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ENGLISH

DESCRIPTION

The device is a microprocessor-controlled partial hand prosthesis with powered digits.

The wristband houses the microprocessor and removable batteries (Fig. 1).

Device labels (Fig. 2) can be found at the rear of the device, on the power supply and on the internal face of the
battery pack.

This document is for patients (intended device operator) and healthcare professionals.

INTENDED USE

The device is intended as a part of a prosthetic system that replaces the function of a missing upper limb.
Suitability of the device for the prosthesis and the patient must be evaluated by a healthcare professional.
The device must be fitted and adjusted by a healthcare professional.

Indications For Use and Target Patient Population
« Upper limb loss, amputation, or deficiency

No known contraindications.

For weight limit and impact level, see Table 3.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

The healthcare professional should inform the patient about everything in this document that is required for safe
use of this device.

Warning: 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.
Warning: Improper handling and/or adjustment of device can cause malfunction.

Caution: The device does not provide sensation, such as temperature or moisture.

Warning: Do not disassemble or modify device in any way except for changing digit covers.

Caution: Do not expose to high forces or vibration.

Caution: 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 (Fig. 3).

Warning: Do not use to operate machinery with moving parts that may cause personal injury or damage.

Warning: Do not use device for extreme activities or in hazardous environments that may cause injuries to

a natural hand.

Caution: Electrodes may contain small amounts of nickel. If skin irritation or discomfort arises, stop using the
device immediately and contact your healthcare professional.

Caution: Patient 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 device and to the fullest extent permitted by law.

Caution: Do not use in an environment where exposure to highly electrical and/or magnetic fields can occur (e. g.
near electrical transformers, high-power radio/TV transmitters, RF surgical equipment, CT and MRI scanners) as
interference with EMG signal is likely to occur.

Caution: Do not use your device while undergoing specific investigations or treatments near other medical
electrical equipment.

Note: Do not apply lotions or creams to the residual limb immediately before donning the device. The residual
limb should be clean and dry to limit interference with electrodes.

Caution: Do not expose electrode to dirt or liquids other than sweat. Limit the impact of sweat by cleaning regularly
using the recommended cleaning agents.

Caution: The device must be thoroughly inspected for defects before fitting.

Note: Electrodes are classified as Type BF applied part.

Note: Wristband is classified as Type B applied part.

The device is for single patient use.

REQUIRED COMPONENTS
The device is delivered with a power supply.



Device Control App

Some device functions can be accessed and configured through the My i-Limb® (patient) and Biosim® (healthcare
professional) mobile apps.

The healthcare professional can use the Biosim app for patient assessment, configuration of the device, system
checks, calibrations, and updates.

The patient can use the My i-Limb app to check the status of the device, access training programs, direct control of
the device (e. g. grip selection) and view instructions for use.

Depending on the device, the apps are either only available in Apple App Store or the Google Play Store.

For more detailed device information, see Table 1.

DEVICE SELECTION
See Ossur catalog for a list of recommended components.

Table 1 - Feature Comparison

Control Options i-Digits® Quantum | i-Digits® (Only Available in France) | i-Digits® Access
App Control Yes Yes Yes

Available in Apple App Store Yes Yes Yes

Available in Google Play Store | Yes Yes No
Muscle Control Yes Yes Yes
Proximity Control Yes Yes No
Gesture Control Yes No No
Grips Available 20 20 12
My Grips 12 12 No

Connecting to the App

Each device has a number for identifying the device, located on the wristband underneath the battery.

When connecting to the My i-Limb app, the number will be displayed on the connection screen. Selecting the
number connects the app to the device. Once connected to the app, the device number is displayed in the 'about’
section.

Controlling the Device
Control options available vary between different devices or models.
For more detailed device information, see Table 1.

App Control
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 device will exit the grip when the icon is tapped again or by selecting another grip icon to enter.

Muscle Control
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. Use the app to turn on muscle control.

Proximity Control (available on i-Digits® Quantum and i-Digits®)

Grip Chips are small Bluetooth devices that activate grips on the prosthesis when the prosthesis is moved close to
them or by tapping the Grip Chip.

Grip Chips activate My Grips through proximity or tapping. Program using the Biosim or My i-Limb app. Before
the first use, pull the plastic tab to activate the battery. Ensure the device is not connected to the Biosim or My
i-Limb app on your phone.

Proximity Activation

Fully open the device near (15 cm/ 6”) to a Grip Chip

Relax the muscles and wait up to 3 seconds for activation.

Give a long open hand position signal to exit a grip accessed via Proximity Control.



Double-tap Activation

Double-tap a Grip Chip to activate the grip quickly.

The light on the Grip Chip flashes once.

Note: Wait 3 seconds between each double tap to avoid incorrect detection.

Note: The device must maintain a fully extended and open hand position with digits stalled open to achieve
Proximity Control.

Grip Chip Battery Replacement

Release the holding catch to remove the battery. Insert the new battery under the retaining clip, ensuring the Ossur
logo faces outwards.

The battery is expected to last 6 months.

Battery life is reduced if it is stored close to the device.

The battery is not rechargeable.

