUPMEHHBIM MPUNOXKEHVEM ynpaBneHusa ans yctpoincts Apple iOS (Puc. 1a). dTrkeTka
npopyKTa HaxoaUTCA Ha 6oKoBoI NaHenn yctpoicTtaa (Puc. 1b). YcTpoiictBo npefcTaBnsaeT coboit YacTb npoTesa ¢
VNHAMBUAYANIbHO N3rOTOBIEHHOW MMb30M.

Monb3oBaTenu MoryT BblbMpaTh aBTOMATUYECKINE CXBATbl U1 XXECTbI, MOMOraloLme BbINOMHATL NOBCEAHEBHbBIE 3ajaun. B
3aBUCUMOCTM OT MOAENV MOXXHO HAaCTPOUTb 1 aBTOMATM3MPOBaTb CXBaTbl AJ1A AONONHUTENbHOTO ynpasneHus. 063op
[OCTYMHbIX BAPUAHTOB YNPaBNEHNA CM. B MPUBEAEHHOI HIKe TabnviLie cpaBHEHUA GYHKLMOHANbHbIX BO3MOMXHOCTEN.

CpaBHeHMe pyHKLMOHaNbHbIX BO3SMOXKHOCTEMN

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
BapnaHTbl ynpasnenus
YnpasneHue xectamu Ha - -
YnpasneHue npunoxexHnem | [a Ha Ha
YnpasneHune MmbiliLamMun Oa Oa Ha
MpokcumanbHoe Ha - -
ynpasneHune
JlocTynHble cxBaTbl 24 18 12
my grips 12 - -
YBenunueHme ckopocTtu Oa Oa Ha
BpalleHvie npmBogHbIM Ha Ha -
60MbLWUM NanbLem KUCTH
vari-grip Ha Oa -
Pexxnm ectecTBEHHOM Ha Ha -
KUCTW PyKn

YnpasneHvie nanbLamu o OTAENbHOCTY HEBO3MOMHO, HO C MOMOLLIbIO aBTOMATUYECKUX CXBATOB MOJb30BaTENN KUCTEN
i-Limb moryT ABMraTb onpeaeneHHbIMM NaabLamm, YTOObl CKUMaTb NPEAMETbI U AeNaThb XKeCTbl. [Ana nonHoro
MCnonb3oBaHUA KUCTU i-Limb 1 noHMmaHua Bcex pyHKLMOHaNbHbIX NpenmyLLecTB TpebyeTcs obyueHune.

MOKA3AHWA K MPUMEHEHWUIO

— AmnyTaumA BepxXHeN KOHEeYHOCTH
— BpoxaeHHOe OTCyTCTBME BEPXHEN KOHEYHOCTH

MPOTUBOMOKA3AHWA

HewnsBecTHbl.
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NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHWE

Kuctb i-Limb npegHasHadeHa ans Mcnosnb30BaHMs B COCTaBe NPOTE3HON CUCTEMbI, KOTOPas 3aMeHSIET GYHKLMIO
OTCYTCTBYIOLLEl BEPXHEN KOHEUHOCTW.

TPEBYEMbIE YCTPOUCTBA

Mpunoxenua My i-Limb 1 Biosim poctynHbl ansa ckaunsaHua B Apple Store. O6a NpunoeHns MoryT ObiTb yCTaHOBAEHbI
Ha ycTpoiicTea Apple iOS, nogaepxmBaemble Nponssogutenem, Hanpumep, Ha iPhone nnu iPad. ObpatuTecs B Apple Store
[N1A onpeaeneHna COBMECTUMOCT YCTPOWCTB.

NHCTPYKLUWU NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

Mpedynpexderus
Kucrb i-Limb.

KoHeuHbI nonb3oBaTenb ABNAGTCA NpeAnonaraeMbiM onepaTopoM YCTPONCTBA 1 OTBEYAET 3a ero
ncnonb3oBaHue.

HenpaBunbHoe ncnonb3oBaHne UM perynmpoBKa KUCTy i-Limb MoXeT nprBecTn K HenCnpaBHOCTU YCTPOCTBA.
KucTb i-Limb He obecneurBaeT owyLeHne; TENIO 1 BAAXHOCTb He owyLatotca. KucTb i-Limb npegHasHaveHa
TOMbKO ANA YPOBHA YAAPHOW Harpy3Kn OT HU3KOTO A0 CPefHEro.

He ncnonb3yiite 6e3 yTBep>XA€HHON 060N0UKM.

He ncnonb3yiite ¢ noBpexaeHHoN 060104KON.

He pa3bupaiiTe KOMNOHEHTbI U He BHOCKTE B HUX KaKNX-TMGO N3MEHEHMA.

He BbINONHANTE PEMOHT AN TEXHNYECKOE 06CIYKIBaHWE BO BPEMs UCMO/b30BaHNA.

He nepeHocute npeameTbl TONbKO KOHYMKaMm nanbues. Mpu nepeHoce NnpeAMETOB PaBHOMEPHO pacnpegensanTe
BEC MeXAy NanbLamm 61mxe K KOCTALLKaM NanbLes 1 NagoHu.

He ncnonb3ynTte ycTponCcTBO A4NA NOAHATUA TAXKECTEN.

He ncnonb3syiite ycTPONCTBO C MeXaH3MaMM C IBUKYLMMUCA HYaCTAMU: 3TO MOXKET NPUBECTU K TPaBMe Uin
NoBpeXAeHUI0.

He ncnonb3yiiTe ycTpONCTBO NP SKCTPEeMasnbHbIX BULaXx AeATENbHOCTY, KOTOPble MOTYT NPUBECTM K TPaBme
€CTeCTBEHHOW KNCTU.

He nopepraiite BO3aencTBuio BUOGpaLmm.

He nopsepraiite BO3AeNCTBIIO Ype3MEPHDIX WSIN BBICOKMX YCUNIA, OCOBEHHO Ha KOHUMKM N GOKOBbIE CTOPOHbI
nanbLes.

He nopBepravite BO3AeNCTBUIO BOAbI.

He nopBeprarite BO3eNCTBUIO YpE3MEPHOI BAAXKHOCTU, XKUAKOCTEN, MbINN, BbICOKMX TeMNepaTyp Win yaapos.
He ncnonb3syiite B onacHbix cpeaax.

He nopBepraiite Bo3eNCTBUIO MNaMeHN.

He ncnonb3yiiTe BO B3pbIBOOMACHbIX CPefiax 1 He NoABepranTe Ux BO3AENCTBIIO.

nekTpog(bl), MarHUTHBIN 3apAAHbIN NOPT, NOPT NOCTOAHHOIO TOKa 1 610K NepekntouaTtenel asnatca PABOYEN
YACTbIO.

370 YCTPOWCTBO NpeAHa3HaueHo Al UCNONb30BaHUA OAHUM MaLVEHTOM.

Mpun n3meHeHUAX nnun notepe GyHKUMOHaNbHOCTI YCTPONCTBA U MPU3HAKaX NMOBPeXAEHUA UK U3HOCa
YCTPOIACTBA, MELLAIOLLUX €0 HOPMANbHOMY GYHKLMOHMPOBAHWIO, NaLMEHT JO/MKEH NPEKPaTUTb UCMONb30BaHMe
YCTPOWCTBa M 06PaTUTLCA K MEANLUHCKOMY PabOTHHKY.

DNeKTPOA MOXET cofiepKaTb HUKEb.

AKKymynaTopbl.

He pa3pesaiite 1 He MeHATe NPOBOAA akKKymMynaTopa.

He crunbaiite akkyMynaTop 1 He nofseprante YpeamepHoOMy faBieHuto.
He npokanbiBaiiTe akkymynaTtop.

He pasbupaiite akkymynsatop.

He nopsepraiite akKymynATopbl BO3AENCTBUIO BbICOKMX TeMnepaTyp.
He cxuranTte akkymynaTopbl.

He meHsANTe KOHTaKTHble NPOBOAA akKyMynaTopa.

He 3ambIkaiiTe akkymynatop.
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He xpaHuTe akKyMynsaTopbl BHyTpY aBTOMO6UAS.
YTUnu3npyiite akkymynaTopbl B COOTBETCTBUM C TpeboBaHuamMy CLUA, eBponenckmmm nnm MecTHbiMm
HOPMATVBHBIMY aKTaMU.

Oco6ble ykazaHua
Kuctb i-Limb.

Monb3oBaTenu AoMKHbI COBNIOAATL MECTHbIE NPaBUA SKCN/yaTaLyn aBTOMOGMIEN, CAMONETOB, NOBBIX NAPYCHbIX
CyZl0B U NoBbIX APYTIX MOTOPU30BaHHbIX TPAHCMOPTHbIX CPEACTB U YCTPOCTB. OTBETCTBEHHOCTDb 3a MONyYeHne
noATBEPXKAEHNA TOrO, YTO NONb30BaTENb PUNYECKN 1 OPUANYECKN CNOCOOEH YNPaBATb TPAHCMOPTHBIM
CpeACTBOM C MOMOLLbIO KUCTW i-Limb B MakcMManbHO BO3MOXKHOW CTeneHU, pa3peLleHHON 3aKOHOM, MOSTHOCTbIO
NEeXWT Ha nonb3oBartene.

Vicnonb3yiite TONbKO yTBEPXAEHHDIE aKceccyapbl U MHCTpyMeHTbl Ossur.

PeMOHT 1 3aMeHy NOBpeXAeHHbIX 060/104eK JOMKeH BbINMONHATL 00yUeHHbI cneumanuct. TexHnyeckoe
06CyXNBaHNE, PEMOHT 1 O6HOBAEHME MOFYT BbINONHATLCA TOMABKO KBAaNMGULMPOBaHHbIMY TexHuKamn Ossur 1
TexHuyeckumn naptHepamu. Ossur Mo 3anpocy NPefoCTaBNT MHPOPMaLIO B MTOMOLLL OBCNYKMBaloLLEeMy
nepcoHasy B peMOHTe YCTPOWCTBa.

Wcnonb3oBaHue ycTpoiicTBa i-Limb ana ynpaBneHna sneKTpoHHbIMW YCTPONCTBaMM, MOAKIIIOUYEHHBIMU K CETEBOW
po3eTKe, MOXeT NOBUATb Ha KX paboTy.

He pekomeHAyeTcA NCNONb30BaTh YCTPONCTBO B HEMOCPEACTBEHHON 6/IM30CTU OT APYrOro MEANLIMHCKOTO
31eKTpNYECKoro o6opyaoBaHus.

He ncnonb3yinte Bo Bpema 3apaaKu.

Vicnonb3yiite TobKO ¢ NepyaTkamu, noctasnsembimm Ossur.

Bcerpa ncnonb3yiite nepuatki BO M3beXaHne pucka 3N1eKTPoCTaTUYeckoro paspaaa.

He HaHOCUTe Ha KOXY MacnAHbIe TOCbOHbI, HaNpPVMep Ba3esinH.

He nopBepraiite anekTpoa BO3AENCTBUIO TPA3N NN KNJKOCTEN.

AKKymynarTopbl.

Vicnonb3yiTe ¢ 3TUM YCTPOIICTBOM TONBKO akkymynaTopbl Ossur.

Vicnonb3yiite ans 3apaaku akkymynatopos Ossur Tonbko 3apsagHoe yctpoiictao Ossur.

Y6epnuTtechb, 4TO akKyMyNATOP He NofBepraeTcA NOCTOAHHOMY AaBIEHWIO NOC/e YCTaHOBKY.

BHyTpeHHMe akKyMynAaTopbl He NoAexaT 3aMeHe KOHeYHbIM NoJib3oBaTeNeM.

AKKYMyNATOPbI [JOMKHbI €XKerofiHO 3aMeHATLCA TONIbKO 06C/YKMBaIOLMM NEPCOHANOoM.

He ncnonb3syiite KcTb i-Limb npu 3ameTHOM B34yTum akkymynaTopa. BeinonHuTe cnepytowme aencTaus:
HemeAneHHO NpeKpaTnTe NpoLecc 3apaaku;

OTCOeANHUTE aKKYMYNATOP;

N3BMeKNTe 1 NepemecTuTe B 6€30MacHyI0 30HY;

oCTaBbTe A HabnoaeHVs Ha 15 MUHYT;

3aMeHUTe akKKyMynAaTOp HOBbIM;

He NCNOoNb3ylTe NOBTOPHO;

YTUAM3NPYINTE NPOTEKLME aKKyMYNATOPbI B COOTBETCTBUN C MECTHbIMU HOPMATUBHbIMW akKTaMu.
Ecnu ycTpoiicTBO He byaeT Mcnosb3oBaTbCA B TeUeHWe ANNTENbHOTO BPEMEHU, peKOMeHAYyeTCA N3Beyb
aKKyMynAaTOp U3 npoTesa.

NHCTPYKLUWW MO BE3OMACHOMY NCNOJIb3OBAHUIO

OTBeawnTe 6ONbLLION NaneL, KUCTU B CTOPOHY, YTOObI OH He MPenATCTBOBA 3aKPbITWIO yKa3aTeNbHOro nanbLa.
Kpenko aepxwuTe pyyku nnu npegmeTbl aHanornyHomn Gopmbl B N1afJOHN BO3Nie OCHOBaHUA nanbLes (Puc. 2).
He npenaTcTByiiTe 3aKPbITUIO YKasaTenbHOro nanbLa BOKpYr 6onee TOHKMX npeameToB. Ecnm nanbupl KNCTn
i-Limb He cmoryT noacTpounTbea nog popmy npeameTa, oH byaeT MeHee HafeXHO 3aKpenneH B Kuctu (Puc. 3).
Pacnonaraiite npegmeTbl PAAOM C NaA0HbIO, MOMHOCTHIO 3aKPbIBasA BCe Mablibl. YoeanTech, 4To BCe nasnblibl
NONIHOCTBIO CXKaTbl BOKPYT NpeameTos (Puc. 4).

He pepxute npeamMeTbl KOHUMKaMM 1 6OKOBOI cTopoHol nanbues (Puc. 5, 6).

YTo6bl NOTAHYTb UMW OTTONKHYTb NMPEMET, PaCMoNOXMTE ero PAAOM C KOCTALIKamm nanbues (Puc. 7).

He TAHWTe 1 He OoTTanKMBalTe NpeamMeTbl KOHYMKamu nanbLes (Puc. 8).

YT06bI OTTONKHYTb NPEAMET, MOSHOCTBIO COXMUTE KyNak 1 ToNKanTe KocTAlKamm nanbles (Puc. 9).

He ottankusante nanouamu (Puc. 10).
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NHCTPYKLIW MO CBOPKE

Mamepuanesi 2une3si

KOHCTpYKUMA rMnb3bl 1 MaTepurianbl, NCNONb3yemMble 1A NPoTe3a, OCHOBaHbI Ha pe3ynbTaTax 06cnejoBaHNA KneHTa n
COCTOAHUU KOXW. TUNUYHbIE MaTepuabl BHYTPEHHEN nb3bl BKAOYAOT CUAMKOH, TEPMOMNAACTUK U NaMUHaT. BHewwHAR
rMnb3a, Kak NPaBuIo, COCTOUT U3 laMMUHaTa.

Hwuxe npepctaBneHo MrHMManbHoe oXraaeMoe pacrosioxeHne CnoeB Af1A CTaHAaPTHOro NpoTesa.

BHyTpeHHAA rnnb3a: 2 C/10A Nep/IOHOBOrO TPUKOTaXa, 2 C/I0A apMMPOBAHHOMO CTEKIIOBONIOKHOM HelIoHa 1 2 cnos
NepnoHOBOro TPMKOTaXa.

BHewHAA runb3a: 4 c/10A apMMPOBAHHOTO CTEKJIOBOSIOKHOM HEMSTIOHA 1 2 C/I0f NePIOHOBOIO TPMKOTaXa.
KoHCTpyKUMA Kaxaoro npotesa JoMmkHa 6biTb CKOPPEKTVPOBaHa No UHAUBMYaNbHbIM TPe6OBaHUAM.
MPUMEYAHME. He ncnonb3yiiTe yrneBoNOKHO B MUO3NIEKTPUYECKMX NMPOTe3ax.

MPUMEYAHME. Y6euTech, YTO KOMMOHEHTbI 3aLMLIEHbI OT MOTa: MOT MOXKET Bbl3BaTb NOBPEXAEHUA U HAPYLIEHNA.

Snekmpoodel
— Vcnonb3yiTe AnAa MMOTECTUPOBAHUA TOT e TUM 3NEKTPOAA, YTO U B OKOHYATENIbHOM NpOoTe3e Nosb3oBaTena.
— BcTaBbTe 3n1€KTPOA B rMnb3y B ONTUMAaNbHOE NONOXKEHVE, ONPEAENeHHOe BO BpeMs MMoTeCTUpoBaHus. Mpwn
MCMONb30BaHNN NPOTe3a 3N1eKTPOZA AOSIKEH KOHTaKTUPOBAaTb C KOXeN BO BCeM 0bbeme ABVIXKEHUIA.
— OTCyTCTBME KOHTaKTa MeXAY KOXEN 1 3NeKTPOJOM NPUBEAET K HEBEPHOMY YNPaBEHIO NPOTE30M.
— YcTaHoBKa Ko3dduLMeHTa yCUNeHNsA 311eKTPOAA BbiLLe «5» MOXET MPUBECTY K YCUIEHUIO MOMEX.

dneKkTpoabl ana ycraHoskn Compact
[ina Hapnexallero KOHTaKTa Kabenb 3NeKTpoaa Npu cbopke Heo6XxoAMMOo 06pe3aTb Mo MeCTy 1 BCTaBUTb A0 ynopa B 610K
IDC (Puc. 11). Cepas cTopoHa kabens gonmxkHa 6bITb 0bpalLeHa Hapyxy.

YpaneHHble aneKTpoabl
CobepuTe yacTy yaaneHHoro anekTpoga creayowmum obpasom (Puc. 12).
1. Kynon anektpoga
2. NHTtepdeiic runb3bl
3. BubpoycToirtumBas waiiba
4. Ywko
5. Tanka

CpefHuii Kabenb Ha anekTpofe — 3T0 Kabenb 3a3eMeHVs; NPUCOEANHINTE ero K CpeHeMy Kynoiy 3neKTpoaa.
OnTtumanbHoe paccToAHVe AN Kynonos yaaneHHbIX 3NeKTPoAoB cocTasnAeT 8-10 MM OT LieHTpa A0 LieHTpa.
MPUMEYAHUE: Kynonbl He 4OMKHbI CONpUKacaTbCA.

AKKymynamopoi
Mcnonb3yiiTe COBMECTHO € KACTbIO i-Limb TonbKo akkyMynAaTopbl, MarHWTHbIN 3apAAHbINA MOPT, MOPT NOCTOAHHOIO TOKa U
KOMMOHeHTbI 6r10Kka nepekstoyateneil Ossur.

BHyTpeHHMne aKKymynAaTopbl

JloCTynHbl BHYTPEHHME aKKyMyNATOPbl eMKOCTbI0 1300 MA-4 nnm 2000 MA-y.

BHYTpeHHUIA akKyMyNATOP JOMKEH ObITb PACMONOXEH MeXAy BHYTPEHHEN 1 BHeLLHel rnib3oii. Bo Bpemsa cbopku npoTesa
HeobxoAnMo obecneunTb JOCTaTOUHOE MPOCTPAHCTBO C MOMOLLbIO 3arOTOBOK akKyMYIATOPOB.

o BO3MOXXHOCTU co3AaiTe NNOCKY0 MOBEPXHOCTb BHYTPU BHELLHEN MMib3bl ANA KPEMNEHUA akKyMynATopa eHTon-
NNNYYKON.

HapyxHble akkymynsaTopbl Powerpack

[Ina HapyHbIX akkymynAaTopos Powerpack npeflycMOTpeH Kopnyc, yCTaHOBNEHHbI Ha BHELLHEel NOBEPXHOCTN NpoTe3a.
[ins cozpaHna Heobxoaumon Gopmbl, BMELLAIOLLEN KOPMYC aKKyMynaTopa, HEO6XOAMMO ClieAoBaTb CTaHAAPTHLIM
TEXHONOrMYeCK/M NpoLieccam 1 METOAAM C UCMONb30BaHNEM 3aroTOBOK Kopnyca.

MarHuTHbIR 3apAAHbINA NOPT
ObecneybTe 4OCTaTOYHOE NPOCTPAHCTBO ANA NOPTa MeXAY BHYTPEHHE N BHELLHER rib3amu.
Bo Bpems c60pKM BHELLHE Msib3bl UCMONb3YITe 3aroToBKy AfiA COopKM nopta. 3arotoBka coctout U3 3 yacteii (Puc. 13).