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

Gesture Control (available on i-Digits® Quantum)
Gesture control enables the patient to quickly access multiple grips, with only the necessity to learn one technique.
Grips are assigned to gesture control in the My i-Limb or Biosim apps.

To access Gesture Control:

1. The device must maintain a fully extended and open hand position with digits stalled open.

2. Hold arm parallel to the ground (elbow bent to 90°).

3. Maintain an open signal until the finger twitches.

4. Move the hand within 1 second in a direction set to access a desired grip, the device will adopt that grip.
Note: Gesture control can also be accessed using co-contraction, depending on the set-up of the device through
the healthcare professional.

Note: It is recommended to practice activating Gesture Control in different positions within the activation range.

My Grips (available on i-Digits® Quantum and i-Digits®)
My Grips are personalized grips that can be customized in My i-Limb App. Each digit can be positioned and set
individually to be active or inactive.

To ensure your grip works well for a particular object or task, use the "Test my Grip" button. Follow these steps:
1. Close the digit around the object.

2. The digits will then operate according to your programmed setup.

Remember to manually rotate the thumb to the required position.

USAGE
Device operation
Turning the Device On
1. Push and hold the power button on the Wristband.
2. The status indicator display will light up and then turn off.
Turning the Device OFF
1. Push and hold the power button on the Wristband.
2. The status indicator display will light up and then turn off.

Battery

Batteries are placed into the battery case on the wristband, where they are secured by the holding catch located
towards the wrist. Release the holding catch to remove the battery (Fig. 4).

Each battery is equipped with a light that indicates the charge level of the battery. When the battery charge level is
low, the light will light up red. The light will stay lit until the battery has been charged to an adequate level. When
the device's battery is fully depleted, the light will turn off.

From a single charge of the supplied 800mA batteries, the device can be opened and closed 600 times. This will
vary depending on battery age and device use.

After the batteries are drained, swap them out for the backup set.

Note: Electronic devices connected to a power outlet might impact the function of the device.



Warning: Do not bend or exert excessive pressure on the battery.

Warning: Do not expose to high temperatures or to flames.

Warning: Do not disassemble, crush, heat above 70 °C or incinerate battery pack
Warning: Do not short-circuit the battery.

Charging

1. Remove the batteries from the wristband and insert into the Charger Base unit.
2. Connect the Charger Base with the power supply.

3. Plug the power supply into the wall socket.
Charging time: 90 minutes to 3 hours.

Battery Charge Level Indication
The charging state is indicated on the back of the base unit (Fig. 5):
— 3rd light on: Charger is powered.
— 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. If lights continue to illuminate, contact your
healthcare professional.

Covers

The cover must be worn on digits and/or thumb that have been assembled.

If the cover is damaged, replace it by removing the damaged cover and sliding the new, correctly sized cover onto
the digit and/or thumb.

Caution: The device must always be worn with a cover(s).

Note: Make sure covers are full to the tip of each digit.

Caution: Always wear an undamaged cover supplied by Ossur to avoid electrostatic build-up and discharge.

Cleaning and care

It is recommended to maintain the device in good outward condition by cleaning the surface of the
device regularly.

Clean with a damp cloth and a mild soap. Dry with a cloth after cleaning.

Clean the device regularly with 70 - 90% isopropyl alcohol to help with disinfection.

Environmental Conditions

The device should not come in contact with fresh water, salt water or chlorinated water.

Dry with a cloth after contact with fresh water or humidity.

Use of device outside of the specified environmental conditions can result in device malfunction.
See which environmental conditions apply to the device in Table 2.

Table 2 - Environmental Conditions
Use Shipping Extended storage
s I oo | -40°C to 70°C (-40°F to -25°C to 70°C (-13°F to
Temperature 0°C to 40°C (32°F to 104°F) 158°F) 158°F)
Relative humidity 0% to 95% 0% to 95% 10% to 95%
Atmospheric pressure | 700 hPa to 1060 hPa 700 hPa to 1060 hPa 700 hPa to 1060 hPa

MAINTENANCE

Examine the device regularly for signs of damage. If you find signs of damage, consult your healthcare
professional.

Device should be serviced by a qualified healthcare professional annually.

Caution: Batteries are to be replaced annually.

Warning: Do not attempt device repairs. Risk of injury or damage to device. Send device to Ossur for maintenance
or repair.

Caution: Do not service or perform maintenance while device is in use.



SPECIFICATIONS

Table 3 - Device Specifications

Voltage 7.4V (nominal)

Max. current 5A

Battery capacity Rechargable lithium polymer 7.4 A (nominal); 800 mAh capacity
Max. device load 20 kg/ 44 1bs

Finger carry load (static limit) 5kg/ 11 1bs

Time to full open to full close 0.8 seconds

Expected service life 5 years

Impact Level The device is for low to moderate impact use

Table 4 - Power Supply Specifications

Manufacturer FRIWO
Model no.
Device FW8030M /24
Charging Base PL069653
Input 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0.6-0.3 A
Input/Output 24 VDC, 1.25A

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

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

Warning: Use of accessories and cables other than those specified or provided by the manufacturer of this device
could result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this device and
result in improper operation.

The device is suitable for use in any environment except in flammable/explosive atmospheres, or where exposure
to high electrical and/or magnetic fields can occur (e. g., electrical transformers, high-power radio/TV transmitters,
RF surgical equipment, CT and MRI scanners).

Table 5 - Electromagnetic Emissions Compliance Information
Emissions test Standard Compliance level
Conducted and radiated RF emissions CISPR 11 Group 1-Class B
Harmonics emissions IEC 61000-3-2 Group 1-Class B
Voltage fluctuations / Flicker emissions IEC 61000-3-3 Group 1-Class B




Table 6 - Electromagnetic Immunity Compliance Information

Compliance Level

Immunity Test Standard
Device Charging base
Electrostatic discharge | IEC 61000-4-2 +8 kV contact +15 kV air
EIectr|ca| fast IEC 61000-4-4 Not applicable +2kV power supply lines + 1 kV input/
transient/burst output lines
Surge IEC 61000-4-5 | Not applicable =1k line(s) toline(s) + 2 kv line(s)
to earth
0% UT; 0.5 cycle At 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° and 315°
Voltage dips IEC 61000-4-11 | Not applicable

0% UT; 1 cycle and 70 % UT; 25/ 30 cycles
Single phase: at 0°

Voltage interruptions

IEC 61000-4-11

Not applicable

0 % UT; 250/ 300 cycle

Power frequency IEC 61000-4-8 Not applicable 30 A/m
Conducted 3V 0.15 MHz — 80 MHz 6V in ISM and
disturbances included | IEC 61000-4-6 Not applicable amateur bands between 0.15 MHz and 80
by RF fields MHz 80 % AM at 1 kHz

12V/m 26 MHz to

1GHz 10V/m
Radiated RF IEC IEC 61000-4-3 1000 MHz to 10V/m 80 MHz — 2.7 GHz 80 % AM at 1 kHz

2.7GHz 80% AM
at TkHz

Proximity magnetic
fields

IEC 61000-4-39

Not applicable

30kHz at 8 A/m EN 60601- 1-2

Immunity to proximity
fields from RF wireless
communications
equipment

IEC 61000-4-39

134.2kHz at 65 A/m 13.56MHz at 7.5 A/m 30kHz at 6 A/m




Table 7 - RF Wireless Communications Compliance Information

I::qtuency (MHz) Band (MHz) | Service Modulation ::I:;tz\r;i/tr);)test
385 380-390 TETRA 400 Pulse modulation 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulse modulation 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE Band 13,17 Pulse modulation 217 Hz | 9
780
810 GSM 800 /900, TETRA
870 800-960 800, iDEN 820, CDMA Pulse modulation 18 Hz 28
930 850, LTE Band 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulse modulation 217 Hz | 28
1970 LTE Band 1, 3, 4, 25

Bluetooth, WLAN, 802.11
2450 2400-2570 b/g/n, RFID 2450, LTE Pulse modulation 217 Hz | 28

Band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Pulse modulation 217 Hz | 9
5785

This device contains the following radio frequency transmitters:

Table 8 - Wireless Modules

Model

Regulatory certificates

Type and frequency
characteristics

Effective radiated power

Bluetooth Low Energy
Dual Mode Module
Model BR-LE4.0-D2A

FCC Contains FCC ID:
XDULE40-D2

Canada Contains IC:
8456A-LE4D2

Japan
Contains transmitter with
certificate number

— 205-160268
Sk

(Dual Mode) Version V2.1

+ED (GFSK + m/4 DQPSK
+ 8DPSK) 2402 -2480 MHz
Version V4.0 (GFSK) 2402

-2480 MHz

Adjustable Power (-23 dBm
to 10.5 dBm) short to
long range

USA-Federal Communications Commission (FCC)
This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant to Part
15 of FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable protection against harmful interference in

a residential installation. This equipment generates, uses, and can radiate radio frequency energy. If not installed
and used in accordance with the instructions, it may cause harmful interference to radio communications.
However, there is no ensured specification that interference will not occur in a particular installation.

If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception, which can be determined by
tuning the equipment off and on, the user is encouraged to try and correct the interference by one or more of the

following measures:

+ Reorient or relocate the receiving antenna.



« Increase the distance between the equipment and the receiver.

« Connect the equipment to outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.

« Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.
Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the user’s
authority to operate the equipment.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation — This device must not be co-located or operating in conjunction
with any other antenna or transmitter.

Canada — Industry Canada (IC)
This device complies with RSS 210 of Industry Canada.

Operation is subject to the following two conditions:
« this device may not cause interference, and
« this device must accept any interference, including interference that may cause undesired operation of this
device.

Caution: Exposure to Radio Frequency Radiation — The installer of this radio equipment must ensure that the
antenna is located or pointed such that it does not emit RF field in excess of Health Canada limits for the general
population; consult Safety Code 6, obtainable from Health Canada’s website www.hc-sc.gc.ca/rpb

Table 9 - Recommended separation distance between portable and mobile RF communications equipment and
the Ossur Myoelectric Prosthetic Devices

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

transmitter in Watt 150 kHz to 80 MHzd | 80 MHz to 800 MHz d | 800 MHz to 2.7GHz d
—1.2VP -12vP —23VP

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

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

REPORT OF SERIOUS INCIDENT

Any serious incident in relation to the device must be reported to the manufacturer and relevant authorities.