241



3aroToBKa 1: Hanbonee o6bemHas. Vicnonbayetcs Ans obecneyeHns JOCTATOYHOrO 3a30pa B HAaPYXHOW rub3e / pame ans
nopra.

3aroToBKa 2: ¢ LleHTpasbHbIM oTBepcTMem. QopMypyeT YTy ANs BLIEMK MOZ MOPT.

3aroToBKa 3: Ko/bLo. Micnonb3yeTca nocne nammHaumm Ans Co3faHnsa Heo6Xo0[UMOro OTBEPCTUS.

YcTaHOBKa 3arotoBokK
1. YCTaHOBMTE 3aroTOBKM B HEOOGXOANMOE MECTO BO BPEMSA MOArOTOBKMN K OKOHYATENbHOW NamuHaumu (Puc. 14).
2. 3aroTtoBKa 1/0m%Ha 6biTb yTOMNEHa B Hapy>KHOW rnb3e / pame.
3. YcTaHOBUTE 3aroTOBKY 2 Nepef HaHeceHNeM [IBYX MOCNeAHVX C/IOEB TKaHW.
4. NamuHmnpyiTe o6bIuHBIM 06pasom (Puc. 15).

N3BneueHne 3arotoBoK
1. Mocne nammHauuy oTwyTe NOBEPXHOCTb, YTOOLI OTKPbLITH 3aroTOBKY.
2. MpoceepnnTe HaCKBO3b LieHTpanbHoOe oTBEPCTME 3aroToBkM 2 (Puc. 16).
3. M3BnekmnTe 3aroToBKy 2 11 BCTaBbTe 3arotosky 3 (Puc. 17).
4. OTwnnoyinTe NnamrHaumio, Ytobbl caenatb otBepcTue (Puc. 18).
5. N3BnekuTe 3arotosky 3 (Puc. 19).
6. BcTaBbTe MarHWTHbIN 3apAAHbIA MOPT, 3aKPEnVB ero Ha MecTe CUIMKOHOBbIM aAre3nuBOM.

Cucmema 8 cbope 6bicmpocvemHo20 3anacmos Quick Wrist Disconnect

BcTaBbTe KoaKcuasnbHbI pasbem B COEAUHUTENbBHYIO AeTanb 1 3adUKCHPYITe ero HeOONbLWNM YNNOTHUTENbHBIM KOSTbLIOM
(Puc. 20).

BcTaBbTe coeavHMTENBHYIO AieTanb B KOMbLIO ANA NamMUHALMK U NOBEPHUTE A0 yriopa. BcTaBbTe ynnoTHUTENbHOE KONbLO
COeAVHUTENBHON feTanu 1 3adUKCUPYINTe ero MHCTPYMEHTOM GbICTpoCcbemMHoro 3anacTba Quick Wrist Disconnect (QWD).
Ka6env 3neKTpoAoB 1 akKyMynsaTOPOB HEOOXOAMMO BCTaBUTb B KOAKCMaNbHbIV Pa3bem 1 3aKpenuTb NNacTUKOBbLIM
BUHTOM.

Ansa coepguHeHuna Kuctm i-Limb ¢ nporesom:
1. Y6eanTech, UTO MarHWTHbIN 3apALHbIA NOPT BbIK/IOYEH.
2. BblpoBHANTE KNUCTb C 3aNACTbeM.
3. Cnerka npwxmuTe Apyr K Apyry.
4. HemHoro noBepHUTe KACTb ANA CLENIEHNA.

Ana orcoeguHeHus Knuctm i-Limb ot nporesa:
1. MoBopaumBaiiTe yCTPONCTBO Ha 360° B N06OM HanpaBieHU, MOKa OHO He OTCOeAUHUTCA.
2. /I3Bnekute oTCOEANHEHHYIO KACTb 13 NpoTes3a.

Cuc 8blY, 8 /ly4ye3anAcmHom cycmaee 6 cbope

Bo Bpems c60pkn HE06XOAMMO NPeAyCMOTPETL NPOCTPAHCTBO ANA NPOBOAOB, 6/10Ka NepekioyaTenei 1 akkymynaTopa.
MpoknaaKka ANA NaMUHALMK YCTaHABNMBAETCA HEMOCPEACTBEHHO BO BHELLHIOW r1nb3y. B 06nacTi 3anacTba BpalueHve
OTCYTCTBYET, N03TOMY GUKCUPOBAHHOE NONOXKEHMNE JOMKHO ObITb ONTUMaNbHBIM ANA NOMb30BaTENA.

Ana coepnHeHna Kuctu i-Limb c npoknagkon gna nammHayun:

. CH/MWTe obTeKaTenb NafoHU KUCTU oTBepTKoW T10.

2. MopaiiTe cnnoBoii Kabenb Yepes oTBePCTVE B NPOKIAAKE.

3. CoBMecCTHTE WTbIPY B OCHOBAHWU KNCTU C NPOPEe3AMUN Ha NPOK/aAKe AA NaMUHALMW U HaAeHbTe KCTb Ha

NPOKNaAKy TaK, YToObl He NepexaTb NPOBOA,.

4. MMpuKpenuTte KNCTb K NnactnHe BuHToM T10.

. 3ameHUTe obTeKaTenb IAA0HN TaK, UTOObI He MepexaTb NPOBOA,.

6. UT06bI 3aBEPLWINTL COOPKY MPOTE3a, HEOBXOAUMO NOAKMIOUUTL Kabenn akkyMynAaTopa 1 SNEeKTPOAa, a Takxe Kabenb
NUTaHNA KNCTW K YePHOMY KOHHEKTOPY 6510Ka nepekstoyaTeneil BbluieHeHNA B lyye3anAacTHom cycTtase (Puc. 21).

. YTO6bI U3BNEYb KNCTb i-Limb 13 npoknagky Ana namvHaLmy, BbINOMHUTE Wark B 06paTHOM Nnopsaake.

—
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~
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MATAHNE

YCTPOCTBO MOXET BbIMONHWTbL A0 1300 NOJHBIX LIMKIOB PacKPbITUA 1 3aKPbITWA Npun paboTe OT OAHON 3apAAKN
aKKymynaTopa eMKocTbio 1300 MA-4. Y1CNo LMKNOB pacKpbITUA U 3aKPbITVA 3aBUCUT OT CPOKa MCMONb30BaHMA
aKKyMyNIATOPa, ero MCNosib30BaHUA C APYrMMM CBA3aHHbIMU KOMMOHeHTamK (Hanprmep 3anacTbem i-Limb Wrist) n
NopAAKOM NCMONb30BaHUA YCTPOWCTBA, TaK Kak NPW BbINMOSIHEHNN 3a[aY, yBENNYMBAIOLLVX Harpy3Ky Ha yCTPOWCTBO,
AKKyMYNATOp paspskaeTca bbicTpee.

[inA 3apagKu Knctm i-Limb cHumuTe npoTes ¢ KynbTu. B 3aBUCMMOCTY OT MOAENY BbIKIIOUMTE YCTPOWNCTBO WNW NepeBeauTe
B PEXUM OXMAAHWA, CABUHYB NepeKknioyaTenib NTaHNA B leBoe nonoxexue (Puc. 22, 23).

MarHuTHbIR 3apAAHbINA NOPT
MarHuUTHbIN 3apAAHbIV NOPT NO3BOJIAET 3apAxaTb 6aTapelo, BKMOUATL/BbIKIIOYATb NUTAHUE N KOHTPONMPOBATL
OCTaBLUMIACA YpOBeHb 3apsfa 6atapen B ogHoM mecTe (Puc. 24).

Ecnu B npoTese i-Limb ecTb BHyTpeHHUIA aKKyMySIATOP 1 MarHUTHbIN 3apALHbIV NOPT, BbINOAHUTE Clefyiolne AeNCTBUA.

BKnioueHmne 1 BbIKNIOYEHNE YCTPOICTBa
— HaxmuTe nepeknioyatenb Ha NopTe 3apAAKM Ha 1 ceKyHAy 1 OTMYCTUTE ero AnA BKNOYEHUA/BbIKIOUEHNA.
— [Mpwu BKNIOUEHWN: AUCTINEN MONHOCTBIO 3aropUTCS, @ 3aTEM NOTEMHEET 0 HU3KOTO YPOBHA.
— [Mpw BbIKNIOYEHUI: ANCNNEl NONHOCTbIO 3aropUTCA, @ 3aTeM BbIK/TIOUUTCA.

MNMpoBepkKa cocTosHuA 3apAga 6aTapen
— YpoBeHb 3apsaaa 6aTapen oTobpaxaeTcs NMHUAMN NPV BKIOYEHWUMN NTAHNA.
— Kaxpas ropaan IMHWA COOTBETCTBYET YPOBHIO 3apafa 20%. KonmuecTso ropAwmx IMHUIA NOKa3blBaeT, CKOJIbKO
3apsAga ocTanoch B 6atapee.
— Korpga ypoBeHb 3apsAaa 6aTapeu coctaBuT 5%, 3aroputcs KpacHblii MHAUKATOP HU3KOTO 3apsAAa akkymynaTopa.
NHavkaTop 6yaeTt cBeTUTbCA 3 MUHYTbI, MOC/E Yero yCTPorCTBO Bbiknlountca (Puc. 25).

MPUMEYAHME. CoxpaHsaeTca pe3epBHbI 3apAf MOLHOCTM, MO3BONAIOLWMNIA BKNIOUUTb YCTPOMCTBO U OTNYCTUTL NPeaMeT,
uTO ObecneunBaeT 6€30MacHOCTb NOsb30oBaTeN.

3apapKa akkymynaTopa
NPEAQYNPEXAEHUE: He ncnonb3yiTe KUCTb i-Limb Bo Bpems 3apagKkn akkymynatopa.
— TloakniouunTe ceTeBOe 3apAAHOE YCTPOWCTBO K CeTeBOI po3eTke. MpuKpenute MarHUTHoe 3apAaHOe YCTPONCTBO K
nopTy 3apAJHOro yCTponcTBa NpoTesa.
— B pexunme oxunaaHua Ha 3apAAHOM yCTPOiACTBe ByaeT ropeTb 6neAHO-3eNeHbli CBET.
— B npouecce 3apAaKy ropuT KpacHblii CBET.
— [pw nonHow 3apAaKe ropuT 3eNeHblii CBET.
— Bpems 3apagkun: ot 90 MMHYT 0 3 yacos.
JlocTynHO Take aBTOMObBUNbHOE 3apAfHOe YCTPONCTBO.

Hapy»xHoil akkymynamop

Ecnu gna yctpoiicTaa i-Limb npeaycmoTpeHbl Hapy»KHble akKyMyNnATOPbI, U3BNEKNTe aKKyMylATOPbI M3 NpoTe3a 1 BCTaBbTe
nx B 6a30Bblii 610K 3apagHoro yctpoictaa (Puc. 26). NMoakniounTte Kabenb NUTaHUA K 6azoBomy 610Ky 3apsaAHOro
ycTpoiicTaa. MoaknounTe Kabenb MUTaHNA K CETEBON PO3ETKe.

CocTosHVe 3apaaKn oTobpaxkaeTca Ha 3aAHei naHenu 6a3oBoro 6nokKa.

CBeTMTCA CpefHUN UHANKATOP: 3apAAHOE YCTPOWNCTBO NOAKIIOUEHO.

— 2-1 1 5-1 HAMKATOPbI MUTAIOT 3eNEHBIM: aKKyMYATOPbI 3apAXKatoTcs.

— 2- 1 5-1 IHAVKATOPbI HENPEPLIBHO CBETATCA 3€MIEHBIM: aKKYMYNATOPbI 3apAXKeHbl.

— CBeTATCA 1-11 1 4-11 KpacHble MHAMKATOPbI: HEMCNPABHOCTb aKKYMYIATOPA; OTCOEAMHUTE 1 MOBTOPUTE MOMbITKY.
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UcmoyHuk snekmponumanusa
BHUMAHMUE! Vicnonb3yiite ansa sapagku akkymynatopos Ossur Tonbko 6ok nutaHmua Ossur.

Mpoussogutenn: PowerSolve

N2 mopenu: 000311A

Bxogp: 100-240 B nepemeHHoro Toka, 50-60 I,
0,3 A makc.

Bbixopa: 8,4 B noctosHHOro ToKa, 1 A

YMPABJTIEHWE KNCTbIO I-LIMB

OnpepeneHne Homepa ycTpocTBa

Homep ycTpoiicTBa ykasaH pAaoM C oCHOBaHVeM 60MbLIoro nanbua KMcTv. Mpu ncnosnb3oBaHUmM KNCTW pasmepa Extra
Small (oueHb ManeHbKas) Uan 3anAacTbaA ¢ GyHKUMEN MYNBTUNOABUKHOTO crmbaHnsa HOMep yKasaH BHyTpu waccu (Puc. 27).
Mpw noakntoueHnn K1ctu i-Limb K npunoxenuto Biosim nnu My i-Limb Ha akpaHe noaksnioueHna otobpasmntca Homep
ycTpoiicTBa. [Npwr BbiGope AaHHOTrO HOMepa NPUNOXeHKEe NOAKIOYNTCA K KUCTU i-Limb. Kpome Toro, nocne noaknioyeHns
K NPUIOXEHNI0O HOMep YCTPONCTBa CTaHOBUTCA [OCTYNeH B pa3saene «O npozpammes.

YnpaBneHue xxectamu (OCTYNHO TONbKO AnA Kucrei i-Limb Quantum)

ObecneynBaeT aBTOMaTUYECKUIA CXBAT MAaBHbIM ABUXEHMEM NpoTe3a B OAHOM U3 YeTblpex HanpaeneHun (Bnepep, Hasag,
BNIEBO WM BNPaBo). CxBaTbl, 3aNporpaMMMpPOBaHHble 1A KaXAoro HanpasfieHWA, HacTPauBaloTCA NO NOTPe6HOCTAM
nonb3oBatens B npunoxeHun Biosim unu My i-Limb.

[locTyn K ynpaBneHuio )ecTamm.
1. JepxwuTe KUCTb i-Limb napannenbHo 3emsie (MOKOTb COrHyT Nnog yrnom 90°).
2. MNopaBaWTe crHan Ha packpbiTue, MOKa yKasaTeNbHbIN Nanew He AepHeTCA.
3. Mepemelyaiite KUCTb i-Limb Quantum (B TeueHune 1 ceKyHAbI) B HanpaBieHUK, Ha3Ha4YaeMoM AJiA TpebyeMoro cxBata.
4. Kuctb i-Limb Quantum npumert cxaar.
5. inA BbiBOZa 13 CXBaTa NoAaBanTe CUrHaNn PacKpbITUA, MOKa KNCTb He BbINAET U3 CxBaTa.

3HaueHVie MO YyMONYaHMIo ANA YNpaBeHWA XecTaMn — yaepKaHue pacKpbITUA; BOSMOXEH afibTepHaTUBHbBIN AOCTYN
KOOpAMHALMel MbILLL-aHTaroHNCTOB. I3MeHeHNA MOryT ObiTb BHECEHbI B NMPpuioxeHuUax Biosim n My i-Limb.

YnpaBneHue npunoxeHuem (4oCTynHo AnA Bcex Kucreii i-Limb)

[ina pocTyna K aBTOMaTM4YeCKOMYy CXBaTy KOCHMTECh 3HauKa B NpunoxeHuu Biosim nnun My i-Limb. OHun Ha3biBatoTca Quick
Grips (6bicTpble cxBaTbl). KucTb i-Limb BbiliaeT 13 cxBaTa Npy NOBTOPHOM KacaHWM 3HauKa Ui npu Bbibope [pyroro
3HauKa cxBaTa [/19 BBOAA.

YnpaBneHue mbiwiamm (AOCTYNHO ANA Bcex Kucreri i-Limb)

Tpurrepbl — 3T0 onpeAeneHHble CUrHanbl MblLlL, KOTOPbIe MOXHO MCMONb30BaTh ANA JOCTYNa K aBTOMAaTUYeCKOMY CXBaTy.
EcTb 4 noTeHUManbHbIX MbILLEYHbIX TPUITEPa: YaepKaHNe pacKpbITUA, ABOWHOW UMMYNbC, TPOWHOW MMYNbC N
KOOPAUHALMS MbILUIL-aHTarOHNCTOB.

B NpunoxeHnn MoXXHO BKAIOUYNTDL YNpaBneHne Mblluamu.

MpokcnmanbHoe ynpasneHue (AOCTYNHO TONBKO ANA Kucteil i-Limb Quantum)
Yctporictsa Grip Chips — 310 Hebonbluve Bluetooth-ycTpoiicTsa, akTBMpytowme cxsatbl Kuctv i-Limb Quantum npu
NPUBAVKEHNN K HAM NpoTe3a unu KacaHum yctporictaa Grip Chip.
Mepepn nepBbiM Ucnonb3oBaHnem yctpoictaa Grip Chip BbiTalyyTe U3 HEro NNACTUKOBYIO HAKMENKY ANA KOHTaKTa C
AKKyMYJIATOPOM.
[nA ncnonb3oBaHuA ycTpoincTs Grip Chips ybeanTech, 4to KUCTb i-Limb He nogkntoueHa K npunoxeHuio Biosim nnn My
i-Limb.
« BnmnsocTb focTuraeTca NonHbIM packpbiTuem Kuct i-Limb pagom c yctpoiicteom Grip Chip (15 cm / 6 AtoimoB)
1 nocneayoLwmmM paccnabneHnem Mol [JoxanTeCh CXBaTa; 3TO MOXET 3aHATb A0 3 ceKyHA. [inA Bbixofa 13
CXBaTa, MOTyYEeHHOr0 Yepes NPOKCUMasibHOE YNpaBneHus, NoaanTe ANMMHHBIA CUrHan PackpbITHS.
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- [iBoiiHOe KacaHue ycTpoiictea Grip Chip akTuBmpyet cxBar. BbicTpo fBaxabl KOCHUTeCh ycTpoicTsa Grip Chip
(nopo6HO ABOMHOMY LLENYKY KHOMKYM Mbilum). ECnn KacaHue BbINONHEHO YCMNELLHO, CBETOAMOA Ha YCTPOWNCTBE
Grip Chip MurHet ogvH pas.

MPUMEYAHUE. MNay3a mexay ABOVHbIMY KaCaHUAMU JOJSIKHA COCTaBNATb He MeHee 3 cekyHp. [ay3a He
nossonaet yctpoiictsy Grip Chip HeBepHO pacno3HaTb HECKOIbKO HaXaTunii 3a O4eHb KOPOTKMNIA MPOMEXKYTOK
BpPemeHW. ITO MOXeT NPUBECTM K BbIXOAY KUCTW U3 CXBaTa Cpa3y nocse Bxoaa.

[InA ycnewHoro AoCTuKeHna 6aM30CT MW KacaHua KUCTb i-Limb gomkHa 6biTb MOMHOCTBIO pacKkpbiTa MAK NanbLpl
OCTaHOBJIEHbI PACKPbITbIMU.

OtpenbHble ycTtporcTtaa Grip Chips 3anporpammmpoBaHbl B npunoxeHusax Biosim nnv My i-Limb v moryT 6biTb
nepenporpaMmMnpoBaHbl B iloboe Bpems.

3ameHa akKymynaTopa ycrpoiictsa Grip Chip
OXupaemblin Cpok Cny6bl akkymynaTopa — 6 mecAleB. B pesynbTate xpaHeHua ycTpoicTsa Grip Chip pagom ¢ KUCTbio
i-Limb cpok cny»6bl akkymynaTopa CoKpaLaeTcs. AKKyMynATOp He nepesapsKaeTca.
— JInA 3aMeHbl aKKyMynATOpa BCTaBbTe HOrOTb MEXAY BEPXHEN U HUXHEN KPblLKaMU 1 NPOBEANTE BOKPYT
COEAVHEHNSA, YTOObI Pa3beavHUTDL ero.
— W3BnekunTe akKymynsaTop. BcTaBbTe HOBbIN akKKyMynATOP NoA GUKCMPYIOLUNIA 3aXMM HAAMUCBIO HapYXYy.
— YcTaHOBWTE BEPXHIOK 1 HUXKHIOK KPbILLKM Ha MECTO, NPUKaB UX ApYr K Apyry.

Tun akkymynsaTopa: CR1616. CMeHHble akKyMynAaTOpbl SOCTYMHbI MO 3anpocy B Cy6e NoaaepxKKu.

OBONOYKU KNCTW I-LIMB

HadesaHue o6ono4ku
Y1066l HapeTb 060/10UKY, yCTaHOBMTE KUCTb i-Limb B monoxeHwve, nokasaHHoe Ha puc. 28, 1 BbIKNIOUMTE KUCTb. [laHHOe
MONOXEeHE TaKkXKe AoCTUraeTcs HageBaHnem/cHATem Quick Grip.

HapeBaHue o6onouek i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour n i-Limb Skin Natural
1. BblpoBHsTe 060/104KY C ManbLamm KUCTK i-Limb 1 HageHbTe B HanpaBneHn cBepxy BHU3.
2. Korpa o60n04Ka nout HageTa Ha NabLibl, HATAHWUTE OTBepCTME NoA 60NbLIOK Nanel Ha 60/bLOo NaneL KUCTu
(Puc. 29).
3. HapgeHbTe ocTaBLLytocsA YacTb 060104YKM Ha KUCTb i-Limb (Puc. 30).
4. Y6enuTech, UTo Kaxablii KOHUMK NanbLa BCTaBEH B 060OUKY.
5. He HaTArmBaiite 060M10UKy Ha KUCTb C YpE3MEPHbIM YCUINEM.

HapgeBaHue o6onouku i-Limb Skin Match

. Pacnbinute n3onponnnosbiii CNYPT Ha BHELLHIOK NoBepxHOCTb (Puc. 31).

2. BbiBepHUTe 060/I0UKY A0 YPOBHA OTBEPCTMIA Mog nanbLibl (Puc. 32).

3. Y6eputech, 4To NanbLibl OAETbI POBHO 1 6€3 CKNafoK.

4. CoBMeCT/TE OTBEPCTUA NOA NasbLbl 060104KM C NanbLamu Kuctu (Puc. 33).
5

6

7

—_

. HaTtAaHuTe Ha nanbubl KNCTK i-Limb.
. Pacnonoxwure otBepcTyie nog 60nbLION Nanew, Hag 60nbWUM NanbLem KUCTU.
. AKKypaTHO HaTAHUTe 060I0UKY Ha OCTaBLUYIOCA YacTb KUCTK i-Limb, He HapaBnyBas Ha 6onblUON Naney KUCTK
cnnwKom cunbHo (Puc. 34).
8. YbepuTech, Uto 060M104Ka HafleTa 6e3 CKaZoK 1 KOHUMKW NanbLeB KUCTW NOSIHOCTbIO BCTaBAEHbl B KOHUMKN
nanbLeB 0605T0UKN.
9. MposepbTe paboTy KNCTU i-Limb, BO3MOXHOCTb MONHOIO PacKpbITUA 1 3aKPbITUA U IOCTUPOBKY KOHUYMKOB MasbLies
KNCTU.

CHamue aecex o6osoyek

1. YcTaHOBUMTE KUCTb i-Limb B TO e nonoxeHwe, 4To 1 Ana ogeBaHuns. 3aTem BbIKNOUMTE ee Un nepeknynTe B pexxmm

OXnaaHuA.

2. MoTaHUTe 060N0UKY Ha KaXAOM NasbLe BBEPX, YUTOObI CHATH ee.

3. AKKYpaTHO MOJSIHOCTbIO CHUMUTE 06OMIOUKY, HE HafaBnMBas Ha G6OMbLION Manew KUCTU CLIKOM CUIIbHO.
4. MpopormkanTe TAHYTb 060JI0UKY BBEPX O MOJIHOTO CHATUSA.
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TEXHUYECKOE OBCITYXNBAHWE

MpoTe3nCT fOoMKeH YBEOMUTL KOHEUHOrO MOMb30BaTeNsA O HEAOMYCTUMOCTN CAMOCTOATENIbHOTO 06CYKMBaHNA KNCTN
i-Limb. O ntobbIx Npobnemax ¢ NPoTe30M HEOOXOANMO COOBLaTb Bpayy-KIMHNLMCTY ANA TEXHUYECKOro 06CNyXMBaHNA.
Heobxoanmo yBeJoMUTb KOHEYHbIX NOJIb30BaTenei 0 HEO6XOANMOCTb eXerofHoro obcnyKnsaHua Kuctu i-Limb.

[N exerofHoro o6CnyX1BaHNA 1 PEMOHTa BO3BpalLLaiiTe KUCTb i-Limb B komnanuio Ossur. Afpec pervoHanbHoro opuca
komnaHum Ossur cM. B KOHLE JaHHOTO PYKOBOACTBA.

CepTUdULMPOBAHHDIN BPay-KIUHULMCT MOXKET BbIMONHATL Clefyiolue BUAbl paboT Mo TeXHNYEeCKOMY 06CyXMBaHMIO.

YcmaHoeka naneya

MPUMEYAHMUE. Knctn i-Limb coBmecTumbl Tonbko ¢ nanbuamu Ossur.

[lnA 3ameHbl NanbLa BbINOMHWTE CleayoLve AeNCTBUA.

[ina kucreii pasmepa Extra Small (oueHb ManeHbKue) TpebyeTca oTBepTKa T6 1nu T8 (B 3aBUCUMOCTY OT BEPCUMN KACTW).
[ina ManeHbKMX KUCTel pyKK, KNCTeil cpefiHero pasmepa 1 pasmepa Large Tpebyetca otBeptka T10.

YpnaneHvie 1 3ameHa nanbLes
1. Y6enuTecb, 4To KACTb i-Limb BbikntoueHa.
2. OTBepTKOI OCNabbTe BUHT Ha 6noKe cycTaBoB 1 u3BnekuTe nane, (Puc. 35).
3. BbibepunTe CMeHHbIN NaneL Hagfexallero pasmepa v BbINOHNUTE [eiicTBUA B 06paTHOM NopsfKe Ans ero
YCTaHOBKM.
4. Mpw ucnonb3oBaHUM KUCTU pa3mepa Extra Small (oueHb ManeHbKas) HEO6XOAMMO 3aTAHYTb BUHT C MOMEHTOM 1 H-m.
lMpwy Ucnonb3oBaHUM KUCTU TIOBLIX APYTVX Pa3MEPOB 3aTAHWUTE BUHT BPYUHYHO.

UzeneyeHue u 3ameHa 6o1buio20 nanbya Kucmu
Kunctmn pasmepa Extra Small (oueHb maneHbkue)
[lnA 3ameHbl 60NbLIOrO NasibLa KACTU UCNOSb3yinTe oTBepTKY T6 nnmn T8 (B 3aBUCMOCTU OT BEPCUM KUCTH).
1. MoBepHUTe 60NbLIOI Nanew, KNCTY B MONIOXKEHWE NafoHUN NapansieibHO yKasaTeNlbHOMY nanbLly.
2. N3BnekuTe ykasatenbHbiin nanew (Puc. 36).
3. OcnabbTe BUHT 6n10Ka CycTaBoB 60bLIoro nanbla Kuctu (Puc. 37).
4. N3Bneknte 60nblUOiA nanew KUCTH.

3ameHuTe 6onblUOWA nanew KACTW, BbINOJIHVB AeNCTBUA B OﬁpaTHOM nopAagke n cnepa, YTOObI BUHTBI 6ONBLIOTO nanbuya
KNCTN U yKa3aTeNlbHOro nanbua 6611 3aTAHYTbl C MOMEHTOM 1H-m.

ManeHbKne KNCTN PYKK, KNCTU cpeAHero pasmepa n pasmepa Large
[1nA 3ameHbl 60NbLIOro NasbLa KACTU Ha KUCTAX NoObIX ApYrMX pasmepoB BOCMNOsb3yTech oTBepTKow T10 v BbinonHUTe
cnepytowe fJefcTBIA.

1. MoBepHUTe 6ONbLUOK Nanew KACTY B aTepanbHOe NOSTIOXKEHNe.

2. Ynanute o6tekatenb nagoHu (Puc. 38).

3. MonyyumTe AOCTYN K BUHTY 60NbLIOrO NanbLa KACTU B MeAnanbHOM 1 60KOBOM HanpasneHusax (Puc. 39).

4. N3BneknTe 60MbLWION Naney KUCTu.

3ameHuTe 6ONbLION NaneL, KUCTK, BbINOTHYB YKa3aHHble Wwarn B 06paTHom nopaake. Cobntoaaiite OCTOPOXHOCTb NpU
3aTArMBaHMM BMHTA 6OMbLLIOrO NasbLa KUCTW 1 3aMeHe obTeKaTens nafjoHu, YTobbl He 3aLleMuTb NPoBoAa.

O4YNCTKA

WHCcTpYKUMM No ouncTke

060/104KY, MOBEPXHOCTb NEKTPOAA U MAarHWUTHbIV 3apAAHDBIA MOPT KACTU i-Limb MOXHO ounwaTh MArkol BNaXKHON TKaHbto
1 MbISTbHbIM PacTBOPOM.

PerynapHo ounwaite NoBEPXHOCTb INEKTpofa.

Ounwaiite 06010UKY 130NPONNOBLIM CMIMPTOM OAVH Pa3 B HeAento Ana fesvHdekumn.

MNPUMEYAHMUE. He norpy:aiite KUCTb i-Limb, 0605104Ky, NOBEPXHOCTb 3NEKTPOAA U MarHUTHbIN 3apAAHbIV NMOPT B BOAY.
He ncnonb3yinTte cunbHble XMMMUYeCKre BelLecTsa.
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUNKWN

HanpsxeHnne

[nana3oH 6-8,4 B

Makc. Tok

5A

EMKOCTb aKKymynsaTopa

Mepe3apaxaeMblii AMTUIA-NONMEPHbI akKymynaTop, 7,4 B

(HoMuHanbHoe);

emkocTb 2000 MA-y; emkocTb 1300 MA-Y

Makc. npenen Harpyskun Ha KNCTb

(cTaTnyecknii nUMuT)

40 Kr (88 ¢pyHTOB) (OUeHb ManeHbKas)
90 Kr (198 ¢pyHTOB) (ManeHbKas/cpeaHaa/60nbLIas)

MepeHocnmas Harpyska Ha nanew

(cTaTuueckuii npegen)

220 Kr (44 dyHTa) (OYeHb ManeHbKas)
i-Limb Quantum: 48 kr (105 ¢pyHTOB) (ManeHbKasa/cpeaHaa/6onbluas)
i-Limb Ultra n i-Limb Access: 32 kr (71 ¢pyHT) (ManeHbKan/cpenHasn/

6onbLuan)
Bpems oT nosiHoOro packpbiTiA A0 NOIHOro 0,8 cekyHbI
3aKpbITNA
OXKupaembiii CPOK CYXKObI 5 net

Bec ycTpoicrBa

OueHb ManeHbKas

Manasa

CpepHnas/6onblian

i-Limb Quantum

BoicTpocbemHoe
3anactbe (QWD)

4721 (1,04 dyHTa)

5421 (1,19 dyHTa)

5581 (1,23 pyHTa)

BbiuneHeHne B
Ny4ye3anACcTHOM CycTaBe

43271 (0,95 dyHTa)

502r (1,1 pyHTa)

5181 (1,14 dyHTa)

CrnbaHuve 5721 (1,26 pyHTa) 6421 (1,41 PpyHTa) 658 (1,45 pyHTa)
TpeHune 467 1 (1,03 dyHTa) 5371 (1,18 pyHTa) 5531 (1,22 pyHTa)
Bec ycTpoicTBa OueHb Manas CpepHasn/
i-Limb Ultra ManeHbKas 6onbasn
BbicTpocbemHoe
MpumeuaHme. TutaHoBble sanacTbe (QWD) 472 (1,04 dyHTa) 5121 (1,13 pyHTa) 5281 (1,16 pyHTa)

nanbLibl yBENMYMBAIOT BEC
Kaxkgowm Kuctum Ha 301 (0,07

dyHTa)

BbiuneHeHwve B

Jly4ye3anAcTHOM 4321 (0,95 dyHTa) | 472 (1,04 dyHTa) 488 (1,08 dpyHTa)
cycTaBe

CrnbaHuve 5721 (1,26 dpyHTa) | 61271 (1,35 PyHTa) 6281 (1,38 PpyHTa)
TpeHune 467 1 (1,03 dpyHTa) 507 r (1,12 pyHTa) 523 r (1,15 pyHTa)

Bec ycTpoiictBa
i-Limb Access

MpumeuaHwme. TutaHoBbIE
nanbLbl yBeNNYNBAIOT BEC

Kaxkgow Kuctm Ha 301 (0,07
dyHTa)

OueHb MmaneHbKasn

Manas

CpepHas/
6onbluasn

BbicTpocbemHoe

432 (0,95 dyHTa)

468 r (1,03 dpyHTa)

478 (1,05 dyHTa)

3anactbe (QWD)

BbiuneHeHwne B

Nyye3ansacTHOM 392 (0,86 pyHTa) 42871 (0,94 dyHTa) | 4381 (0,97 PpyHTa)
cycTaBe

CrnbaHue 5321 (1,17 dyHTa) 568 T (1,25 dyHTa) 5781 (1,27 pyHTa)
TpeHune 427 1 (0,94 dyHTa) 4631 (1,02 dpyHTa) 4731 (1,04 dyHTa)
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OKPYXAIOLWMWE YCITOBWA

He VICI'IOJ'IbByVITe, He TpaHCI'IOpTVIpyVITe N He XpaHUTe KNCTb i-Limb B yCcnoBuAX 3a npegenamm oanasoHoB B Ta6ﬂVIL|e HUXxe.

Ucnonb3oBaHune

TpaHcnopTupoBKa

AnutenbHoe XpaHeHune

Temnepatypa

OT10°C o +40°C

O1-40°Cpo +70°C

OT1-25°C o +70°C

OTHOCUTENbHAA BNAXKHOCTb

OT 10% [0 100%

OT1 10% po 100%

OT110% o 100%

ATMocdepHoe faBneHne

OT1 700 rMa go 1060 rMa

Ot 700 rMa go 1060 rMa

OT1700 rMa go 1060 rMa

PETMAMEHTUPYEMAA NHOOPMALIMA O MOAYNAX BLUETOOTH

3T0 YCTPONCTBO COREPXKUT CIEAYIOWMNE PAANOYACTOTHBIE NEPEfaTYNKN.

Mopenb

HopmaTtusHbie
cepTudukarbl

Tvin n YacToTHbIE
XapaKTepuctukun

3ddekTuBHaA
u3nyyaemas MOLHOCTb

Mogynb Bluetooth ¢
HU3KUM
3HepronotpebneHnem n
[BOVIHBIM PEXNMOM

Mogenb BR-LE4.0-D2A

FCC

CopepxuTt FCC ID:
XDULE40-D2

KaHapa
CopepxuT IC: 8456A-LE4D2
AnoHuA

CopepXunT nepefaTunk C
HOMepoMm cepTndmKaTa

— 205-160268
@ E

(OBoWHON pexum)

Bepcna V2.1 +ED (GFSK + 1t
/4 DQPSK + 8DPSK) 2402-
2480 My

Bepcus V4.0 (GFSK) 2402—
2480 MIy

Perynupyemas mowHoOCTb
(ot —23 pbm no 10,5 obm) B
finanasoHe oT
KOPOTKOBOJIHOBOTO J10
[NIMHHOBOJIHOBOTO

SJIEKTPOMATHUTHAA COBMECTUMOCTb

NPEAYNPEXAEHUE: /36eraiite MCNoNb30BaHWA 3TOro 060pyA0BaHVA PAJOM WU B CTOVKe C APYrum 060pyaoBaHUEM:
3TO MOXET NPUBECTU K HeHaaNexaluel pabote. Ecnm Takoe ncnonb3oBaHne HeO6XoAMMO, TpebyeTcsi NPOBEPUTL 3TO U

apyroe o6opyaoBaHvie 1 ybeauTbcsa B HOpMasnbHo pabore.

MPEAYNPEXXAEHUE. Vicnonb3oBaHue akceccyapoB, nepefaTumkoB 1 Kabenei, OTAINYHbIX OT yKasaHHbIX 1in
NpefoCTaBieHHbIX NPON3BOANTENEM STOrO 060PYAOBAHNA, MOXET MPUBECTY K MOBbILLEHHbIM 3IEKTPOMArHUTHbIM
N3NYYEHUAM UM CHUKEHUIO SNIEKTPOMAarHUTHOMN YCTONUYMBOCTIN STOFO 060PYA0BaHMA 1 NPUBECTU K HEHaANEXaLLen

pabore.

[inA perynnpoBaHna TpeboBaHMii K 3NeKTPOMarHuTHom coBmectmoctu (AMC) ¢ Lenbio NnpefoTepalyeHns Hebe3onacHbIxX
CUTyaunii C M3aenuem A8 BCeX MUO3NEKTPUUECKUX NpoTe3HbIx ycTponcTe Ossur 6bin BHeapeH ctaHgapT BS EN 60601-1-2 /
IEC 60601-1-2. [laHHbI CTaHAAPT onpefenaeT YPOBHU 1EKTPOMAarHUTHbIX M3NyYeHUA 4NA MeAULUHCKNX YCTPOWCTB.

KncTb i-Limb noaxoaut Ana ncnonb3oBaHyA B noObiX YCIIOBUAX, KPOME CIly4aeB, KOraa BO3MOXHO NOrpy»eHvie B BOAy
NNK NIoBYIo APYTYI0 XKUAKOCTb MW KOTfa BO3MOXKHO BO3[AEICTBME MOLLHbIX 3MIEKTPUYECKMX U MAarHUTHbIX Nonen
(Hanprmep pPAJOM C dNeKTPUYECKNMI TPaHCOopMaTOpaMm, MOLLHbIMK Pafno- 1 TenenepeaaTunkamu, Xupyprunyeckum PY
obopypoBaHuem, ckaHepamu KT u MPT).
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Hwuxe npueefeHbl AONONHUTENbHbIE YKa3aHNA o6 ycnoBuax OMC, B KOTOPbIX AOJI)KHO NCNOJIb30BaTbCA yCTpOI7ICTBO.

PyKOBOACTBO 1 AeKnapauuva nponsBoanTeNia — 3J1IeKTPOMarHnuTHoe usny4vyeHme

MportesHoe yctponctso Ossur Myoelectric npefHa3HaueHo Ais UCMONb30BaHMA B 3IEKTPOMArHUTHOI Cpefe,
yKa3aHHOW HUXe. KnueHT nnu nonb3oBatenb NpoTe3Horo ycTponctea Ossur Myoelectric gonkeH obecneumnts ero
MCMoJb30BaHNe B COOTBETCTBYIOLLIMX YCIIOBUAX.

UcnbiTaHne Ha nsny4vyeHune

CootBeTcTBME

SneKTPOMarHUTHaA cpela — PyKOBOACTBO

PY-nsnyuenne
CISPR 11

HenpumeHumo.

C nutaHuem ot

MwnosnekTpuyeckme nporesbl Ossur ncnonb3yioT PY
SHEPruIo TONbKO AN1A COBCTBEHHOTO GYHKLIMOHNPOBaHMA.

aKKymynsaTtopa Mostomy nx PY-n3nyueHme oueHb HU3KOeE 1 BPAL NN
MOXET BbI3blBaTb MOMEXV B PacMosIOKEHHOM PAAOM
3/1eKTPOHHOM 060pYyA0BaHNN.
PY nanyuerve Knacc B MuosnekTpnueckmne npotesbl Ossur npyrogHbl Ans
CISPR 11 MNCNONb30BaHMA B NI0ObIX MOMELLEHUAX, B TOM YNCIE B XKIJbIX
1 B HaMpAMYIO NOAK/IOUYEHHbIX K OOLECTBEHHOW CeTN
M3nyueHmne rapmoHmMK HenpumeHumo.

IEC 61000-3-2 C nutaHuem ot
aKKymynsaTopa
Kone6aHus Hanps»keHus / HenpumeHumo.

n3lydeHne Npu pesknx
nepenagax HanpaXeHus
IEC61000-3-3

C nutaHuem ot
aKKymynsaTopa

HN3KOrO HaNPsXKeHMNsA, CHabXaloLen SHepruen xusble
30aHMA.

249



PyKOBOACTBO 1 AeKnapauua nponssoanTena — 3J1IeKTpoMarHuTHasa ﬂOMeXOyCTOI‘/’I'-IIIIBOCTb

MuoanekTpuueckue npotesbl Ossur npeAHasHaueHbl AA CNOMb30BaHUA B 3IEKTPOMArHUTHO Cpeae, yKa3aHHOM
HuKe. KNMeHT nnu nonb3oBatesib MUO3IEKTPUYECKOro npoTesa Ossur fOMKEH 06eCneynTb ero NCnosib3oBaHme B
COOTBETCTBYIOLUYVX YCIOBUAX.

UcnbiTaHne Ha IEC 60601 YpoBeHb dneKTpomarHUTHas cpefila — pyKoBOACTBO
YCTOMYMBOCTb npoBsepKa COOTBETCTBUA
YPOBHA

DNeKTPOCTaTUYECKUIA +8 KB, KOHTaKT +8 KB, KOHTaKT Monbl AONXKHbI 6bITb AEPEBAHHBIMY,

paspag (3CP) +15 kB, no +15 KB, no Bo3gyxy 6GETOHHBIMU I U3 KEPaMNYECKON MANTKU.