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.



Compliance
The device has been designed and tested according to the applicable international standards or in-house defined
standards when no international standard exists or applies.
The device has been tested by an independent accredited laboratory and found to comply to:
« EN60601-1
» EN60601-1-2

SYMBOLS

Medical Device

BF Applied Part

Consult instructions for use

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

1= B B §

P22 Protected against solid foreign objects of 12.5mm diameter and greater and protected
against splashing water.

Serial number

Recyclable symbol

Class Il Equipment

For indoor use only

Manufacturer address

>k O[O & ¢

Caution Symbol



DEUTSCH

BESCHREIBUNG

Bei dem Produkt handelt es sich um eine mikroprozessorgesteuerte Teilhandprothese mit angetriebenen Fingern. In
der Handgelenksmanschette sind der Mikroprozessor und die herausnehmbaren Batterien untergebracht (Abb. 1).
Die Produktetiketten (Abb. 2) befinden sich auf der Riickseite des Produkts, am Netzteil und auf der Innenseite des
Akkus.

Dieses Dokument richtet sich an Patienten (vorgesehene Betreiber des Produkts) und orthopidietetchnische
Fachkrifte.

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist als Teil eines Prothesensystems vorgesehen, das die Funktion einer fehlenden oberen Extremitit
ersetzt.

Die Eignung des Produkts fiir die Prothese und den Patienten muss von einer orthopadietechnischen Fachkraft
beurteilt werden.

Das Produkt darf nur von einer orthopédietechnischen Fachkraft angelegt und angepasst werden.

Indikationen fiir die Verwendung und Ziel-Patientengruppe

« Verlust, Amputation oder Fehlbildung der oberen Extremititen
Keine bekannten Kontraindikationen.
Gewichtsgrenze und Belastungslevel siehe Tabelle 3.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Die orthopédietechnische Fachkraft sollte den Patienten lber alle in diesem Dokument genannten Aspekte
informieren, die fiir die sichere Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die Funktion beeintrachtigt ist oder wenn das
Produkt Anzeichen von Beschidigung oder Verschleif? aufweist, die einer ordnungsgeméfien Verwendung
entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht weiterverwenden und muss sich an eine
orthopéidietechnische Fachkraft wenden.

Warnung: Eine unsachgemiRe Handhabung und/oder Anderungen am Produkt kann zu Fehlfunktion fiihren.
Achtung: Das Produkt verleiht keine Sinnesempfindungen wie Temperatur oder Feuchtigkeit.

Warnung: Zerlegen oder modifizieren Sie das Produkt in keiner Weise, mit Ausnahme des Austauschs der
Fingerverkleidungen.

Achtung: Keinen tibermifigen oder hohen Kriften oder tibermiRiger oder hoher Vibration aussetzen.

Achtung: Keine Gegenstidnde nur mit den Fingerspitzen tragen. Trage Gegensténde, indem das Gewicht
gleichmifig auf die Finger, nahe den Knécheln und der Handflache verteilt wird (Abb. 3).

Warnung: Nicht zum Bedienen von Maschinen mit beweglichen Teilen verwenden, die Sach- oder
Personenschiden verursachen kénnen.

Warnung: Das Produkt nicht fiir extreme Aktivitdten oder in gefihrlichen Umgebungen verwenden, die zu
Verletzungen der natiirlichen Hand fiihren kénnen.

Achtung: Elektroden kénnen eine geringe Menge Nickel enthalten. Wenn Hautreizungen oder Hautbeschwerden
auftreten, stelle die Nutzung des Produkts sofort ein und wende Dich an Deinen Arzt.

Achtung: Der Anwender/die Anwenderin muss die 6rtlichen Verordnungen fiir den Betrieb von Autos, Flugzeugen,
Segelschiffen jeglicher Art und anderen motorisierten Fahrzeugen oder Vorrichtungen beachten. Es liegt in der
alleinigen Verantwortung des Anwenders/der Anwenderin, sich bestitigen zu lassen, dass er/sie kérperlich und
rechtlich in der Lage ist, das Produkt zu benutzen.

Achtung: Nicht in einer Umgebung verwenden, in der starke elektrische und/oder magnetische Felder auftreten
kénnen (z. B. in der Nihe von elektrischen Transformatoren, leistungsstarken Radio-/TV-Sendern,
HF-Chirurgiegeriten, CT- und MRT-Scannern), da es zu einer Interferenz mit dem EMG-Signal kommen kénnte.
Achtung: Verwende das Produkt nicht wihrend spezifischer Untersuchungen oder Behandlungen in der Nihe
anderer medizinischer elektrischer Gerite.

Hinweis: Trage unmittelbar vor dem Anlegen des Produkts keine Lotionen oder Cremes auf den Stumpf auf. Der
Stumpf sollte sauber und trocken sein, um eine Interferenz mit Elektroden zu vermeiden.



Achtung: Schiitze die Elektrode vor Schmutz und Fliissigkeiten (ausgenommen Schweif}). Minimiere die
Auswirkungen die Schweif verursache kann, indem Du die Elektrode regelméfig mit den empfohlenen
Reinigungsmitteln reinigst.