IEC 61000-4-2 BO34YyXy Ecnu nonbl NOKPbITbl CUHTETUYECKM
MaTepranoMm, OTHOCUTENbHas BNaXXHOCTb
BO3AYyXa AOMKHA 6bITb He MeHee 30 %.
MopratneHoe n mobunbHoe PY
o6opyAoBaHVie AOMKHO NCMONb30BaTbCA He
6nuKe K Ntoboii HacTV MMO3NEeKTPUUECKNX
npotesos Ossur, Bknioyan kabenu, uem
pekoMeHAOBaHHOE NPOCTPAHCTBEHHOE
pasHeceHue, paccunTaHHOe Nno popmyne ans
YacToTbl NepefaTumKa

BbicTpble anekTpuyeckne | HenpumeHnmo Henpumerumo C HenpumeHumo

nepexofHble NpoLecchl nuTaHuem ot C nuTaHnem oT akKymynaTopa

VAW BCNNECKN aKKymynaTtopa Kabenu He 6nvxe 3 m

IEC 61000-4-4

Bpocok HanpaxeHna HenpumeHnnmo Henpumerumo C HenpvmeHnmo

IEC 61000-4-5 nutaHvem ot C nuTaHneMm OT akKKymynaTopa

aKKymynaTopa

MNapeHwA HanpaXkeHNA, HenprmeHumo HenpumeHumo HenpumeHumo

KpaTKOBpeMeHHble C nutaHuem ot C nuTaHuem oT akKymynaTopa

npepbiBaHNA 1 aKKymynaTtopa Kabenu He 6nmxe 30 m

N3MeHeHuA

HanpAXeHNA Ha NNHNAX

nuTaHnA

IEC61000-4-11

MarHuTHOoe none 30 A/m 30 A/m C nuTaHnem oT akKymynaTopa

4aCcTOThl CeTn 50/60 Iy,

(50/60 I'u)
IEC 61000-4-8
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PyKOBOACTBO 1 AeKnapauua nponssoanTena — 3J1IeKTpoMarHuTHasa ﬂOMeXOyCTOI‘/’I'-IIIIBOCTb

MmoaneKTpmquKme npoTe3bl Ossur npeaHasHa4vyeHbl ANA NCnoib30BaHUA B 3ﬂeKTpOMarHI/ITHOPI Cpene, yKaBaHHOIZ
HwXe. KnneHT nnn nonb3osatesnb MUO3MTIEKTPNYECKUX NPOTE30B Ossur AOJIKEeH obecneunTb KX UCNONb30BaHNe B

COOTBETCTBYIOLUYVX YCIOBUAX.

UcnbiTaHne Ha IEC 60601 YpoBeHb dneKTpomMarHuTHas cpepa —
YCTOMYMBOCTb npoBepKa YPOBHA | COOTBETCTBUA PYKOBOACTBO
HasepeHHble PY nomexn | HenpumeHumo Henpumenumo MopTaTnBHOE 1 MO6UNBHOE PY
IEC 61000-4-6 C nuTaHnem ot 060pyAoBaHVE AOMKHO NCMONb30BaTbCA
aKKymynaTopa He 6vKe K Nlo6oM yactu
Bes kabeneit MmroaneKkTpuueckux npotesos Ossur,
Kabenu He 6nvxe BKJllouan Kabenu, Yyem pekomeHjoBaHHOe
3m NPOCTPaHCTBEHHOE pa3HeceHue,
paccuntaHHoe no popmyne,
COOTBETCTBYIOLEN YacToTe NepeaTymKa.
PekomeHj0OBaHHOE NPOCTPaHCTBEHHOE
pasHeceHve
d=12+P
d=1,2+P, o1 80 MI'y 5o 800 My
d=2,3+/P ot 800 My a0 2,7 My
[ne P — makcumanbHaa HOMUHanbHasa
BbIXOfHasA MOLLHOCTb NepeAaTyrka B
BaTTax (BT) no gaHHbIM npoussogutens, a d
WN3nyyaemble PY-nomexwn, | 12 B/m 12B/m — PEeKOMEHZOBAHHOE NPOCTPAHCTBEHHOE
IEC Ot 26 MIy o Ot 26 My o pasHeceHue B MeTpax (m).
61000-4-3 1000 MIy 1000 MTy
HanpsaxeHHOCTb nons dukcrposaHHbIx PY
10 B/m 10 B/m
nepefaTynKoB, onpefenaemas
Ot 1000 My a0 Ot 1000 My Ao o06cnefoBaHNeM 3NeKTPOMarH1THOM
2700 My 2700 My 06CTaHOBKY °, AOMKHa ObITb MeHblue
YPOBHA COOTBETCTBMA HOPMATUBHbBIM
1 KT 80% AM TpeboBaHUAM B KaXXA0M AnanasoHe
yactot®.
Momexun MoryT umeTb MecTo B
HenocpeacTBeHHO 6n130CTN OT
060pyaoBaHuA, 0603HauYeHHOTO
cnefytowmm CMMBOOM:
(R)

Mpumeyanue 1. Mpu 80 My 1 800 MIy npumeHseTcA 6onee BbICOKMI AMANa3oH YacToT.

I'Ipmmeanme 2.9 ApUHUUNbI MOTYT 6bITb HenpuMeHNMbl B HEKOTOPbIX CUTYyaLUAX. PaCI'IpOCTpaHeHVIE
SNeKTPOMarHMTHOro U3nly4eHuA 3aBUCUT OT NOMOLWEHUA U OTPaXKeHUA KOHCprKLlI/IVI, 06BEKTOB U niopen.

2 Hanps»XeHHOCTb Nons GUKCMPOBAHHBIX NMepefaTUMKoB, TaKUX Kak 6a3oBble CTaHLUMK ANA paanoTenedpoHoB (COTOBbIX/
6eCcnpoBOAHDBIX) N HA3EMHbIX MOBUIBbHbIX PaANOCTaHLMI, PaANONIOOUTENBCKINX PaANOCTaHLMIA, paamoBellaHna AM n
FM 1 TB BeLaHus, He MOXeET ObITb NPeAcKazaHa TOUHO TeopeTUYeCcKU. [N OLLEHKN BINAHUA GUKCMPOBAHHBIX
PY-nepeaaTumMkoB Ha SNeKTPOMArHUTHyI0 cpealy cnefyeT obaymaTb NpoBeAeHVie 06CIeA0BaHUA SNEKTPOMArHUTHOM
06CcTaHOBKM. ECv 3MepeHHas HanpsKeHHOCTb MO B MeCTe, B KOTOPOM WCMOSb3YI0TCA NpoTe3Hble ycTporictsa Ossur
Myoelectric, npeBblLaeT NPYMEHMbIN ypoBeHb PY-COOTBETCTBUSA, YKa3aHHbIN Bbllle, CieayeT y6eauTbea, 4to
MUo3MeKTpuyeckue npotesbl Ossur paboTtatoT HopManbHO. Eciv HabNIo[aTCA HapyLeHUs paboTbl, MOFyT
noTpe6oBaTbCA AOMOMHUTENbHBIE MEPbI, HAMPYMEP N3MEHEHWE OPUEHTALIMM UM NePEMELLEHNE MUOSNEKTPUYECKNX

npotesos Ossur
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o6opyaoBaHnem

PeKomer,yemoe paccTossHNe Mexay MNosJieKTpnyeckKuMmn nportesamm Ossurn nopTaTUBHbIM N mMo6unbHbIM PY

Muo3anekTpuueckue npotesbl Ossur npefHasHaueHbl A58 NCNONb30BaHUA B 3NEKTPOMarHUTHOI Cpefie, B KOTOPO
KOHTPONMPYIOTCA 13nyyaemble PY-nomexu. KnueHT unu nonbsosatens npoTesHbix ycrponcte Ossur Myoelectric moxert
NpefoTBPaTUTb BO3HUKHOBEHME 3N1EKTPOMArHUTHbBIX MOMEX, COXPAHAS MAHUMaNbHOE PAaCCTOAHME MeXAY NOPTaTUBHbIM
1 Mo6ubHBIM 060pyAOBaHMeM ans PY-cBA3n (Nnepeaatumkamu) n npoTesHbiMm ycTporicteamn Ossur Myoelectric B
COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMY HIXKE, UCXOAA 3 MaKCUManbHOW BbIXOLHOW MOLLHOCTY KOMMYHUKALVIOHHOTO

o6opyaoBaHus.

HomuHanbHas MpocTpaHCcTBeHHOE pa3HeceHne B MeTpax B 3aBMCUMOCTH OT YacTOTbl NepeAaTunka
r::::;’:::‘:’::mo“b OT 150 Kl 10 80 My OT 80 My 50 800 MTiy 07800 My g0 2,7 My
nepepaTyMkKa B BaTTtax d= 1'2 \/P d= 1’2 \/P d= 2,3 \/P

0,01 012 012 023

01 038 038 0,73

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

[InAa nepefaTUMKOB C MakKCUMaNbHOW BbIXOAHOI MOLLHOCTbIO, He YKa3aHHOM Bbllle, PEKOMeHA0BaHHOe
NPOCTPaHCTBEHHOE pa3HeceHre d B MeTpax (M) MOXKeT ObiTb onpeaeneHo no ¢opmysne Afa YacToTbl NepeaaTunka, rae P
— MaKC/ManbHas BbIXOAHaA MOLHOCTb NepeaaTymka B BaTTax (BT) No AaHHbIM NPOV3BOANTENA NepejaTunKa.

NMPUMEYAHVE 1. Mpu 80 MI'y 1 800 Ml NpUMeHseTcAa NPOCTPaHCTBEHHOE pasHeceHne Ans frana3oHa 6onee BbICOKMX
4acToT.

MpumMeyaHue 2. 3TN NPUHLMMbBI MOTYT 6bITb HENPUMEHNMbI B HEKOTOPbIX CUTYauuaAx. PacnpocTpaHeHne
31EKTPOMArHUTHOTO U3MTyYEHNA 3aBUCUT OT MOTTIOLLEHWA N OTPAKEHWS KOHCTPYKLUIA, 06BEKTOB U Ntofein.

COOBLLIEHUE O CEPbE3HOM UHUWAEHTE

Ba)kHoe yBefjloMneHue AN nonb3oBarteneil u nauueHTos B EBpone.

nosib3oBaTesb 1 (UIn) NALMUEHT AOMKHbI COOBLATL O NIOGOM CEPbE3HOM UHLMAEHTE, MPOM3O0LUEALIEM B CBA3M C
MCNonb30BaHUEM U3AeNUA, NPOVN3BOANTENIO 1 KOMMNETEHTHOMY OpraHy rocyfapcTBa-y4acTHIUKa, B KOTOPOM NPOXUBaeT
nonb3oBatesb 1 (UIKn) NaLMeEHT.

YTUNN3ALUMNA

W3penne n ynakoBKa OJ1>KHbl 6bITb YTUNNU3NpPOBaHbl COrMacHO COOTBETCTBYOLWUM pernoHasbHbIM UK HauMOHalbHbIM
2KonornyeCKnm Hopmam.

OTBETCTBEHHOCTb

Komnanus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CeayloLlee:
+ YCTPOMCTBa, KOTOPbIE HE OGCYKMBANNCL B COOTBETCTBIMN C UHCTPYKLMAMI MO MPUMEHEHUIO.
+ W3penus, B KOTOPbIX NCMIONb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYrUX MPOU3BOAUTENEN.
+ W3penus, KoTopble 3KCMTyaTMpoBanmch 6e3 coboaeHNs peKOMeHYeMbIX YCIIOBUI UCMOSb30BAHIA U
OKpyKatoLeil Cpefibl IM6O He Mo HazHaYEeHMIO.
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OMUCAHWE CMMBOJIOB

d Manufacturer - YYYY

134 &

%
N
N

> 20

Pabouas yactb TMNa BF

MpowssoauTens v roa Bbinycka (M)

O3HaKoMbTeCb C WHCTPYKUMAMMN MO NCNOSIb30BaHNIO

yCTpOl7ICTB0 COAEPXUNT SNEKTPOHHbIE KOMMNOHEHTbI M aKKYMYNATOPbI, KOTOPbIE 3anpeljaeTca
yTUnn3nposaTtb BMecTe C ObITOBBIMY OTXOLAMMU

3awmTa oT TBepAbIX MOCTOPOHHMX MPEAMETOB AUAMETPOM OT 12,5 MM 1 3awmTa oT 6pbI3r BOAbI.

CepuiiHbIii HOmep

YHUMKanbHbIN CEPUiiHbIA HoMep ycTponcTs i-Limb Quantum coctonT 3 6ykBbl «M» 1 6-3HaUHOTO
6yKBEHHO-L$POBOro 0603HaUEHNS.

YHMKanbHbIN CepUiiHbIA Homep ycTpoincTs i-Limb Ultra coctonT 13 6ykebl «U» 1 6-3HauHOro
6yKBEHHO-LGPOBOro 0603HaYEHNS.

YHUKaNbHbIN CEPUIHBIA HOMEP YCTPoncTB i-Limb Access coctout ns 6ykebl «A» 1 6-3HaYHOTO
6yKBEHHO-LGPOBOro 0603HaYEHNS.

CootBeTcTBUE EBpONENncKkMm cTaHgapTam

O6opynoBaHye Knacca |l — obecneunBaeT 4BOVHYIO U30ALMIO ANA 3aLUTbI OT MOPAXKEHNA
31EKTPUYECKIM TOKOM

TonbKo ANA NCNONb30BaHUA B MOMELLeHNAX

MepepabatbiBaemblii MaTepran

BHumaHuve



BAE
N ikaneAE

i-LIMB HAND

AETIE. TNPE. i-Limb Hand % TFINA R EUET, AEITE. KT\ ZOBSPEY HRWVICET BIERH
REHINTVEYT, FAERDBEEAZILBEREENRICLTVET, £F/\1RADOEFEARIE. NET 3IGEEET
LT Ossur DIREE RS T BBRODERRMEDHARETEET,

Zns TEREHEAE ) (4. i-Limb Quantum. i-Limb Ultra. i-Limb Access. 7+ 04 &, <7 % v rKFRER—b. £
ERFTESR. BHRERATY,

B

i-Limb Hand I&. fE4&ICE—42—BRENT B2F. R b—)UIRHHEE. B KT AppleiOS 7NA R TOY bO— )V TESHE
B7 7)) THERINEEFORGETYT (K1a), HWREASNIVITNAAOE@EICHYET (B1b), KT/ RiE B
AZLAFDYV Iy bERERLTEEDO—ERE L THAITOENE T,

Y=, BBV VY TEIV I RF v —5BIRLTCHADEEICRITAIENTEEY, EFIMKLCTI Y v TD
AREZIAZXPEELE LT, BNOOY FO— IV AEBZTENTEET, FATEELGIY FO—ILA TS 3 VOBEIC
DWTIE. UTFITRY D k&K E BB T,

PEREDHEER

i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
avba—IvA7ay
JIAFr—arba—ib &Y - -
77)arka—ib &) &) &)
marho—iv &Y &Y »HY
EEEITO—IL »Y - -
=R 7 N 24 18 12
My Grips 12 - -
AE—FT—Xb &) &) &)
BFHIEICKVEINET HEHE | HY &) -
Vari-grip &Y &Y -
FTF2IIVIN\YFE—F &) &) -

FiEIIMELICOY bO—)LTEEHAD. i-Llimb Hand D1—H—ZBEET ) v TIC K VISEDFIEHEEH L THRINE
DEARNIIRFY—%LEWTBTENTEELT, i-limb Hand Z+HITER L. #EELORSAE TN CERT B
BT b L—ZV THDRETY,

B

* LB
* RRMEDEERIE

Y kK
BIoZE=

"riE L,

EREN

i-Limb 7/ &, Kbhhfc LERDOMKEEZBERRFT 2HK AT LOBGE LTRATNTVET,
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BT INAR

My i-Limb & & T Biosim 77 7 &, Apple Store h5 4> O— RTEEXT, o077 EFERT BICiE. BETH
HR—F LT3 Apple i0S /31 X (iPhone ® iPad %2 &) BHAETYT, T/\A ADEIREICDWTIE, Apple Store
EBRBLTIEEL,

ZelICEBT5FIREE
g2E
i-Limb Hand :
*ZDTNARE TR —HBARL—2—¢G2TEEBRILTHEY . 7/\1 ADFERICEHLZEEIE.
IV R1I—¥—HEa0E7,
* j-Limb Hand OAREEEL Y /WP K W REBI T 2B NHH U E T,
* j-Limb Hand IdBRE#EEZIRE LGV 2O, BAPERERLSH T LIETEX A, i-Limb Hand &, BVWEEE
D OHFREEDEHEE COEEMAITTT,
* RPEELEHN/N—EFALTLEEL,
* R LEAN—ZERLEVTIEEL,
* AVKR—Z Y b ESRLIEVHBELREY LEVWTL T,
*ERPICA YT RERBLEWTLZEL,
* REDHEFER L THEMEEIXENTIREY, FERHEFOUSDIEL T EEZFEEAITHFICHE
TETHRMEZEATLEL,
* BUMIEFS EIFBRICIEER LGWTETL,
* BROERERLEEDOEND G ZEEED DH S & HICHER LEWTLZEW,
* £ BOFEEIET HBNDH HEIRGIEE TIEER LEWTIEEL,
*ARENCE S ERWTLIEEL,
* BFITIEDLEPAEE. BEXIFFRVAICESEGVTLEEL,
*KITESTHEWLWTLIEEL,
* BEDER. KA. B 2R BEICISEHLTIREEL,
* BRERE CIER LEWLTLEEL,
* BNISGEDFEWTLEEL,
* IBRUEFESCERLEY.. BREFESICES Lz LianTrdEw,
* B, <V xy bRARBR— b, DCR— b, BLURA v F 7Oy VIEEEBRTT .
* RTNARETANDEBEICKZERERRELTVET,
* FINA RADBREICEEPETHROSNBBE. £ld7 /1 XTBELERDIMENR SN, BEDEEED I
IFENTWVWBBE. BERT/N\A ADFEREFIELT. EEEMRICESRTIHLEHNHVET,
* BHEICIEZ Y T IVDMERENTWAIHBELNH Y £T,

Ny TY—:
* Ny T =T A YRGB EEB0E LW T rEEL,
* Ny 7 —zIFEY . BEOEDZMZ Y LIEWTLREEL,
Ny T ) —ZBREREGEVTLEEL,
Ny T =R LEVTLEEL,
Ny T —EZRICESETHRNTLREL,
Ny T —ZFRENLEWTLEEL,
INY T —DEEF T AV EBE LGN TIREL,
Ny 7)) =k 3— FEBHREVTCREEL,
Ny T 1) —EBERATHRELENTREEL,
INY T =l KEL BN, Kl E S OREICRE> TRELTIREW,

* ok ok ok ok ok ok %

255



AR
i-Limb Hand :

* O—H—l&, BBE. MEH. SBAM. ZOMOBENER X fIdi4280EexICB T 2 RHIBDIRFIZEFTT S
REHHVET, EAETROHSNTVBRARDEHEICH VT, i-Limb Hand ZER LEH S BEMICE EEH
ICHEBENAJRE CH B EDERARDB T LlE. INTCA—H—DEFLEVET,

* BWEINI Ossur D7 7111 &Y —)VLISMEER LEWTL T,

*HELEAN—IE PV T ERI RN EDN BRI BB T Z2RELNDH VXY, A VTFH VR EER.T Y
T L— R BEROD Ossur HTES KURM/ \— h F—DIHHBTSTENTEE T, TI\A AR EET HH—
ERABYUEETIET S, Ossurld) 7 TR FENTERERELE T,

* j-Limb 7/N\A AEFFICEBRICERINCEFEBERIETIE. T/I\AM ADOKENTEEZITEHT ENHY

£9,

MOERBESHEEBDEL TT/N\A AEFERT BT LIEHREINE LA,
REARIFERLGEWNTLIEEL,

FL81% Ossur BT B2 EDLMER LEWTL R EL,
BEIDEBRYHRED ) RV EZHESTe. T FREBEALTLIEEL,
Tt riEEOmEO— 3 Vv EAICER LEWLWTLIREL,
BlEBNPRIKICESERNTLEEL,