Vorsicht: Das Produkt muss vor dem Anpassen griindlich auf Méngel tiberpriift werden.

Hinweis: Elektroden sind als Anwendungsteile vom Typ BF klassifiziert.

Hinweis: Die Handgelenksmanschette ist als Anwendungsteil vom Typ B klassifiziert.

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

ERFORDERLICHE KOMPONENTEN
Das Produkt wird mit Netzteil geliefert.

App zur Produktsteuerung

Einige Produktfunktionen sind tiber die mobilen Apps My i-Limb® (Anwendende) und Biosim® (medizinisches
Fachpersonal) aufrufbar und konfigurierbar.

Das technische Fachpersonal kann die Biosim App zur Anamnese bei der Erstberatung der Anwendenden, zur
Konfiguration des Produkts, fiir Systempriifungen, fur Kalibrierungen und fiir Aktualisierungen verwenden.
Der Anwender/die Anwenderin kann mit der My i-Limb App den Status des Produkts tiberpriifen, auf
Trainingsprogramme zugreifen, das Produkt direkt steuern (z. B. Griffauswahl) und Gebrauchsanweisungen
anzeigen.

Je nach Produkt sind die Apps entweder nur im Apple App Store oder im Google Play Store verfiigbar.
Ausfiihrlichere Produktinformationen finden Sie in Tabelle 1.

PRODUKTAUSWAHL
Eine Liste der empfohlenen Komponenten finden Sie im Ossur Katalog.
Tabelle 1 - Funktionsvergleich

Steuerungsoptionen i-Digits® Quantum | i-Digits® (Nur in Frankreich erhiltlich) | i-Digits® Access
Appkontrolle Ja Ja Ja
Erhiltlich im Apple App Store | Ja Ja Ja
Erhiltlich im Google Play Store | Ja Ja Nein
Muskelkontrolle Ja Ja Ja
Anniherungskontrolle Ja Ja Nein
Gestenkontrolle Ja Nein Nein
Verfiigbare Griffe 20 20 12
My Grips 12 12 Nein

Herstellen der Verbindung zur App

Jedes Produkt hat eine Nummer zur Identifizierung des Produkts, die sich auf der Handgelenksmanschette unter
der Batterie befindet.

Beim Herstellen einer Verbindung mit der App ,,My i-Limb“ wird die Nummer des Produkts auf dem
Verbindungsbildschirm angezeigt. Durch die Auswahl der Nummer wird die App mit dem Produkt verbunden.
Nach Herstellen der Verbindung mit der App wird die Produktnummer im Abschnitt ,,Uber* angezeigt.

Steuerung des Produkts
Die verfligbaren Steuerungsoptionen variieren je nach Produkt oder Modell.

Ausfiihrlichere Produktinformationen finden Sie in Tabelle 1.

Appkontrolle

Durch Antippen eines Symbols in der ,Biosim” und ,My i-Limb“ App kénnen automatisierte Griffe aktiviert werden.

Diese heifRen quick grips. Das Produkt 16st den Griff auf, wenn das gleiche Symbol erneut angetippt wird oder
durch Antippen eines anderen Griff-Symbols ein neuer Griff aktiviert wird.



Muskelkontrolle

Trigger sind spezifische Muskelsignale, die zur Aktivierung eines automatisierten Griffs verwendet werden kénnen.
Es gibt vier mégliche Muskeltrigger: Offenhalten, Doppelimpuls, Dreifachimpuls und Ko-Kontraktion. Zur
Aktivierung der Muskelkontrolle kann die App verwendet werden.

Anniherungskontrolle (verfiigbar auf i-Digits® Quantum und i-Digits®)

Grip Chips sind kleine Bluetooth-Gerite, die Griffe der Prothese aktivieren, wenn die Prothese in ihre Nihe bewegt
oder ein Grip Chip angetippt wird.

Grip Chips aktivieren My Grips durch Anniherung oder Antippen. Programmierung mit der Biosim oder My i-Limb
App. Ziehe vor dem ersten Gebrauch an der Plastiklasche, um die Batterie zu aktivieren. Stellen Sie sicher, dass
das Produkt nicht mit der Biosim oder My i-Limb App auf lhrem Handy verbunden ist.

Anniherungsaktivierung

Offnen Sie das Produkt in der Ndhe (15 cm/6") zu einem Grip Chip vollstindig.

Entspannen Sie die Muskeln und warten Sie bis zu 3 Sekunden auf die Aktivierung.

Geben ein langes Offnen-Signal fiir die Handposition zum Lésen eines tber die Anndherungskontrolle aktivierten
Griffs.

Doppeltippen zur Aktivierung

Tippe zweimal auf einen Grip Chip, um den Griff schnell zu aktivieren.

Die LED an dem Grip Chip blinkt einmal auf.

Hinweis: Zwischen jedem Doppeltippen 3 Sekunden warten, um eine falsche Erkennung zu vermeiden.
Hinweis: Das Produkt muss eine vollstindig ausgestreckte und offene Handposition mit vollstindig gesffneten
Fingern beibehalten, um die Anniherungskontrolle zu aktivieren.

Grip Chip Batterieaustausch

Betdtige den Arretierungsclip, um die Batterie zu entnehmen. Setze die neue Batterie unter den Halteclip ein und
achten darauf, dass das Ossur-Logo nach auRen zeigt.

Die Batterie hat eine voraussichtliche Lebensdauer von 6 Monaten.

Die Batterielebensdauer verringert sich, wenn es in der Nihe des Produkts aufbewahrt wird.

Die Batterie ist nicht wiederaufladbar.

Batterie-Typ: CR1616. Ersatzbatterien sind auf Anfrage vom Kundendienst erhiltlich.

Gestenkontrolle (nur verfiigbar bei i-Digits® Quantum)

Durch die Gestenkontrolle kdnnen Anwendende schnell mehrere Griffe aufrufen, mit der Notwendigkeit des
Erlernens einer einzigen Technik. Griffe werden der Gestenkontrolle in den Apps ,,My i-Limb*“ oder ,Biosim“
zugewiesen.

So greifen Sie auf die Gestenkontrolle zu:

1. Das Produkt muss eine vollstindig ausgestreckte und offene Handposition mit vollstindig gesffneten Fingern
beibehalten.

2. Den Arm mit dem Prozessor der Handgelenksmanschette parallel zum Boden halten (Ellbogen auf 90° gebeugt).

. Ein Offnen-Signal beibehalten, bis der Finger zuckt.

4. Die Hand innerhalb von 1 Sekunde in die erforderliche Richtung bewegen, um den dort zugeteilten,
gewiinschten Griff zu erreichen. Das Produkt fithrt diesen Griff aus.

Hinweis: Je nach Einstellung des Produkts durch das technische, orthopidie-technische Fachpersonal kann die

Gestenkontrolle auch tiber Ko-Kontraktion aufgerufen werden.

Hinweis: Es wird empfohlen, die Aktivierung der Gestenkontrolle in verschiedenen Positionen innerhalb des

Aktivierungsbereichs zu tiben.

w

My Grips (verfiigbar auf i-Digits® Quantum und i-Digits®)
My Grips sind personalisierte Griffe, die in der My i-Limb App programmiert werden kénnen. Jeder Finger kann
einzeln positioniert und als aktiv oder inaktiv eingestellt werden.

Um sicherzustellen, dass Ihr Griff fiir einen bestimmten Gegenstand oder eine bestimmte Aufgabe gut
funktioniert, verwenden Sie die Schaltfliche ,,My Grip testen®. Befolgen Sie diese Schritte:



1. Schlieflen Sie den Finger um den Gegenstand.
2. Die Finger funktionieren dann entsprechend der von lhnen programmierten Einstellung.
Denken Sie daran, den Daumen manuell in die gewiinschte Position zu drehen.

VERWENDUNG
Produktbetrieb

Einschalten des Produkts

1. Die Einschaltetaste an der Handgelenksmanschette driicken und halten.
2. Die Statusanzeige leuchtet auf und erlischt dann.
Ausschalten des Produkts

1. Die Einschaltetaste an der Handgelenksmanschette driicken und halten.
2. Die Statusanzeige leuchtet auf und erlischt dann.

Akku

Die Batterien werden in das Batteriefach an der Handgelenksmanschette eingelegt, wo sie durch den zum
Handgelenk hin befindliche Arretierungsclip gesichert werden. Betitige den Arretierungsclip, um die Batterie zu
entnehmen (Abb. 4).

Jede Batterie ist mit einer LED ausgestattet, die ihren Ladezustand anzeigt. Wenn der Ladezustand der Batterie
niedrig ist, leuchtet die LED rot. Die LED leuchtet so lange, bis die Batterie auf einen ausreichenden Ladezustand
aufgeladen ist. Wenn die Batterie des Produkts vollstandig entladen ist, schaltet sich die LED aus.

Mit einer einzigen Ladung der mitgelieferten 800-mA-Batterien kann das Produkt 600 Mal gesffnet und
geschlossen werden. Dies variiert je nach Batteriealter und Produktnutzung.

Wenn die Batterien leer sind, tauschen Sie sie gegen den Reservesatz aus.

Hinweis: An eine Steckdose angeschlossene elektronische Gerite kénnen die Funktion des Produkts beeintrichtigen.
Warnung: Verbiege die Batterie nicht und iibe keinen tibermifigen Druck auf sie aus.

Warnung: Setzen Sie es keinen hohen Temperaturen oder Flammen aus.

Warnung: Den Akku nicht zerlegen, zerdriicken, tiber 70 °C erhitzen oder verbrennen

Warnung: Die Batterie nicht kurzschliefen.

Aufladen

1. Nimm die Batterien aus der Handgelenksmanschette und legen sie in die Ladestation ein.
2. Verbinde das Ladegerit mit dem Netzkabel.

3. Stecken Sie das Netzteil in die Steckdose.

Ladezeit: 90 Minuten bis 3 Stunden.