* ok ok ok ok ok

Ny 71—
* FINA A TIERT Ossur 8Ny 7)) —2FALTLIEEL,
* Ossur &8/\y 7 1) —AFTET HEICIEHT Ossur WFTBEAFA L T LTV,
* Ny T — I EFRITHRE L TEALDD S BEVNKSITLTLEEL,
*AENY T —EIY R D3 LEVNTRETL,
* Ny T —DORME T —ERIBYHEDOIHHTO. FEIC—ERBELTLETLY,
* Ny T ) —DBESMIESATWBIFE, i-LimbHand DERAEFIE L. UTFOIERICRE > TLIEEL,
- BRBE/OCREESLICHIET S
c Ny T —EERUINT
- REBIBFRICBET S
1S OREFRE L TERT S
cFLWNY T — 3T S
- BEALEWL
s Ny TU—DRENLTWBHBE. SHIBOREICE> TRET 3
* FINA ZAERBBERA LGEWVEEIE. BRASNY T —FEWMINLTELZEESEDHLET,

RE\MERATBIHDHA RS>

* BHEERBICED LT, AT LIEDPBALZDZHIFEVELSICLET., BONIRESDFOUST. I\ FIVE
I BLORRON R Z Lob Y EERFLTSREW (B2),

*ATLENEHONEMBLTHLCSDZHIFENTLREL. FENAIRMOBRICES TELRVIBE.
i-Limb Hand (338 &40% L o 0N ERBTELGLHYVET (E3),

* FRTOFEDTRIACIRET, IRMEFOUSDES TREFLET. IXTOFENRRMDEY TR

2IFCBESICLTLrEEY (B4,

R ZEROTIH PRI TRIFLEVTLZEWY (BS5. 6),

50RO WIRLICY T 255, MRMZEFEEHIGADI CTERBLTIRZEY (A7),

WRIZERK T 2RO LWVI|LIY) LEVWTLEEW (E8),

Z2E T2 CTRETFEEBHICHZANTRLLFEY (B9),

FETHLEFGOLXSICLTLZEY (E10),

* ok ok ok ok
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AT TCDFF|E

Viry NEM

ERICERTIV Y FOBRHBELUREME. 751072 FOFREIOREICEDEET, AV T Y FOHEKEEM
ELT. YOy, BRBERM. BRUSIX—MEELIHVET, AV Y bE. FITTZR—FTY,
EENEERBEOSE. BEBORIMERIELITOLS IRV ET,

AVTy b 2BOXIVOVA M YFRY M 2BDFA I RABLUT2BONIVAVA My FZ Y b

AVTy b FAIIRABELUV2BON/VOY R My F Ry b
HEFEETIRIE. FHEARICK > TEADEGEEITRELN DY XY,

F I BHBEERORAICAH—RY 774 N\—%FERALENTREL,

3 EBEATHTANGEOKSICLTLREEL, FMBATEEBIELIEVBIRMET LY T 28EEN DY £T,

BB
* HEREICETERRD I - —AEREFACEBRZ A T2 ERLTIIREL,
* Vo MCEBZEERY M 2RIE. HERERIFE LIREGABICRINITEY. BREEATSHE. &
HEEDLICH > CHBENKE S EMREEZ R CEDRENHYET,
* EEEEBHENS L. BikEIV FO—ILLICKKBEYET,
* BEDTAVE 5] KUBIRET HE. THHENYT ZRIEEMDAH Y ET,

NS
TR, BIES— 7V EE ST L, IDCTOY 2 ICR2ICHA L CRYICERE ¢ SUBHHY £ T
@), 7—TIDTL—OEEMIU LT T,

EIREE

ERBEBIIRDEL SICHHITET (®12),
1. BB —L
2T MU BZ—=T AR
3.IRNIEDT YT v —
4. J\k A
5 7Fvb

BEROPBT—TINET7 —X / #tr — T IV T FREOEER F—LICEELET,
EREE N — Lk POERODOERE 8 ~10mm IcT B EHECTT,
X F-LELREMLEVNVEEEHVET,

NyFI—
i-Limb Hand (2l Ossur WD\ FU—, IT Xy FHFBR— b, DCR— b, @Ry FIOy VERREER
LTLrEEL,

ANy TU—

WiE/ Ny 7 —lE. BEH1300mAh ol 2000mAh DEDE SFIBWRITET,

ARy TU—lE. AV Y FEAV T Y PORBICEEBT LI ICRFAENTUVET, EFROBEHITHIC, Ny F1)—
S —EFERALTTRHEAR—RERRT BHLSICLTIREL,

AETHNE. AV oy MCHBEEAEY . NvoOr—7E2FRL TNy T U —EBRIUHIFoNE L5 LET,

3+ Powerpack /Xy 7 1) —
A D Powerpack /Ny 7 1) —DHBEIE. BEONEIT/N\VI VI ERVMITEY, 1ZENGERY S 7O R &
IRV NIV RZ—RFRLTNY TU—N\TIVTEIRET BbDHEFETVET,

RTxy PRARER—F

AV Ty hERAYV Ty FDREIZ. R— FADANR—RZ+HIHRLTIEEL,

Vi b OEHITEICE, R— MAFITHY I —Z@ALTIREL, I3 DDOBHTHERENTVEY
(B13),

FI—11RBEVEI-TY., AVTv b/ TL—LRICTDEI VTSV RAEBIRT BTDICERLET,
FI—2FRICADENTVET ., R— FDBEHEEZLTEEEHVET,
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IS—3: UVJRTY, SIR—YaVBICKEGNEESOIERLET,

'S — OB
1. BRIENES I R—2 a v BT IEMT. A —FLFLWMUIBICEBLET (K14),
2. A= AVTY M/ TL—LDOEIREZTVRIIBE > THRHRENHYET,
3. BB 2 DOMMBEERY G ZRICAZI— 2 BB LE T,
4. BEOAETTIZ—MIZLEY (E15),
AZ—0mYNL
1. 23— MIT#k. REATHILTEAZI—2BHEEET,
2. AZ—20F0IC R ILEBLET (E16),
3.AZ—2EMYUAL. FZ—3EBALET (B®17),
4. FEIX—avEYHILTNEERLEY (B18),
5. AZ—3&EBYUNLET (E19),
6. XTI FRRBR— FEBAL, YU VEENEFEA L RENMBICEAELET,
Quick Wrist Disconnect D#Ad+31T
REh > 7% Dy TV IE—=RIEAL, hEW TO) U IR FERLTFREDMEICERE LEY (H20),
SER—2avivIlichy T TE—AEBALILERETELES, AvTIUVIE—ZRDTOJ) 7 HEFEAL.
Quick Wrist Disconnect (QWD) vV — /L% {ER L CFrRENEBICEELE T,
BBy —JIWENy T —r—J Va7 S JIEAL. TIRF Vv VER L TERET 2HELNHYET,

i-Limb Hand Z &A% IR T Bl -
1.R7%Z Y FRARER—MAF TIBE>TWB EEHRLET,
2. N\ FEFEICEDEEY,
3. —HEITECIRLE T,
4. N\ FED LEEEE, BERICIEE>REBICLET,

i-Limb Hand Z &AM SBYATICIE -
1. TINA ADANBET. TINAREVWTNHDABIC 360° BELEEE Y,
2. 9Nty REEENMSEUALET,

Wrist Disarticulation D#H31T

I TEICIE. BHR. R vFToOv o, KUY T —DFFRICHDBEAR—AEBFT 2L I3EET 20EHH
EY,

SEIx—Tavrl—bME AV y MCEERVGTEYT. FEIEEATELRW S, I—HY—lcé > TRELME
ERELTCEETIHENDHVET,

i-LimbHand 25 =S &—Y 3 FL— MK BT -

1.T0 RSAN=%FERALT/\Y FOFOUSDT 7 IEBRYNLET,

2. BRI—TIVETL—FDORIGELE T,

3.N\Y FORFBROEZRESIX—Y 3 TL—rDRAOY McEbtE, T4 VABE > TWEWT EEHEEL T/
VRETL—MIRASA REEET,

4 TORCEFERLTN\Y FETL— M E—RITHOET,

5. FQUSDT7 7V T EDREET, BREFEEVLIICLTIREEW,

6. ZERODBPHIITERETITBIIE Ny T )= BBRT—T V. BEXUNY FOEBBRT—TIVEREDOWD Ry F 7Oy
vaAx2CERLET (E21),

7. 53Ix—yav7L—btH 5 i-LimbHand ZEUW AT ITIE. BOFIEERITLET.
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[SEN
BB,/

AT INA RUE 1300mAh D/ 71—\ 7 &2 1 BARET BT, BLEMBY A 7IVERA1300[E1T5 T EHNTE
¥9, BV A VIV EFRATEZREL /Ny T —OFERELKR. tOBEI > R—%> b (-Limb Wrist 5 &) DfER.
TINA ZDEE (TNARITEYELDEFHIDOHBZR7IEN\Y 7)) —DEFEERHZAENENH D) ISCTEEY
E3

i-Limb Hand # 7 E ¢ 2ICld. EREZREENSBRYALEYT, BERAM Vv FEEDOMBEICENT & ETIVICELCTE
BATDRZVNNADEESMIEVET (K22, 23),

RTZy FXRBER—
Iy FRFEER— FT@\NW?U-@ﬁQ\mﬁ@?//T7WU§K\M/TU —REOEZ2Y U 1HFR
TTBHTENTEXT (E24),

R/ Ny 7 =B LU T2y FRRBR— bDH S i-Limb TIELUTOFIBICHE > T TV

TNAADEFEHFY F71LF 5
* BREF Y /A TICTBICE. RER—PORAM v FE 1 BERLTHSBL TIZEWL
*AUIETBE TARTLADRLICRT LTHSBELNIVDRUTITHEY £
FATICTBE TARTLADRRACSITLTHSHEITLET,

Ny TU—RERAT—2 ADEER
* Ny 7)) —KElE. BREN VOBEITN—TRREINET,
* mALTVWBN—EZNZN20% D/N\y 71 —ZEETRLTVWEYT, [TLTVWBN\—0%ik. /Ny T -5
E25RLTVET,
* Ny T)—RHREN % ITEBE Ny T —REETARIFETRILEY, FBTIDBRTLER. 7N
1 REBEMICA TITHEYET (B 25),

F AV -OREEHRY Bcth. BREF VICLTT N\ RAZNRYH SR I BRBDOFHERIE. 5IEHEFIAT
BT

Ny TU—DRE
ZE . \yTF—REFIE. i-LlimbHand H#&E&E LEHEWVWTL TV
*EFERRBEIZY FEIVEY MELRAHFET, Iy MRAABREEREOFRER— MIERELET,
RZVINATlE, REIZ v FHERWNMEBITRITLET,
REFIE. FBICSITLET,
FTRCREIND L. BBITRTLET,
FEREIE 90 9~ 3 FREITY,
BHEARERLSHAVRITEY,

* ok ok k%

My 71—
FERICAGHF Ny T —DH 356 BROSNYTU—ZRUALTRERON-ZXIZ Y MIBEALTILEY
(E26), FBB/ON—XIZY b EBRT—JIVCEGRLES., BRI —JILZ23V LY MeELRAHET,

RERREIF. REBFON—XIZ v FOBEICKRRIEINET,
* E/uq:‘@ﬁn FREIZ v FHERICES
* ED52EBL SEBOREBIR /Ny T U—HREF
* EDS 2BEE S BEHOREBRT Ny T ) —DRER
* EDS1EBE4BEORERT : Ny 7 —ICBEHD Y, BRI— FEKRVWTHSEI—EBHRLTLEEN
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AR Ossur /Ny 7 —&FRET BRICIENT Ossur MEREBEMHER L TIRREL,

Bhs5T: PowerSolve

ETFIVES: 000311A

AR 100~240 Vac. 50~60Hz, & X0.3 A
Hh: 84VDC(TA

I-LIMB HAND®D > bO—Jb

TNAZABSORE :

TINA RBSIE FIROMIFRDOEICEHEINTVET, FERBITNEL/\Y B Flexion Wrist D7 /N1 RBSIE. > v —
YRICEHETNTOEY (B27),

i-Limb Hand % Biosim & fzl& My i-Limb 7 7 IC#Efi T 2 & BHREREICT /N1 ABSHRTEINE T, T/\1X&ES
EERYT ZL. 77U i-Limb Hand ITERENE S, Flld, 77UICHERT 2 &, TAbout] 7 avIcF/NA R
BEEDNRRINET,

JIAF+—27 bA—Jb (i-Limb Quantum Hand TOHFIFFTEE)
45mE (MERER) OLWITNHOICEEEBSNMIBDTEICKY., BEIW Y FIT7VEATEEXY, FAMICTOT

SLENY )y FiE Biosim KU My i-Limb 7 7)) TA—H—DZ—XITEDLETHALZIAATEE T,
VIRFr—AY bO—IUTT 7 ERATBITIE -

1. i-Limb Hand Z#1EICKFICRRFLE S (RIBIENIE 90 EIC/Ee)

2. AT LBV EVEK ETAH—T UV DERERITEY

3. i-Limb Quantum Hand # (1 #BIRIC) FU v T2FELTZHEICEHNLET

4. i-Limb Quantum Hand (FHE L) v 7EBRLEY

5 70y TERRTIBITE. N FBTU Yy TERT I 2ETAH— T DERERITEY

JVIRFY—aY bA—IVDT 7+ IV FREEE—IV A =TV TEH. KbV ICEFNEEERT AT ETEI TR
Fy—aAV bO—IVEFERATEEY., TDREIL Biosim & Myi-Limb 77 #EBLTEELE T,

77VIK&Bar ra—ib (FRTOD i-Limb Hand THIARBETT)

BE1J'1) v Fi&. Biosim & My i-Limb 7 7UD7 A& %2 yvFLTHBETEEY, Thif quickgrip EFRIENEYT, 7
AAVEES—ERY TR, BIDT )y T7A4 2V EERLUTHEKAT S &L i-Llimb Hand IZBRED T Uy THERT L
9,

HRlc&B3aY FO—Ib (FRTD i-Limb Hand THIFAEEE)

HEDHARESEZREE LTHERTATET. BEI U Yy THRBETEE T, KR—IVRF—T> £TIb1VINVAL b+
DIV INIVR, BEIEE WS 4 DOHARIEEFBTEE Y,
TT7)EFEBLT. BRAICKZ I bO—IVEL VICTEET,

QY Fa—)b (i-Limb Quantum hand TO&FIFRTEE)

Grip Chip (&, &EE&EDIFY Grip Chip 242w 7 LT 95T & Ti-Llimb Quantum Hand D5 v 7% 77 74 71t
9 %/\EID Bluetooth /N1 X TF,

Grip Chip Z#I TIRIET BH1lc. T RAFVIDRITHETINAZADSE|IEHHA LTy 7 —5BHELET,



Grip Chip Z{ER Y %154&1&. i-Limb Hand & Biosim ® My i-Limb 7 71 Z##H LixWL K ST LT T,

* JEEIY FO—IVbDIFE. i-Limb Hand % Grip Chip Mi£< (15cm) TREJICHE. BREZY SV I XT5ET
VERATEEY, JV Y TZFATERLSICGRETHELEEY ®AIUHLDLZIHBELNHYET), HEIY
FO—IUCK BT )y TOBREERT I BICd. RONVA—TVDERELET,

* BBy VTG BE Grip Chip AT )y THEEENSEET, IVE1—Z2—DIVRELZTINVIIYITB
DERLELDIC, Grip Chip ZTIEPL 2B2 Y FLET, 2vEVITHEINT S & Grip Chip @ LED A 1 [E5=
BLET,

FIBATIVRY TOBICIE 3 HORERBEBOTIEEL, RibEE3 T &lcky. ERICEORBITER
B4y 7 LT Grip Chip A

BEETH0OEMCTENTEE Y, BRBICEY. FOUU Y TRIEDFBINEBRITIRT T2 LHHY
£9,

IR R Y EV I EFERT 21T, -Limb AE2ICHVREE (FIEHRRICHVREE) IKE>TWAHRELNS Y ET,
B4 @ Grip Chip |& Biosim & T My i-Limb 7 7V A FRLTTOIZ VI LEYd, B0V I JIEWDTHERE
<7,

Grip Chip D/\y 71) —35i2
Ny T =g LS 6 PABERTERLSRETINTVET, Grip Chip % i Limb Hand DZIETRE T B &0 /Ny
TU—FmHECBVET, TON\YT)—IEZBREXTIEHY A,
* Ny T —ERBTBICIE LB F vy TETEF vy TOBICFROMAZEBA L SEESHBOAY ZtIUBELE T,
* Ny T)—ERUALEY., ®EIV Y TOTIFFLLN\Y FTU—ZFAL. Ny T —ICRBHEHINexXEzDL
RG> TWAT L &mRLET,
* EEF Y SETEF vy TE—HIHELTFry TERLET,

Ny TF)—=847CRI6l6, IA/NY T —ld. VIIAMIUSCTHRAI—HYR—FDOSAFTEET,
I-LIMB HANDA/\—

HN—nEE
HN—%EET I, i-Llimb Hand #K 28 |TRIMIBICH > TET. N\ FOBBREA 7ICLEY., TOMEICEFS>T
KB, EE5  BMINLBDVAYv Iy TEFERTBHIEETEXT,

i-Limb Skin Active. i-Limb Skin Contour. i-Limb Skin Natural H/\—D#% :
1. i-Limb Hand DFETHN—EB>T. HN—EFICAS 1 FEHET,
2. IRNTOFENDEENFEAEBARERSRT, HIEOMOBREFIED LTI >RV EFT (B29),
3. HIN\—DF%Y OERD % i-Limb Hand [ICA S 4 REEE 9T (K 30),
4, ZIEDNHN—TEONTWSTEERRLTLEEL,
5. A=\ RICEET BBIGR<F| 28RS BV TLREETL,

i-Limb Skin Match A/\—D#%E :

1. MAloxREEAY 7AEINTIVI—IVTCR T L—LET (E3).

2. AN—EFEOROBOEIETERLET (E32),

3. FHERE 2T CTC. RITHE>TVEWVWT E#RLET,

4. AN—DFEDFRE/\Y ROFEICEDLEET (E33),

5. 77/\—% i-Limb Hand ®F#glcx L FARAICE 23RV £9
. FIROROBERIBICHIEET,
CFIBIOBEDENEMNFTIC, i-Limb Hand DF% Y OFDICHN—ZEEICE | 2R>THIEET (E34),
CAN—IEFER T AT DA TWB T &L AN—DEHRMERICTRIC Ty FLTWAZ EEHRLET,
. i-Limb Hand D#REARF v o LT, R2ICHEATES L L, BEDRI>TWVWBD T EEHIRLET,

O 0 N O

ITARTDHN—DERYHAL
1. i-Limb Hand Z &85 LB CUBICHE > TETC. BREZYSZHNAZVNNAICLET,
2. FEOAN-ZZNZTN LI 2RO THALET,
3. BIBICENEDNT T EGVEL S TRICHN-ZALTIZEL,
4. AN—ZB|EEFREIFTOE, BRICRUALETY,



AT R

FRFEELIE. TV FI1—H—ITilimb Hand D&% LiEWESIBRLTL LTV, &ET /1 RITRIELHNE. B
KREICRELTEBRP AV TV RAEERL LT, IV FI—Y—(TRLTIE. FIc—E i-Limb Hand D&%
T3 EERHEDLET,

FIT—EDEBRPBENAKRELIZEIE. i-Limb Hand % Ossur ISE% LT EEL, #1150 Ossur 47 « ADIZFRIC DL
TlE. TORZaTIVREDFFRZEBRB LT EEL,

REEZITERETUTDA Y TV AERBETEET,

FIEOY T

3 ¢ i-Limb Hand & Ossur digits & DIHE#ERB Y F7

FREZMT BIE. UTOFIEICRK > TLEEL,

BRI\ ROIBEIE. N\ RON=V 3 VIS CTTe £ld T8 D RS54 N—HRETT,
NBLC B KRBUNY RODIZEIE. TI0 RSAN—DRETY,

FHRORIHNL &3
1. i-Limb Hand DERH A TIcE>TWB T L EHIEELE T,
2. FSAN—FRLTF Y7L TOY VDR LCZED. FREALFT (B35,
3. MAICEY R T A XDFEEERL. BOFIECTHLET,
4 B/NENY RTIEC RUEITIAS MV ZIEINM I LTLREY, ZO/MDT A XD\ RiE FTRLUZHHET,

Fisomy N L e
BN FOIBE .
N RON=2 3K CT. ToFIE T8 DR /N\—AFRL (HEERHBLEY,
1. BEEFOUSOMBICEEEE. AT LIEEFTICERLSITLET,
2 ANELIBERYALET (B36),
. iED Yy IILTOy DR CEESHET (B37),
4 FRERMINLET,

BOFIECRIEZRMLET, BIEEATLEORLITMAS MV 7EIFINM ICLTLREL,

N, hE KB\ FODIRE :
DEY A XD\ RTHIEZERRT DBEIK. T RSAN\—%FAL. LTOFIBIE>TLEEL,
1. FigEMIAAICRESEEY,
2. FOUSDTITIVITERYANLEYT (B38),
3. AL SABIDAEICAVTWAERIEDR CERYALET (F39).
4 FEEZRUNLET,