Anzeige des Batterieladezustands
Der Ladezustand wird auf der Riickseite der Basiseinheit angezeigt (Abb. 5):
— 3. LED an: Ladegerit ist mit Strom versorgt.
— 2.und 5. LED blinken griin: Batterien werden geladen.
— 2.und 5. LED leuchten griin: Batterien werden geladen.
— 1. und 4. LED leuchten rot: Batteriefehler, herausnehmen und erneut versuchen. Wenn diese LEDs weiterhin
leuchten, dann kontaktiere das technische Fachpersonal.

Cover / Fingerstulpen

Montierte Finger und/oder Daumen miissen mit der Verkleidung oder einer Fingerstulpe getragen werden.

Wenn die Verkleidung/ Fingerstulpe beschidigt ist, ersetzen Sie sie, indem Sie sie entfernen und die neuen Stulpe
in der richtigen Grof3e auf den Finger und/oder den Daumen schieben.

Achtung: Das Produkt muss immer mit einem Cover bzw. mehreren Fingerstulpen getragen werden.

Hinweis: Vergewissern Sie sich, dass die Fingerstulpen ganz bis zur Spitze jedes Fingers reichen.

Achtung: Trage immer eine unbeschadigte Verkleidung / Fingerstulpe von Ossur, um elektrostatische Aufladung
und Entladung zu vermeiden.

Reinigung und Pflege
Es wird empfohlen, das Produkt in einem guten dufleren Zustand zu halten, indem Sie die Oberfliche des
Produkts regelmifig reinigen.



Mit einem feuchten Tuch und einer milden Seife reinigen. Nach der Reinigung mit einem Tuch trocknen.
Reinigen Sie das Produkt regelmiRig mit 70-90%igem Isopropylalkohol, um die Desinfektion zu unterstiitzen.

Umgebungsbedingungen

Das Produkt darf nicht mit StiRwasser, Salzwasser oder gechlortem Wasser in Kontakt kommen.

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

Die Verwendung des Produkts auRRerhalb der angegebenen Umgebungsbedingungen kann zu Fehlfunktionen des
Produkts fiihren.

Welche Umgebungsbedingungen fiir das Produkt gelten, sehen Sie in Tabelle 2.

Tabelle 2 - Umgebungsbedingungen
Verwendung Versand Lingere Lagerung
Temperatur 0 °C°bis.40 °C . -40 °°C bié 70 "Cc -25 °°C bi.s 70 "Co
(32 °F bis 104 °F) (-40 °F bis 158 °F) (-13 °F bis 158 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit | 0 % bis 95 % 0 % bis 95 % 0 % bis 95 %
Atmosphirischer Druck | 700 hPa bis 1060 hPa 700 hPa bis 1060 hPa 700 hPa bis 1060 hPa
WARTUNG

Untersuchen Sie das Produkt regelmaRig auf Anzeichen von Schiden. Wenn Sie Anzeichen von Schiden
feststellen, wenden Sie sich an lhre medizinische Fachkraft.

Das Produkt sollte einmal im Jahr von einer qualifizierten, technischen, orthopédie-technischen Fachkraft gewartet
werden.

Achtung: Die Batterien miissen jihrlich ausgetauscht werden.

Warnung: Versuchen Sie nicht, das Produkt zu reparieren. Verletzungsgefahr oder Beschadigung am Produkt.
Produkt zur Wartung oder Reparatur an Ossur senden.

Achtung: Keine Service- oder Wartungsarbeiten durchfiihren, wihrend das Produkt in Betrieb ist.

SPEZIFIKATIONEN

Tabelle 3 - Produktspezifikationen

Spannung 7,4V (nominal)

Max. Strom 5A

Akkukapazitat Wiederaufladbares Lithium-Polymer 7,4 A (nominal); 800 mAh Kapazitit
Maximale Produktbelastung 20 kg/44 bs

Fingertraglast (statische Grenze) 5kg/11 Ibs

Zeit von vollstindig gedffnet bis

vollstindig geschlossen 0,8 Sekunden

Erwartete Lebensdauer 5 Jahre

Das Produkt ist fiir den Einsatz bei geringer bis mittlerer Belastung

Belastun
J vorgesehen.

Tabelle 4 - Spezifikationen fiir die Stromversorgung

Hersteller FRIWO
Modell-Nr.
Produkt FW8030M/24
Ladestation PL069653
Eingang 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Eingang/Ausgang 24VDC, 1,25A




ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT

Warnung: Das vorliegende Produkt sollte nicht neben oder zusammen mit anderen Geriten verwendet werden, da
dies zu Betriebsstérungen fithren kénnte. Wenn eine solche Verwendung erforderlich ist, sollten dieses Produkt
und die anderen Gerite beobachtet werden, um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

Warnung: Die Verwendung von anderem Zubehor und Kabeln als den vom Hersteller dieses Produkts
angegebenen oder mitgelieferten kénnte zu erhéhten elektromagnetischen Emissionen oder einer verminderten
elektromagnetischen Stérfestigkeit dieses Produkts und zu einem Betriebsstérungen fiihren.

Das Produkt ist fiir den Einsatz in allen Umgebungen geeignet, mit Ausnahme von Umgebungen, in denen es zu
Flammen oder zu Explosionen 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-
Geraite).