BOFIETHIEETHELET, BROBLEBHTEOVS0T 7 VI ETHET 258, BETRERN LSS
LTLEEL,

g\)—=4

gY—=vFh%

i-Limb Hand A/3\—, BBEXE. BLUTIT XY FRFRBBRR— ME. ZESHOWE>FmEPHERRITHROTIREL,
BREREIEEPRNICT ) —Z2 T LTLETL,

HEDOHON—FVTOCILTIVI=IVEBIEI ==V F LTLREEW,

# Dilimb Hand, A/\—. BEXE. <7 %V FRRBRR— FEKISREGOVTIREETL, BUMEERBIEFER LK
WTLZEW,




Beftftax

EE #HFE6~84V
RAER 5A
NyTU—BE RBRUFILRU—74V(AH)
2000mAh, 1,300mAh
NV FOBZRKREFRS FREIPRS) 40kg (87 V)
90kg (/\E- R - K RY)
IBOEBFHEE FHMR7) 20kg (EB/)\EY)
i-Limb Quantum:48 kg (/)\BY - FRAY . A H)
i-Limb Ultrads & Ui-Limb Access: 32 kg (/)\B4 - chAY . A A)
NVRFOLRLSLEETORR 0.8%
FENSER 5%
FTIMADEE B B thl. k8
i-Limb Quantum WD 4729 5424 5589
WD 432g 502 518
R 572g 6429 658
Bz 4679 5379 5539
FTIMADEE /B B thEl. kB
i-Limb Ultra QWD 4729 5129 528
EFZVBHOFIEDOGE, WD 4329 4729 4889
N\ FOEEIC30giE0
R 5729 6129 628
Bz 4679 5079 5239
TIMADEE /B R thEY. KB
i-Limb Access QWD 4329 468¢ 478¢
EFLVHOFEOBEE | wp 392g 428¢ 4389
NV ROEEIC30giE0
JEdh 532¢g 5689 5789
B2 4279 4639 4739
IR
TORITEEHDEFEN T i-Limb Hand Z{EMA. #iX. RELGVLTIREL,
#H = RIPRE
mE -0°C~+40°C -40°C~+70°C -25°C~+70°C
HEXHEE 10%~100% 10%~100% 10%~100%
K[E 700 hPa~1060 hPa 700 hPa~1060 hPa 700 hPa~1060 hPa
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BLUETOOTHE Y 21— /L D#RHIER

AT INA R ROEIRERBCEERDEH TN TOET,

EFIV

FUBIEERAE

B AR T

RS ES

Bluetooth{ETX/LF—F 2
TIVE—REI2—Ib

BR-LE4.0-D2AE TV

FCC
FCCID:XDULE40-D2% 458K
Vit
IC:8456A-LEAD2%Z #5858k

(Fa7ILE—F)
JN—232V2.1 + ED (GFSK
+71/4 DQPSK +

8DPSK) 2402~2480 MHz

IN—232/V4.0 (GFSK) 2402

SREATRE IR
(-23dBm~10.5dBm) 521>
HEELSRVEEIE

~2480MHz
BE

OB E S ORIEME
Er-t4
" [R] 205-160268
e
BRIt

BE D ARTINA A MOMEE S BEL T, 3 thOss S BHBERTERT 2 &, REUIEBEICDED S RN S
Bcsd. ZOESEERIGEBITTREY,. ZOESEERHIHERIBEIF. 2T7T/N\A A EMOBBRERRL. £55%
EEICELTVWAT EERELTREEL,

ZE [ ATNAROBETICK VIR E RIFRREINLADT /YU FSURTa—Y BLUTr—TIVEFERT
L. BHMIZ vy avOBMERIEEHA I 127 DETERE. REYIEEECOGNSEREENG Y ET,
HROERGIRRZR C BN TERMILYE (EMO) OBHERHT 57T, BS EN 60601-1-2/IEC 60601-1-2 /&M 9 X T
@ Ossur HBEER T /N1 RITRETNTVEYT, ZOBRRIIEBREROBHWII vV 3 Vv OEAVEEELTVET,
i-Limb Hand (&, K ZDMDBEITREN D ATREENH BHPT. ISRV ERPHRRICET SENB AN H BB
(BES. BHEAS YA MVEEHK. BEERARES. TBKUMRIRF+F+—4%E) ZRIITNTORETOFERIC
BLTVWEY,

ATINA REERAT B0 EMCEBIEIC DV T, UTOE#HAESBLTIEEL,

EHBIUREEEICLIES - THITIVvay

OssurBhBE &R T/ \ 1 R ld. FEEDEREBIE CHERATEHIEERHRELTVEY, OssurfiE&R T/ \ 1 ADBEEEcid1—

P—E BT N\ A AD FEEORECHERAINTWRTEARERTIRNENHIET,

IZvaviER B ERIIRIE - 158t

SRRy 3y ZEaL OssurBiB &R T/ \A R ld. Z DIEREBED e HIT D HELZ

CISPR 11 N T )—ERE) BIXIVF—HERLET, ZDOTsd. AT /1 RADERE T
v avIFIEBITEL
IREDEFHEERICT ST HRREMEIKIFEALEB T A

EREAFIIVvaY 75 2ZB OssurFBE&ER T /\1 R & L. BLUREBICERTNDE

CISPR 11 MICHRE T A NHOEERESEICEFERINTWSEE

= - . sl WEEEINTOBEM TOERITELTVET,

BAEIIvYaY ZEGL

IEC 61000-3-2 I\ T ) —ERE

BELH)T7)vHIZIvya | BYEEL

> I\ T —BRE)

IEC 61000-3-3

EHBIUBEREICIPES - BM(I2=71
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Ossurfh BER T/ \1 Rld LU TFICIEE SN e BRBRIE COEREERIL TWE T, OssurfhBEE T /\1 ADBEH LU
— P —lE FNZTND DL S GHRE CHERENSTEERET DHEDNBHVET,

A2 =F5BR IEC 60601 BEEELAIV ERIIRIE - 188t
AERLAIV

E#ENE (ESD) + gkv + 8kV ik FRMICIEARM. OV 7)— M E el 53w

IEC 61000-4-2 + 15kV & + 15kV &+ BA)WEFRLTLIZEL, ROEHMHTE
HNTWBHEEIE ETEED30%ULETHS
TEDEENET,
RS LUBEEEIRBERRZER TS
PRIE. OssurBh B&EL T N\ A ADEDENH 5%
T—DIWEED) FEEHRORKRICERY
NBUDSHEENHERE BB EBEL T
FEEL,

BEMT7ANTYY | ZYEL ZUELN\yTFU— | ZEAEL

TV MIN=R b EXEh) I\ T 1) —ERED

IEC 61000-4-4 —7IU7%L >3m

Y- ZEGEL ZUGLUNyTU— | B&EEL

IEC 61000-4-5 E3)) I\ T 1) —BREf

BREBTOD ZEGEL ZEGL ZEGL

BETrv 7. EREE Ny T 1) —BRE) Ny T 1) —ERE)

E.EEZH =773 >30m

IEC61000-4-11

EIREARL 30A/m 30A/m Ny T1)—BRE)

(50/60 Hz) BE5R 50/60Hz

IEC 61000-4-8

265



EHBELUREREICLSEE - BREMS21=71

OssurBiE&ER T/ \1 R ¢ AT ITIESN e BRER COEREERL W ET, OssufiEERT/\ 1 ADBEH LT
— =& BT N\A A FEDRE CEREN VBT EERR T IHNENHIET,

AZ1=FHBR IEC 60601 EEELAIV BRIIRIE - 188t
HERL NIV
G AR EEA" ZEGL RS JUBEBREIRBERSEEZFERY
IEC 61000-4-6 I\ T 1) —ERE) BRI, Ossurfh B &= 7/ \ 1 XD EDES
r—2IbiEL DoE (r—7IVEEE) GREROEREIC
r—7)b7%%L >3m BYERD SFTE SN R BEERREL &
N BELTZEL,
RS IRAR R IEC 12V/m 12V/m
61000-4-3 26 MHz~1000 MHz 26 MHz~1000 MHz HEIF N BEIEBE S D EHYTT,
d=12/P
10V/m 10V/m d =12 P 80MHz~800 MHz
1000 MHz~ 1000 MHz~ d=2.3.P800MHz~2.7 GHz
2700 MHz 2700 MHz
= — A — NN Y=
1 KHz 80% AM EERDPIEA—A—HRERLTWVBIXEHED

RAHDER (T (W) B4I) T, did R
SIBREERE (A — L (m) 84D TY,

BRI ORI Lo TR ENE
EDERHRED SDOBREFTEE D =
REEENICB VN TESELNILRETHS
BRENHIET,

LR —0 MW T W BHEERDIL S TIE
FEHIRETHOBEMDBIVET,

()

FE1:80MHzE L TB00 MHZ Tl WA DEIREEENBERAETNE T,

A2IINSDEEZINTDRRICEETEIDITIRBIELA, E

HEEZIIET,

RDERE EE. P AR R BRI G D

SR (5 O— L R) BEE PR EBBERD I HOEMIF. 7 < F 17 FIF AMB LUFMS 2 A HGX TVHIX G EDE
ESNTOXERO S DEHFRE L, Eim L ERICTATEILIITEF YA, BEINBIREERICE S BHIREZ
SIS B icld, BRRBEDRMAT DM Z IR T H2UBEHNHVET, OssurBhBERE 7 /1A ADMER NS S CAES
NICEBHFERED LEEDZY I 2EREE L NIV EBA S5, Ossurfi &R T / \ 1 AZHRRLTERICEELT
WBTEZHERLTKIEE L, REGEENRDHOSNZHEIL. OssurfiB&RR T/ \ M ADAEPMUEZEZADEVDTHEM
DHBRDBEELGEBIEDBIET,
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EENE SUBEBRESBEMER L OssurfiBRIE T/ \ A RE DB EEEEE

Ossurfp BT/ \1 R ld MEHERITEAGIHEN TV S BREREN CER I BT EERIRELTWE Y, Ossurfh Bk
7 I\A ADBEEE I ERER HHS S UBBIEERBEMES (XEH) COssurfiBRRT / \ 1 A EDRICR/INRDER
BEZTER S AT LT BT BZHC CENTEXR T, BIEMBORAHNNCED HEEDBEERIIRDLES YT,

EEROERERALT (7 EASHRO RIS TS BERERE (4 — b (m) Bifin)

7h W) 4D 150 kHz~80 MHz 80 MHz~800 MHz 800 MHz~2.7GHz
d=12/P d=12/P d=23/P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 038 073

1 12 1.2 23

10 38 38 7.3

100 12 12 23

EMERAEND ERICEHENTOLEVEEEICOVTE A—A—DRRLTWBXERDRAHIERE (T b (W) B
i) & X ERDORIREBICBRENSRDOPICRA T 2T E T HEEDBIEER (X — ML (m) BAD) Z5HE CEE T,

JE1:80MHzE L UB00 MHZ Tl iB W5 DB REEE D D BRI ER TN E T,
E2ICNSDREEITITNTDRRICEE T 20 TIRHIELA, E

HEERITET,

IRDEIEABE. P AR BRI R D

BEABREFRERS IS

A-Ov/NICERET 2 EEE LEENDEELE
BEESLU/EIFEEE. TNARICEHELTRELLERGSRE, BEE. GoUVICEEER LU/ $RIGEE
HEET SMBEDERLRBICRES LELNHYET,

BRE

AT INA AP TEMZEEET BRIENT. TNENOHEPEDRERHIRE > T REL,

"E

Ossur (&, UTFIcH LTEEEBLE A,
« TINA ADFEEREAZE DIERICHE > TRFREEN TVEWNES,

cTINAZAPMEA—=A—DIAVR—XY b EEFHTHHRAIL TSN TVBIHE,
« TINA AR EN B ARG, BRECIRERBEUNTERETN TV S5E,
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e 2b s

R BFFZEEE R

d Manufacturer - YYYY %ﬁﬁt%ﬁﬂf (ﬁ’génﬁ)

@ RBEIEE SR

E TIARIF BEDEERNELTRELTILSHEVEFRE LN\ T)—HEENTVEY

IP22 BER12.5 mmbl_EDER B T BRE. BEUKITRICT T 3158,

J)TIVES

S N i-Limb Quantum7 /N1 ADEH D)7 ILESIE MIEHTDIEFETT,
i-Limb Ultra7 /\A ZDBE D7 )V &S &, TUIEHDTEF T,

i-Limb Access7/\1 ZADEE D)7 IVES I A1 LM DERETT,

C € BRINAR N DEEHL

] OS5 RIS - BE 39 THHIEDT 8~ BHEH 50
SN
@39 AL ETHE
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X
f5E A5 8A

i-LIMB EgEIHEF

TSR, i-Limb® EEET4E FARARME “REBW.  ASTATIRME T A LR BMAE R R AR E S ER
EE., CERTHEEREIT. ARMNTHREZ Ossur BH A E R RITESS RN IEIER B R &%,
XEE “fERBREAY $K : i-Limb BFF. i-Limb BGF. i-Limb BEHRF. EHlaR, MMERSEHO.
EHEMEHTBE.

FEERfEIR

i-Limb Hand 2—&RFIEBKF~R, SFEMINENFE. EHRNKE Apple i0S SBHMERIEHNAE
F (E 1a). EEmZaUESMNNERE (B 1b). ARWMSEiESE—RaEmBRn—Bs.
BRI —RTIEFTIEMF A P HRITIERE, UBHEREREES. RIEES, TUEENFEFLN
BB TN . AT IEELL R T, T3 A BEEIE AL -

INHELLER
i—Limb Quantum i-Limb BEGIF i-Limb Access

PRI IR IR

FHH = - -
Kz AR 4% = = =
AILEg4E ] = = =
EE3lnea | = - -
T RATHE 24 18 12
my grips 12 - -
RIETIRE = = =
B BIEE RS = = -
MEEITHE = = -
BAFENX = = -

SARFIEFHIEMIIEE, BEBEMBALIF i-Limb Hand AABERINEE FIEREEYERHEFR.
RBEZEEIN, BPRA8EFRSFIA i-Limb Hand H75 TREMAINEEME,

e FA Ut RA

- ER#ER
- FERM RS

& =9
»—TtlEL‘,( iE

SR

LD
i-Limb Hand &7Eff %k EREIINEEE (K IBBL RGN — 14 .
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R A5t

My i-Limb #0 Biosim N FFZFALAM Apple Store TH. XEIMNAEFEFES &SN Apple i0S
&, a0 iPhone T iPad. BXRFBWIEKREM, 1H5SH Apple Store,

T &

g5

I-Limb Hand :

- RAAPRASEWHNBERRER, ORERRSER.

- FYIRIEKEEE i-Limb Hand WAL SBIA 224 I HBE

— i-Limb Hand ANgEIRMRATE, HAATRRERZIEMIL. i-Limb Hand {XFAFREIFER R EER.

- BELE5FATNHERESER.

- BNERABHRMNEE.

- F7IREA SR FITEMRRNE.

- BNEFERIEFHITIRIFRER.

- FEONARRRETYR. REMETWERE, RIEEEVSNTHEREFIE, FYHEREIREXTN
FE

- B7RATREEY.

- BB ERTHEENMENEE, XTESEASGELHL.

- BT sER B A FZHNRIHITA.

- BOREERHF.

- BEFEEZRE SR AN E, FRRERNFEMNE.

— BRIk .

- BORETHESENTE., &iF. R, SERIPEP.

- 1ﬁ%7_f"|1_l.ﬂ-iﬁ.¢'1§m

- BORETNEF.

- BEREGFERERASRETRIEMTESD.

— R, FEMFEESIEO. DC ik OFFF LB RN AT .

- AFERERNBEER.

- MRB[BHANEEA E T TTER, HEWRASHENRFLERN TR M MEEENG, BEHK
ERARSEWMASETLEFARKER.

- BERATEES R

- VIS s R itk o

- BT BT KES.

- BRI M.

- B7IRERM.

- BMLRBREESET

- B7RREM.

- B7E R MR T4

- BERIBIERE

- BRRMERENSNEN.

- HIRIBEE. RN AN IR .
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TG 1E e
i-Limb Hand :

- AP SBTEMARSE. . EEURBRNNARURERESNNERRFHMORIERE. B
Fﬁm%?ﬁﬁf%ﬂlﬁ%% fEE R AT RXTEENES A EFAE E&EE%BER i-Limb
Hand ZH1

- (W53 BHER Ossur BT AERAER.

- B EL RSN RERBLEE. 4P, HEMALREREERR Ossur HARAR
MFBAREERHERIT. Ossur FRW\EKRRHRER, LUDBIRIEN RYEIEIEW .

- £/ i-Limb SMIRMEIEREIBRIRENE FIRE, ARESEZMEINEE.

- FENERIAEMETBSISNAEFERRERW.

- BOERBEEPFER.

— {UEA Ossur IRIENFE.

- REERAFERIBEBENBFMENXKG.

- BITERBR EE R MM RL&, Blan k.

- B7ERREEE SRR REP.

Hith
— ARBWINE Ossur BMAECEFER.
— {UEMA Ossur FEHEEEA Ossur HjhFTH,
- RER, HIREMFISZRIFENES.
- REARPTHERITERAER M.
- BN ATARIEANRBEHITER,
- REBHBRENEKEEE, B2ER i-Limb Hand. 3RINTHERE -
- MEMEIE TR
o BEFFERhIERE
- WTIUEREIZ X
o BFHMWE 15 5
. ¥ EFE
- BOEHERR
 IERBHHENA IR BRIRRE
- ﬁﬂ%hkﬁlﬁl;rﬁﬁﬁzk%gm IR EBU e

REfERER

- JFIBHEBE M, XHIBERTISEERIEAE. BFRIEMRAIEEEE EEFIERE
MHERIFES. (& 2).

- iﬁ%[‘ﬂfﬁ?‘éﬂﬁ%ﬁ%ﬂ’ﬂ%%o MRFIRIEABSYMARRSTE, WRERERIEMEET i-Limb

Hand (& 3),
BAEMIEFE, AEFEREEAE. WHERMEFENRBESMETEL2EE (B 4.

- BIRERSFIE—EEYE (B 5. 6).

b/ DS RERIAREXATHONE (B 7.

- B Ris RN ESE (B 8).

- ERTEHEMNELERXTAKE LEHE (B 9.

- TERFiERLE. (A 10).

FIE AR
EZEMR

AT RS IR MR IER PRIGRRIAE R R ME. BENPRZEMRIEIEER. R8N
BYMEEEAME. SMEZEIEZRESAME.
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MTARERR, SOFEIBIRRER
MR : 2 BNL¥HAY). 2 BEIBAEERRLUR 2 BB AHAY.
SMEZRE - 4 BIIBAHEIZRRLIUR 2 BENLR AR,

B Fsnl AR S BRBAEEUHE N AFE K.

A ENTENR B AIER R .
3 MRAMHRZTRRE, BRTFRANTERBUFEE.

AR

- EAA P &RE R P AR ERREB TR .

- BERZZEANNANIHEHENEZEASKENE. REEADRED, BROAEENEHER
PRFFS R kTR

- BRSHRRRESSBURBITHITE.

- BIEHIRERST 5" B, SSEFHME.

BB
SRR, TG ERARFR M E BRI SERHEN IDC 455R, BUMRIEW A (B 11). SR E—MLREAS .

mIZEER
BT ARNALTIZRBREE (B 12) -
1. ELHRIEIR
2. ERERE
3. HERE
4. F7LER
5. 128

BAR bR Bl TR ML / Bt LE, [EE 7RI AR
RIETERBIRTUBEIAF OB FL 8 - 10 mm,
i A REREA

Bt

i-Limb Hand REEER Ossur Bjth, FEMFTEBEFO. DC HOKFREH.

REH

HNEHEMEIEN 1300 mAh 5 2000 mAh,

A E BT TS EAIBSMNIZE.  EREFETIER R AR BEERRTE EBHEE.
MBETHE, FEEZEMNBANE—NFIENRE, LUEFERIIE TR hERE.

SMERBh I jtheR

SNEREN AR A A REABRIINET LR T, NERIREFETEZMEAR, FRAMSEENELENF
RAB RN

WM TR AR Im O

REFEZERAIBIINR Z R O R E R BH=E.

EEZESMNRFIEE P ERROFIERE. ZIEEH 3 WoEK (B 13) .
BRE 1 RYRENER. BATHREZEIMNG / mOERAEEBHEE.
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BE 2: HhbFl. SIBRFMIROMMEE.
RA 3: B—1 5. EREEBREEERLENTL.

EAEA
1. EESEREBRERENZEREEMTRRELE (B 14).
2. RE 1 FZERNEZRIMD / IERRA.
3. EMBHEFRERYRHERE 2.
4. RBIGEHREEE (B 15).

GRS

1. BEZERE, HERAUREEL.

2. $hEiER 2 WLl (B 16).

3. FRER 2 HEARE 3 (B 17).

4. MEBEESAMRLUFERTL (B 18).

5. {FFEAER 3 (B 19),

6. BANEMFEBEKO, BERMETIEER.

PRIZRELE 2

BRSBTS ER NS “0” BMIFEEEM (B 20).
BEHETHEARERHENEERM. FBAKBTHH “O” MEFERRERE QWD) ITAEERI.
B AR 0 B St PR 48 T 47 N\ [ 48 Sk P EBRHIRE TN E

EYS i-Limb Hand E3EZEE
1. HREEFEREZROSXH.
2. BERFSFHEXF.

3. BRRHEREEEI—E.
4. FEWEEENBFUARIRES .

EMNEAE _ERED i-Limb Hand :

1. JSBEMEE— S EIERE 360° HEEHME.
2. BB LB BB ERTF

FoE S T 46 3%
aEFIESES, RMEEARL. FRAURRBNENEEBNTE.,
BEEREZHREZRINS. FHITERE, BUREEENEREAREEAFNLE.

EY% i-Limb Hand EIEZEER -

. ER T0 BT TFEEME

. BHRR&FHEEREATL

. BERNHETFSRBERLWGEXTT, REBFEBEERERL, MRASTFRELZ.

. A M0 BT BRFREERITE—E

. BMFEEE, BRIEREEL

. BERRBEEE, BFHEth, BRESURBFERLEEZEE WD FRAEERE (B 2D.
. EMNBERLEET i-Limb Hand, i5iRBHER SERE.

NO O~ WN =

iR

1300 mAh EEiB4BSERFEREMIER T, R|IWMATHITSIE 1300 RFEBWFAER. BERSZIMBFRE
FRBEEMmES, RECBRELETHRG (A, i-Limb Wrist) REMAENESZER (GEMAIBIG i
=, BiEEERRMEERR) M.
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EJ i-Limb Hand FEE, HEFILBRRMIER LT . S8R <78 = A MG E BN % H Sl 1 S8 M 1341,
BRMBESmE (B 22, 23).

Wi FE R AR IR O

TR AR I O SR — M X R B TR $TH / RFRIRMMEERI KRR (B 24).
MR i-Limb ELANERBMAMBMERBERIRO, BFRUATSRIRE

FTF A0 K A 254,

- WTRBEmOLMIFX 1 B4, RERF, LFTHF/ XFARBmO.
- THE : ErREEEe=E, RAETREREEKE.
- XHE : ERREERESERE, REXA.

REBEBBEERS
- WEFRE, BtaRRRHAHRER.
- SIRAHER 0% NARE, TEOFHRTEENHKEE.
- YEEERE % i, AeEEEERTERE. WEREINE 3 99, MESMAITER
(& 25).

I MAWLER RS ERERRIT AR, HREASEMADG RN, UMRRAFNRE.
fREEhTER

&L . BithFEBE, F2ME i-Limb Hand,
- BERFRREFAANRIREE, St REEEI R LM EERO.
- TFHHIERE, FTHEBATEERMEERL.
- EFHEERE, FERILT.
- RHHBE, BEREL.
— FEEHLETE] : 90 8 E 3 /BT,
- WIMNRIR I ER TR RS

SMEEH
R i-Limb REAISMER, EARE LRI, FHEANGRBREST (B 26). WRBRRELTS
HRGARE. SRR IRIEE.

RERESERERELATTEH :
- FEATRE : ZFEBR[/EHA
- 582 ZBME 5 FT2HENN : BMBIEERE
- 82 ZFNE 5 F/NIERKEES  BHEFTHR
- 81 BENFE 4 BUSE : BIBEEE, RTRFEHER.

==

FE - UEA Ossur BIEHA Ossur BT,

SR PowerSolve

S 000311A

I 100-240Vac, 50 - 60Hz, 0.3A (&K1E)
it - 8.4 VDG, 1 A
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=% [-LIMB HAND

RAEEHR S -

FITEMHEIRARMNIAIR B SRR S . MTHNSFREEEMFROTF, ZESAUTRERN (B 27).

1% i-Limb Hand 3E$£%| Biosim 3 My i-Limb NRREFA, [RMESKEREEERRL. RFZES
ERENAREFS i-Limb Hand, =&, HEERIINMAREFRE, SWHSWERE “XT” B9+,

FHigH| (LUERTF i-Limb Quantum Hand)

BREBERLA AR B F. ERAE) BRORB—ASEFBED, TUSHEDIIE. £8 Biosim
A1 My i-Limb RRIERE, FRIER A MZRIE RIS R & 5 BRI ROHE

EiFio)FHEH], BERITUATIRE -
1. f§ i-Limb Hand S5it@EF1T (BHERZEIZE 90°)
2. REFARMIES, BERIREHRE
3. ¥ i-Limb Quantum Hand (f£ 1 #R) X rEIEFRIEERN S RN
4. i-Limb Quantum Hand ¥4 BMiE
5. ZREIUE, BERFITHES, HEEFREMERES

FHEHRBNRBEARIHTIRTS, FE, AEREEMEERKR. XAILUER Biosim 1 My i-
Limb NREFHITER.

NMRAERFES GERFAE i-Limb Hand)

HEMIE Biosim F1 My i-Limb MABERF EH—/NEFRENTTES BaME. XEHFRHA Quick Grip. HHE
REZIZERSIEEFEEH NN S —MUEREFRET, i-Limb Hand J$iREiZIHTHE.

ARfES (£PTA i-Limb Hand J:i"]ﬁiir'ﬁi\)

il E 2= 2 A AT BUS B aiiUERIEE AL S BERNIMAMERESR 4 #: ®REFHR. WEKH =
ERkoP AN E SR
YRR LASE P LR AR AT R AL

EiriTHE] (UERF i-Limb Quantum Hand)

Grip Chip R—f/NEITESF 884, EVSBAFEILS4E4A Grip Chip BY, SBUE i-Limb Quantum Hand &Y
MIBINAE.
BEORIEIE Grip Chip Z A, BAENSEWHPRILERA, FBBt.

EEH an Chip, i5#fR i-Limb Hand Ki%3#%| Biosim 3 My i-Limb N R
FORIEHIMSEE A - 1E i-Limb Hand #£88E (15cm/ 6”7 ) Grip Chip E’Jhﬁxéﬂ% 5’*):/’151
WAL, FHFXY 3 ¥, HEEEME. ZREBTFETHIREESHITRRE, BHE—
B ERITHES -
<RI N Grip Chip ¥ B F M E. % W& B KR & — & ®RER
#H Grip Chip ™ XK. 2 47 BK Ih BY, Grip Chip £ B LED £ A # — K.
EAESRANGZEEEERF 3 . EIFAIBHLE Grip chip ARG EREIRME MR L )2,
XA SHFHFNUERES, RRIAERER.
i-Limb ASEEITH / FRAEFHTH, LUEERARRAEBRI.
M Biosim #1 My i-Limb RIFAEFXTEIRAY Grip Chip #{T4RIE, F A ATLABERTEFIHRIZ.

it Grip Chip Hth

BT AR 6 NA. MR Grip Chip HHFE i Limb Hand M, SEEEMERES. BEHFT
FEH.
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- BHEmE, HEIEREBA L TECE, REHIERER, EERE.
- B, CETERMEAEER T, WRE EACFE
- FFHR EEMTE, EMEEETE.

HthA : CRI616. BPIFERITAINE P ERIZ M E .,

[-LIMB HAND FHE

FEHE

EZEHE, B i-Limb Hand BEIE 28 FAIRHME, REXREF. WMNEAUERZFL/BRT Quick

Grip RLINZLIE.

ZFE i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour A i-Limb Skin Natural #E&E :

1. ¥ i-Limb Hand MFEE5HEXNT, HETENHE.

2. HAEXESFRE LHER, HHEFOREBEE (B 29).
3. BHEMELAISET i-Limb Hand (& 30).

4. WIREMERSHEWS.

5. BBHEEFLRBXE.

Z F i-Limb Skin Match E :

. ARAEsaNER (B 3D,

. BHEPBEZIFEFONKESE (B 32).

. BRRFIREEMIASER.

. BHERILSFiEMT (E 33).

. T#HiF i-Limb Hand BYFiE L.

e OMEBIE LS.

CNDHIEEEBE i-Limb Hand MEREM, FEEBELEEMNAKRMES (B 34).
. REHERTEEE, HHRIERFBTEEWNEIER.

. & i-Limb Hand BIIh&EE, BARFILISEEITHAMRKA, FERFT5T.

NV 0O~ WN -

BRTRErEHE
1. 4% i-Limb Hand BETS5ZHMERMNMNE, RExH/ FHl.
2. BENFIELENHER LRUBRHE.
3. DM FFEANHE, TEABELLRMAXMER.
4. BHEHE FR, EETLHT.

i

BEVTRIE RRAHAPAERTRIE i-Limb Hand. {BRELESMIAYIEIT (o) SR ER RL 4R 25 44 I R B= 4 1T 4E 4P 7N

R7F. BURZAPESEH#IP—IX i-Limb Hand,
154 i-Limb Hand 3X[E] Ossur #{THEEHIPLEE. Xig Ossur HELMUSNAFRAE.
ZINERIIEREE AT LUFITIA T4 -

Firns

3 :i-Limb Hand X5 Ossur FE#HA.

EFRTFIE, ERBUTSEHRE

SHFR/NSRFE, EEFER Te g T8 12227], EFEATRFMNES,
FFNS, FEMKSHBF, FEER T0 847].
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FIRIFRRFAE R
1. #f& i-Limb Hand HRE %M.
2. FIRZTITRMERTIER FRZETHEN T F (B 35),
3. MEFEHKNNBRTFE, RERBERSBIHITER.
4. SHFBNSEHRF, BETRNITE] INm. SSFREEMRTHERTF, ERFITBIET.

HHERBRFE R

TN SEHF
A T6 o T8 IR TIB#MIBE, REFIATERFMES.
1 BRI RIR R AR, EREAETPT.
2. BTRE (B 36).
3. MFFIERIR TGRS (B 37).
4 BB,

ERBERSBEERIGE, BRSENEREBITITES TNm,

FNS. PFEMKSEF :
EFRAEEMRTRF LB, BFER 110 22 7]H BT SBIRE -
1. HBHHERRREEME.
2. IRBRFEERE (F 38).
3. MAMZISMU TS SRR IRET (B 39).
4. BT,

RBERSEEREE. FRERBEITRERFERRE, RIE8eRERE.

LI
/B/mRA

N

EE A

BECERAPMEEE i-Limb Hand $E., BRREMEMFTBEEIKO.
EREERRRE.

SRARSAEEEHER, UEBHES.

B2 i-Limb Hand, HE., BRREXEMEFEIGORREKRD. BOEREMEANZER.

AR

BE BE 6 -84V

RARR 5A

BitEE AFEEREEY 7.4, V (BFFR) : 2000mAh RE; 1300mAh BE

BRAFNGEHIRG] GESRE) 40kg/88 |b. (4%1)v)
90kg/198 1b. (//Hh/K)

Fiend ESRED 220kg/44 1b. (451\)
i-Limb Quantum: 48kg/1051b. (/\/F/K)
i—-Limb Ultra #1 i-Limb Access: 32kg/711b. (//d/K)

NEEH FEITE XHFTRARAE | 0.8 #

THAfE RS 5 &
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EMEE LETIN U\ F/K

i=Limb Quantum QWD 472¢/1.04 1. 5428/1.19 Ib. 558g/1. 23 Ib.
WD 432g/0.95 |b. 502g/1.1 Ib. 518g/1. 14 1b.
Flexion 572g/1.26 |b. 642g/1. 41 Ib. 658g/1. 45 |b.
Friction | 467g/1.031b. 537g/1.18 Ib. 553g/1.22 Ib.

RBHEE LETIN U\ VN

i-Limb Ultra QWD 4728/1.04 Ib. 512¢/1.13 Ib. 528g/1. 16 Ib.

. PFekGIEL, SRE | WD 432/0.95 |b. 472g/1. 04 1b. 488g/1. 08 lb.

F5MEM 30g/0.07 Ib. Flexion 572g/1.26 1b. 612g/1.351b. 628g/1.38 Ib.
Friction | 467g/1.031b. 507g/1.12 lb. 523g/1.15 Ib.

M ES L7 2N /K

i=Limb Access QWD 432¢/0.95 Ib. 468¢/1.03 Ib. 478g/1.05 Ib.

S WTFER RS, §RFE (W 392g/0.86 Ib. 428¢/0.94 1b. 438g/0.97 Ib.

ESMEN 30g/0. 07 Ib. Flexion 532g/1.17 Ib. 568g/1.25 |b. 578g/1.27 Ib.
Friction | 427g/0.941b. 463g/1.02 1b. 473g/1. 04 1b.

=
IMEERM
BAETRAFEREZIMER . B FM i-Limb Hand :
£ B4 KEAtEE

BE -0 °C E +40 C —40 °C E +70 C -25 °C & +70 °C

HEAEE 10% Z 100% 10% Z 100% 10% & 100%

REE 700 hPa ZE 1060 hPa 700 hPa Z 1060 hPa 700 hPa Z 1060 hPa
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BEFERERERER
A O A U THIAREE -

B WEEHADIES ERFISR S BRERHThER
KR INFE WA b FCC (WEK) G E
(-23dBm Z 10.5dBm)
HJE. BR-LE4. 0-D2A B4 FCC BRZA V2.1 + ED (GFSK | 48 EKIEE
ID: XDULE40-D2 + T /4 DOPSK +

8DPSK) 2402 -2480MHz
MmEX
h7ZA< v4.0 (GFSK) 2402
% 10: 8456A-LE4D2 —2480MHz

SP:N
BEFIEHSHARSEE

@ [R] 205-160268
i RAM

g5 NERTAMREESHSEMREEET—EEANRE, BARTESHEIIEEE. MRUEXER
AT, ERBUREMEMEE, UHAENEEEREE.

B8 ERENEEFIEREERREEHOMG . FREMGLL, TRSBERMEGTEMEHEITHIERE,
HEBAHEBE.

ATHERERAN (EMO) MEXR, UMBI~RARENER, AA Ossur JLEMRKFEMIIELME BS
EN 60601-1-2/ IEC 60601-1-2 ¥R, IARETE X T EFT MR #EES KT .

i-Limb Hand &R TEMMIFE, BRIEFTRERN KPS E MR AT, HETTRERE T SERIAM / S (F
WMEENTLERR. SERTLE / BULGHEE. SFAEE. CT 1 MR RS,

ESRUTAEXKBIMERN EMC IMENE—PES

e SHIEmARR - BHEST

Ossur Myoelectric Prosthetic Devices EEMTIEEMBEIMERER.

Ossur Myoelectric Prosthetic Devices HUiE#E& Sk F R AR {RLE L 2RIFEE o {5F F B T Ik 2K 254 .
IREHIR aM BEINE - 166

aHsnsEgt ~iERA

CISPR 11 B i fit

GHnsast B % Ossur ALEERBESMESEMBRESRFER, SiFEE
CISPR 11 MIEHEUAR BES AR ERFEMEENEM, XL
itk i sy TiEH HEEREMERTFERBIEEFEE.

IEC 61000-3-2 Rt

B ESR )/ IR SR ST ~iEA

IEC 61000-3-3 i
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eGSR AR - BT

Ossur AlEBEEMERTUTHERNBIIME, Ossur Myoelectric Prosthetic Devices RUSHZRE DR

A P B2 A R FE 1L SE IR v (58 ) 45 LU 2«

MR IEC 60601 REEF RHIME - {5
MR LR A

EEL R ER (ESD) + gkV fills + 8kv filis WER A, RRLRER, MR

IEC 61000-4-2 + 15kV =5 + 15kV =5 BEABME, NHETHEERED
H 30%.
TEEIEEEM Ossur HLEE AL S2AERHE
(BIEERL) MFHEFESR (RBL5E
MEMERANTESE) WEERER
EMEERFBH RSB IR E.

BRI /plomEE | NER NEA, BEE | FER

IEC 61000-4-4 EEjth{itER
ik, >3m

H3E &R TiEM, Hibiie | NER

IEC 61000-4-5 HEith{itER

R ERRE. B | FEA NiER TS

cRBANEE Bt e

i ko

IEC 61000-4-11 Fetitk, >30m

RS 30 A/m 30 A/m

(50/60Hz) HiiH 50/60Hz BB jth{itEn

IEC 61000-4-8




eGSR AR - BT

Ossur AEREREEMERTUTHENBEIME. Ossur ALEBRERBFRMAHESRE DA P RARREXERN
ERE {3 Ak 362

FHt R IEC 60601 FRELH IR - 16/
MK R 5
&S HGT50 NiER NiER TEEESMEM Ossur HLEBFRRREM
IEC 61000-4-6 FEjth{itER e (BIEEY) NTFHEEERE (RiE
Tk EHESRERMNENARNITESY) S
ik, >3m mﬁﬁﬁlﬁﬁﬁﬁiﬁufrziﬁtﬁwﬁﬁiﬂ
SEETMETSR IEC | 12 V/m 12 V/m .
61000-4-3 26MH 1000 MH 26MH 1000 MH
2 ® ; < E * | i
10 V/m 10 V/m d=12JP
1000MHz & 1000MHz & d=1.2 VP 80MHz & 800MHz
2700 MHz 2700 MHz d =23 VP 800MHz & 2.7 GHz

. Hep P BB ST AR S
1 Kz 80% AM BUBATEREINE (B W) , d
BREEE Gk ) .

B AT R B TS aff
EMEESTINL SRR RN T B
MERSEE AT SR b

THRARLKEEAFAUTHSHREM

i
(R)

S 1: $RiZA 80MHz F0 800MHz B, EFRRESNEEE.

F 2 XLARRIFARTEFT RS H THER . BHRAEBRIEEN, WFUR ANERIRICE RSB

a BHR ERRERMTUNEE L 58 (WX [(FH/ZE] BiEMbmBohr BEs, KxBHE. AM
MM TR AHE KRB E) WiFR. BZWTHEAER SHETHAEME, LUHMEEZEST RF)
KRR R IAE. WRAEFER Ossur Myoelectric Prosthetic Devices RiithgillE A HLIAIRE
BHEU LSRN RF) FEMER, MM Ossur Myoelectric Prosthetic Devices, IAFHIAE
EEET. MREMNBEESE, WEERBEIMNEE, GINEHEEREHENM Ossur ALERAEREW




EERABHNXGINBERES Ossur AR BIHHEEEE.

Ossur Myoelectric Prosthetic Devices EFRES~EEFHIGHA TS ENTHIMBH#IMES. Ossur
Myoelectric Prosthetic Devices RYZ L P AIL#H—
S50 RF) BIER& (588 MREARBHINE, RUATEBRIE Ossur Myoelectric Prosthetic
Devices FLERMZ ERFFR/ERE.

P ZE|BHETH, HERREREXTZE

% ST 2R RIE E & K RIBE G ERINEFREREE K

HE (B WD 150 kHz Z BOMHz 80MHz Z 800MHz 800MHz % 2. 7GHz
d=1.2./P d=1.24P d=2.3 4P

0. 01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

STFAERFEESIE R KB HINERN L 588, ARERTASSMENANGEEZEE d (BAA

K [m]) , Hih P EXHRFIEFMAENALHBNRATEMEINE (BAR WD) .
: $WZJ 80MHz F1 800MHz B, EAK=IMECERIEE.
2 XEIEEHIEERBNEGTEER. BEEBIZEERN. YRR AFRIRKR RS20

Eirasi REHIRE

SMERTEMAA PR/ KBENEZRA -

AP/ HEBZELIREREEXNEATEFTHREGFETURAAN / LB EREFEHRRE / X

HEELS.

RENE

EXE

WHEEATIRRE BRI R ERFE A TLE.
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Ossur R&EIBUTEE
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REWE BN AIIEEILRA IR FAAF / it

FiSEERER 12. 5mm R EMEEZIH ALK,
F3S
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i-LIMB HAND
2 2014 £ i-Limb® hand & * 42”2kt AP PILh £ A 2 A g % A5 e g
ARE ATHUG B BAE 3UE Y g gk ¥ A AT 28S AR T Ossurk

2015t 2} AL 7t x]g/]u} BV s S ENE Io )
o] “Abg AW A" i-Limb Quantum i-Limb Ultra, i-Limb Access, oPg21 H5, A7) 57] X E,
FAA B AFEE ST HEEY

A& A

i~Limb hand= 71" 454 €712, A4 44 2 Apple i0S 08 %4 Aol §o= FHE Gad
SFUTHLY la). AF ol Be FA) SwolA) 32 5 AFUTHLY 1b). FA=

R BEEIE S E NS

AR DSl A9 & BRE G Egol AES AT 99 0 5 Tl Aug -
b, F7k AelE o RS REs R AFAY  AGUTh A ST Aol S e
kel 71 v FolA] AT 4 S

7|5 Wi
i—Limb Quantum | i-Limb Ultra i—Limb Access

Aol &4

A2~ Ao of - -

H Ao ol o of]

=+ Ao o o] o

<3 Al o] - -

18 AR Vs 24 18 12

my grips 12 - -

Hi g5 o o] o]

s dAE7E A | A ol -

vari-grip d o -

A &= RE of of -
&7t NEH o2 Aojx R AT AHE 8 1HE AFESHY i-Limb hand AF&A7F 54 &718S 349
EAE JIAY S AL F ¢ %‘4‘:} i-Limb hand% %ﬁa 83t BE 754 o 4% 23]
SEEEEEECET At

4%

L
A A A

27 A

i-Limb hand+= F-A 3 4419 715 A8l QA Alawe] X2 AZE A5
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45 37

=T
My i-Limb % Biosim $§-& Apple Storeol 4] 1:}% =3 A FYTE F ) BT AREsh e Al =g Aol A
A 13} Apple i0S 7] 7] (1Phone°] W iPad)7F B 83Ut} 7]7] 33442 Apple Storeg ZEsH Al
ordl A%
7411
i—Limb Hand:

- HF A= A

5] o
IR PR e aﬂwZﬂga%ﬂﬂﬂ 25
o

& A5
— i-Limb hande& 7715 Al&slx] gorz 93 &7+ =2 4 9154yt i-Limb hand® 72 9]

QA 30 Awsl B R
- 17kl Avl glo] ALgHA

- S A g e :
- FAFS P A oW HoRE AxehA whalA L.

- &7kt Ewk ARgete] S-S &71A P Al Q. ETFe dA v} Evpeel] ZPHA, STk A o]
AE B Fulste] S8 7144

- PAR 2AE ofdele Ul AHg e mhlA L.

- el 24E 2UT F U FAolE FFol A VAR = AFEEHA] nhAd Al <.

- ]lAle el Fde 2AHE F gle ST %}EoﬂL AHESHA] HRAALS.

- Aol mFAITA] vh A L.

- 53] &b 23 Erpee] Sl Y Al 95 7hskA] vl AL

- woll =EA71A T Al e

- 5= F7], AA, BA, 2 EE FA =EA A BN L

- AR AN ARS8 R A L.

- 3ol =FATIA A

- 29 9190 9l BAolA ALEHAY = EAA A 2

- A=, A7) 37 2E, DC £E 9 2994 552 48 $F(APPLIED PART) 34t}

~ o] HA = v FAEdY T

- A 7ls el wAolg Edo] 9l B 52 Al &40 A5t Hol AU A4 Ve s wellehs
ph 7 b ah fhAs AlE ARS-E Feketal o 5 ATl Al ol s oF .
Aol Yzde] 3 o] 9& 4 hsyth

v Ef 2
- e AAE ddstAY AzehA mhad A Q.
- e E ?Tﬂ A =g 428 E 7hahR] nhAgA L.
- e THE X wAA L.
- e E ®ashA] vk AL
_ e e wE A7 B A S
- WEEE &278HA v AL
_ wjEle] v sholo} & M7 phAl AL
- WEEE A 71A] mRA A QL
- e E 22 Qo] BHsHA wpAl AL
- WEEE =, 8 Be @4 g met ol Al Q.
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7o) AHg

1—-Limb Hand:

- AREAE AEAL, ], BE F5Y dE AR 2 Ve 58 AR E e Apolu AR o AE
et A FAS FFeloF Funh Hol s &3k JEH HL) 744 i-Limb Hand & AF8-3}o] 2144 4
HAoR AT F A=A Felete A I o= ARgAEe] Ayt

— A7Fd Ossur A A g D F5F A AFE-3HA] Al L

- =44 '7‘1“15 HHEA] WSS 92 Abgho] uA) O}ﬂL} FElalor Ut f-A#e, 8 4
Aadol=es AA S 2EE Ossur 7]1EA 9 7] JEURE =38 = lHUTh Ossure -8
T2t ﬂ*] TEE 57] 98 8% A ARE AFFYT

- i-Limb ZA & A& 1Y SAE Ad45 A FXE e A5 715 dFS 13

°V‘1/]‘:}

E OE =8 A7) ] THrkeldlA ARt A @ Aol E5 YT
- =4 T"ﬂ/ ARE-BEA] WA Al Q.

~ Ossurol A AT B3 A18A)
- 377 4 9 A9 Hfﬂo 93 3} ] .
- HVﬂ%(Vasehne)# 2L 4 2AE 9o AFE-EHA] vla Al L.
- AFE AAL Ao LE*VVI WAL

I
,ox
ﬂ

o ing ]I)'
F_E
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ol
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o
i
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Y,
ofo
ol
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>
to

i e 2

~ 2 RO WEA) Ossur H1E 28 AFE-Slof g,
— Ossur F47] % Abg-ate] Ossur WE 2] S 5 5141 4] 2.

- WE S AR Fol = A% A9 gk Ahsl A oF H T,
- E S AE AR mAA S ok Hun,

— e vl A geRe] Eeg BaAu aAlslok g

— el 7} ol WA WREAY $E0) 22 A% i-Limb hand AHE31A pHIAl 2. B3

8%1*13.
« A FA ZRALE THEAAL
. HHEM = EEE AL
¢ AT A Ho R AL
o 1583 U2 T BEEA A L.
o Al vlE R = wA Al
AALESHA] PR A S
o FEO WA RE vE = A A uhe) H 7] Al L
- FAE GAZEALEEA B A, 5ol A HlEHEE AASHE o] 45U

HA ALg A3

- A E7Fge] 28 I EF A E/ES Joz YUY o] i fAMSE B
Erhere] wl ofgf Fi A Enfgto g aud] o HdAle. (¥ 2)
- 7“] 7PE‘°1 H Sk EA] EUlE 7“*}553‘- St Al Q. &7 ero] EA 9] FEet Xt =
2 5 e A EA7Fi-Limb hand <tellA @ 28 g ohi(# 3).
]

- BAE ﬂm rholel] Aha e Evteto.w g3
ARES SN (1™ 4).

- &7kt Zolu E£rjete) o s SAE FA vk AL (TH 5, 6).

- 7AYo EAE éﬂa WA kol &5 A (2™ 7).

- &g 2o g s B 29X v A 2(2 | 8).

- &7k el s 7}0}04 sl Fu F dejel A do] S (2™ 9).

- kS dw Wel 24 vh A L. (1¥ 10).

A= A3

27 A&
ool AE-H = &7 A1 A5 a4 9 At A}“Hﬂr 9

e & 7)o

= Gk Azl
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TN 7o o gl pi4
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i 02719 4 AL A NFEE T By,
U A ME SESUE 24, ol el 24 + B 2EAE 27
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Fan 2417 o4 el = vk A8 AbekE <k gy,
Bk TAES Bol AR =4 5 gone el 7954 2l s 0.
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_ 2 A A Bl Se1E 270 v A4 NG A B, Aol A nEo)E A g
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5 4E
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gu) 2: 3 7ol ATk XES FEHA 7] 99 AR WU,
gl 3 G vl el F Bed P weE 6 AgHyt,

ERRE

1 A% g0l Aol g Fulshs et A5k A B S $EUn I 14,
2. v] 12 €)% 2o/sa|e] Murhe ol P %S Fobof gk,

3. vhA T A9 A 3 a1 Aol ve] 28 WA gk,

4, el el v} ool A Aol s gichLd 15).

oH] A A
Loefwdleld A2 S 3 & WS Avtstel yr)E =F AU
2. 8w 29 T TS EHFYHH 16).
3. g7 2& ¥t ¢r] 3& %%%qv}(lﬂ 17).
4. Yudlol A F& Odu}ﬂoi TS HEYUTH(IY 18).
5. 61 3& Bl g cH(aH 19).
6. A7 T TEE )8 Al AZAR Aol g

L& A4 B oAby
AA BEo| 5% T2 AYeta 4 ‘0" 9S ALl AAele] RAFUTHY 2
A7 HES guldold Ao Aeleta AHE w4 EPUT QA BE 0" 8L Ms}z B e
F2)(QWD) T8 AF-8lo] AlAbalo] g g
A 2 e Aol Ee B2 Zejel wgo] AHEHE Zebag Uale] Ao gt
i-Limb handZ ¥ %Z7]o] A& H t}S-3} o] 41 o
1 A7) 47 LE7} AA QeA St

2. 958 %o WEYL
3. 370 A o] Yk,
1. 958 4% o AgA I

1. A& £8E w7h#] o= vgko 2 = 360° =HY
2. 28 g BRI A "o gyt

i~Limb hand& o] d Zeo]Ee] ddsted vt o] shaAl L.

1. T10 YA} Eafo]w s ALgate] oj4e] erlet sof el & el g,

2. 18l Aol e Felol el 7 eho2 Wol Wiy,

3. & ol#] ¥ 2ol EAES Aol Felo] o) Lo
ol W),

4. T10 YAS AL8319 959 ZY 0 ES 3 =9y th

5. uj o] 7]o]x] PE= AW A Lubet Ho]YS A3}

6. 7)ol 29S vpxed wiE g @ A= Ao E & o %
719 el o] AAFYUHCLHE 21).

7.i-Limb handZ #jv]ulo] A Zgo]Ed A Ealaeld 99 dAS 5oz A3},
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A4

1t

o 3= 1300mAn WEIZ # W FHo2 S5 A e 492 Aol 130031744 & 5 Tk
A B e peE e A% e MHel S o e aReknE A3 8 £ gl A e A 1,
HHE A B Limb Wrisosie] $F 418 ol 5 31 48 490 wel e

Limb hand& &4 3ted Aol A «l? AN L, el meh dd 29 E 4F 94
01%5}04 nAY v e 2 dgshd A (| 22, 23).

A7) FHA7) 2E

A7) F47] LES ALl e & Fdsta, A9 AAY 11, e FEe o
AU THLEY 24).

i~Limbo] U3 vlEl2) o} 7] E47] ES 237 Yt A4S 48 BAS g2 e

A A7) D 117]

- X FEY 29X E 1% B P =0 AAY AZYUT
- AXE A gaEg ozt &3] ¥ o} o7t A AF o} F AU
- AAE A gaZd ol 7t &3] drebd vy A- Y.
e 2] kg AE] &<l
- Aol AXWA wglg] o] = FAIFYTH
- BN 7} et 20%2] wlE e 23S JEbd YUY A5 e gdle] S wiE el Felgls
AEZFE ey Y
- e 2] Z3Fo] 5%l meEhd kA wlE ] 5 Faso] AU 38 ¢ Ausol AN F
FA7F AE 2 A U™ 25).
Zan AbgAe) bR S BAgsy] A8 A E A EANAM WAEYY] 7 04 dn] ALS AL 5
MﬂHE}
ﬂﬁﬂ%ﬂ

e e F 4 Folli= i-Limb hand & 2-838H4) vh4iA 2

- FHY FHVNE ZAE AAFUS A7) FHINE 47—4 A7 ZE AAsMAL.
- 7] BEAAME FH7] FAo] &n) st 54 Fo] TAFH YL
_ '6‘7&0] ;(] 3§ Zo] = HH]—7}-/O] o] ]Inh/]r%
- A3 FHAFH KA 5o M]%ME}.
- 3 AIZE 90F~3A13E.
- A FAVNE A 5 dFU T

o1 wig

i~Limeol 917 WE 27 2l 2%, X014 e el e A F47] 714 F2o) AAFIHIY 26),
S0 1A GAE A8 AGTES AR, AR Aol BE Aol DT
FA AHE 714 g e sivel Ak

- F EAE AR A7 s Qg

- 20 L WA A S A wEY 34

- 20 2 5uA EAS 54 5 iEe 3 e
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I
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F9]: Ossur W g] F4oll= Ossur A &5 A2 A& A 2.

A QA PowerSolve

LR= I o 000311A

=k 100~240Vac, 50~60Hz, o] 0.3A
=9 8.4VDC, 1A

=2 Hs ghel:
(o] R = -
£ AL okl DA R S AT Eo] ok WA ERel 2% 45 WEE

i-Limb han B1051m T My1 leb ol AAT u] A Ho7t A4 shde] FAH UL HEE
, Holl AAEW A Herp AR Ao AT

A2~ Ao](i-Limb Quantum handsol| A7+ A& 7}5)

ul AR, X, 5 e 95 T I HFeR BE G o] 4@ TS S8l Ass 19l 2
= ds5Utt 72 wheke] i8] T2 2 EHE 138L Biosim¥ My i-Limb §S AF&-8Fo] AF&x}2] &—EL
Abael] BhA| “Lxﬁ}ﬂ‘%‘:}

A=A Aol Aol At

1. i-Limb handE A® 3} H3sHA FALGYHZEX S 90°= T5-3)
2. 3R F£7reel BRie] dold WA 4 s FAF .
3. i-Limb Quantum hand& 938t 2] AAE BFoz A JUTHIzx o).
4. 18 i-Limb Quantum hand’} Z3& &% ;4%}1414_
5. 2%E TR, £o] AU wAYE M7bA I ANEE FATUY
A=A Alofol tigh 71 AL K G R FAHAR, 2 Al A F5HS ARRE H2E s
25Ut ©o] A& Biosim 2 My i-Limb 48 AM&-38lo] WA 4= 51Ut
S Ao (EE i-Limb handsol A A}&- 715)
Biosim @ My i-Limb §19] o}o]2& B X|ale] 245 1S o] &8 5= Q&) oS '8 1g'olgtn
. 0}014—“ A FaAY 99 e a9 ool 28 A 9st¥ i-Limb hand7F 1 H % %E?}L}E‘r

=+ AoJ(EE i-Limb handol A A& 7}5)
EgAE A5 198 0]—30}~ g AHeE = e 5 28 A3 Ay of 7)o & w7 AR 4], olF
A3 A A R EA £5 F A7 2% EeAZ SlEUT

Aqs "}&0}0‘1 < A E A 9)\?‘45]'.

=7 Aol (-Limb Quantum & 5ol At A 715)

a9 HAL A E 7o) ol FstAY 19 S FELSEA i-Limb Quantum hand®] 19-S &4 3}3s}
ZF-& Bluetooth ZPX] SIRB )=
" Fe AS AEsh] A, R AA ek WS A wiEHEE A s A YT

s

Oy & AW i-Limb hand”} Biosim %% My i-Limb ¢l < 5101 91 %] ekolof FHt}.
« 2842 i-Limb hand& 19 3 3 (15cm/ 6")o1 A %zdo] o ThS 289 o] 943} o 2 A
AFUTE 2 H2 ‘41”}%] 7]¢M*‘/\12(3WH 3x7kA A- S JFUh. 23 AolE F H

MA A THE %Eo}ﬂ A 0 Z A2dS A By
« 2Y FE F W rEw age] AT AFE A2 fESYEEe] oy AL was F
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HFEUL FEZZF AYE A8 19 3o LED7F 8 W ZEkeu ol
Fas oA E?: T Alolell = 323 UA AX 7 oy dA A= 19 ol S
o AI7E Qkel] o1 ‘iﬂ FEE R AR AR EE AL A FU ol o5t 1]
THoR *5017}5}7} 2 FEIESE e 5 dH5UY
T4 7 B FEZIZ AUE A i-Limb7F 3] A glar £71Eke] B e E AR = o
gojof gk,
N8 29 32 Biosim 2 My i-Limb & AM&-8te] Z2 O = AAEA] thr] 221l 5
AFYLh

aH A e aA

HlE gl o e 67189y th. 28 HE i Limb hand 7H7beloll Rasd wlel @] o] @5g
wE s A 5 gyt
- wE g A At ahg 7 Aol 5% WS F o|SME oy BFgoR g Fas
A g e
- E S AU E e 24 BA] Bl g £ Fets uy S Lol A e
Aol g o},
- AT g EY S A = S B AR By vHUh

e §8: CR1616. A WE P E 24 A 22 A9 A A AFH,

[-LIMB HAND #AH

48
AN E %%3}\?1“4, i-Limb hand~ a9 28°ﬂ 4/\]51 QA & 7FA 244 i-Limb hand& 114 A 2. #-E 19
2

i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour % % i Limb Skin Natural 718 2H&:
1. AW E i-Limb hand®] <71l 23 Wi AW E ol FHoz ‘QL]E}
2. &7 eto] g AL H oW, AAE 7}3'0 e s AX &7 98 719 S E 29).
3. i-Limb hand’} ©eo]| =% AW vz F&ES Hh(1y 30).
4. 7} &b 2ol AW & 2 A lE=A el
5. i-Limb hand& g-& ;m Y = 3714 m A Q.

i-Limb Skin Match #A™ Zh&:
1. 9% o) o]Ax 2y dFS BFEFYH(ZH 31).
AW & 72 7 ol H 4wl eHE 32).
E7ro] R8A o EuleA] g,
711 +7}a¥ TS i-Limb hand9] £71h3 2EUo(2d 33).
. i-Limb hand®] &71g o0& Hof gy},
L AAETE FEE GAETHE flel 7Y
AR &b YR B 9he S shalx] @ oAl i-Limb hand®] Wb x| HHo] Ho| R u) 2
A 2=HA %@HL‘HJ% 34).
8. Aol A3l FiEo] J=A FAsta AW Fo] &7t Eol &3] 719 DH A=A FAF Y
9. i-Limb hand®] 7|5& d3ta &3] A 7|7t 7F53sh &7k ﬂ°] 7HA1 8] AE = A=A
sHe1gt ).

e AW AA

1. i-Limb hand& 2§ A9} 5L A2 7k 3L 29128 1A 7] e = d @y
2. 7 E A AME 9502 FA wdyr)

3. dAE ] U B °“$§ 7batA koA A A E 2A2=HA B
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ek Ael e AT
o AHE 1 59
A FA Z42Y 23 =3/
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g 10%~100% 10%~100% 10%~100%
71 700hPa~1060hPa 700hPa~1060hPa 700hPa~1060hPa




BLUETOOTH E& 4] 1

of Aol = the 3t e FA Fg $A717F Lol At

el A Q1F =5 9 S35 54 fra A A
Bluetooth Aol A FCC (F9 25) 274 7hs A
ol Rt BRE (-23dBm~10.5dBm)

FCC ID 23 WA V2.1 +ED(GFSK | @A gl A gA 744
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61000-4-3 26MHz ~ 26MHz ~
Ha o4 A
1,000MHz 1,000MHz P
d = 1.2 yP 80MHz ~ 800 MHz
10v 10v
. OO/O?/[HZ B ) oo/or?mz B d = 2.3 P 800MHz ~ 2.7GHz
2,700MHz 2,700MHz

7ol A Pz $217] Az }] Aol e}
SFEW) S92 F75E $41719
ol F3 A9l F5olil di HE(m)
wele] Ao oA Ay,

1kHz 80% AM

a4 RF $41719] A B A7)

Aol £ ZApol oJ8] A7 AR 2
F3h5 W 9lbel A3 St

Zfobof gt

A7) AL otgle 7137t BAE
gnlel Qlell A EAE = dF Tk

)

4, AM % FM e s 2TV B
5o w4 A9 WA G o £H 02 FHF A% S YUtk 14 RE FAUV2 Q@
147 B4€ B4 s A47) 87 542 melslor Fuinh. Ossur 217 w3 317}
A& EE SIA )N S8 A7 ZE7} 4] S RE A S5 296 A9, Ossur 2407 13
AR g Paetel AgH o= stz A Felsiof Futh ol 2ol B 4, Ossur 247
o 5o gl A48 FAE § FHH9 247 Bag & A

296



FU18 % o1F RF B4l 71719} Ossur 287 15 Afole] A% o4 A
Ossur ©717] B34 FH & PALE RE gal7k Aloj s 147] 873004 AH-3t7] 918 A ek, Ossur
2A7) 28 FAE TA 1A EE AGAE B Fulo] Ao Y Do) 0t ool AYF B
FUE % o5 RF B4 A (FA7D)e} Ossur 2871 53 34 Aol o] A4 AL E §A5k] 4]
1L BAT 5 Y
4719 47 Al | $A719) Fogel mE olF A (Hl: viE)
Zd AR 9E) . . .
150kHz ~ 80 MHz 80MHz ~ 800MHz 800MHz ~ 2.7GHz
d=1.24P d=1.2\P d=2.3\P
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Fa1 13 8OMHzSE 800MHZ A ¥ & F315 W 9le] that o) 4 Azt 4 49uh,
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