Tabelle 5 - Konformititsinformationen zu elektromagnetischen Emissionen
Strahlungstest Standard Einhaltungsniveau
Leitungsgefiihrte und abgestrahlte HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 —Klasse B
Oberschwingungen IEC 61000-3-2 Gruppe 1 - Klasse B
Spannungsschwankungen/Flimmeremissionen IEC 61000-3-3 Gruppe 1 - Klasse B

Tabelle 6 - Konformititsinformationen zur elektromagnetischen Stérfestigkeit

" S Einstufung

Stérfestigkeitstest Norm -
Produkt Ladestation
. +8 kV Kontakt

Elektrostatische Entladung IEC 61000-4-2 15 kV Luft
Sc.P-meI.I.e transiente elektrische IEC 61000-4-4 | Nicht anwendbar +2 kV SFromversorgungsleltu-ngen
Storgréfien +1 kV Eingangs-/Ausgangsleitungen
StoRspannung IEC 61000-4-5 | Nicht anwendbar *1 kV Leitung(en) zu Leitung(en)

+2 kV Leitung(en) zu Masse

Spannungseinbriiche

IEC 61000-4-11

Nicht anwendbar

0% UT; 0,5 Zyklen
Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
und 315°

0% UT; 1 Zyklus, und 70 % UT;
25/30 Zyklen
Einphasig: bei 0°

Spannungsunterbrechungen

IEC 61000-4-11

Nicht anwendbar

0 % UT; 250/300 Zyklen

Netzfrequenz

IEC 61000-4-8

Nicht anwendbar

30 A/m

Durch HF-Felder induzierte
leitungsgebundene Stérungen

IEC 61000-4-6

Nicht anwendbar

3V

0,15 MHz bis 80 MHz

6V in ISM- und Amateurfunkbindern
zwischen 0,15 MHz

und 80 MHz 80 % AM bei 1 kHz

Abgestrahlte HF

IEC 61000-4-3

12V/m

26 MHz bis 1 GHz
10V/m

1000 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

10V/m
80 MHz bis 2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

Magnetfelder im Nahbereich

IEC 61000-4-39

Nicht anwendbar

30 kHz bei 8 A/m
EN 60601-1-2

Storfestigkeit gegen Felder von
drahtloser
HF-Kommunikationsausstattung
im Nahbereich

IEC 61000-4-39

134,2 kHz bei 65 A/m
13,56 MHz bei 7,5 A/m
30 kHz bei 6 A/m




Tabelle 7 - Konformititsinformationen zur drahtlosen HF-Kommunikation

'(Flc\eﬂslt-if:)aquenz :!;Ir:jz) Service Modulation (S\';i:/'):rfl'c)estigkeitstestniveau
385 380-390 TETRA 400 Impulsmodulation 18 Hz | 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Impulsmodulation 18 Hz | 28
710
745 704-787 LTE Band 13,17 Impulsmodulation 217 Hz | 9
780
810 GSM 8007900, TETRA
870 800-960 800, iDEN 820, CDMA Impulsmodulation 18 Hz | 28
930 850, LTE Band 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 | GSM 1900, DECT, UMTS | Impulsmodulation 217 Hz | 28
1970 LTE Band 1, 3, 4, 25

Bluetooth, WLAN,
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, RFID Impulsmodulation 217 Hz | 28

2450, LTE Band 7
5240
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n Impulsmodulation 217 Hz | 9
5785

Dieses Produkt enthilt die folgenden HF-Sender:

Tabelle 8 - Drahtlos-Module

Dual Mode-Modul
Modell BR-LE4.0-D2A

Beinhaltet FCC ID:
XDULE40-D2

Kanada
Beinhaltet IC:
8456A-LE4D2

Japan
Beinhaltet Sender mit
Zertifikatsnummer

— 205-160268
Sk

Version V2.1 +ED (GFSK +
/4 DQPSK + 8DPSK)
2402-2480 MHz

Version V4.0 (GFSK) 2402-
2480 MHz

Effektive o Type and frequency . .
Sl Regulatory certificates characteristics Effective radiated power
Bluetooth Low Energy | FCC (Dual Mode) Einstellbare Leistung

(~23 dBm bis 10,5 dBm)
fiir geringe bis grofie
Reichweite

USA - Federal Communications Commission (FCC)
Die Einhaltung der Grenzwerte fiir digitale Gerite der Klasse B gemif Teil 15 der FCC-Bestimmungen wurde in
entsprechenden Tests fiir dieses Produkt nachgewiesen. Die genannten Anforderungen sollen einen
angemessenen Schutz gegen gesundheitsgefihrdende Strahlungen in Wohngebieten sicherstellen. Das Produkt
erzeugt und verwendet Funkfrequenzenergie und kann diese abstrahlen. Wenn das Produkt nicht entsprechend der
Anleitung installiert und verwendet wird, kann es Stérungen im Funkverkehr verursachen. Allerdings besteht keine
Garantie dafiir, dass eine Stérung unter bestimmten Umstinden nicht doch auftritt.

Wenn dieses Gerit beim Radio- oder Fernsehempfang Stérungen verursacht — was Sie feststellen kénnen, indem
Sie das Gerit aus- und wieder einschalten — kénnen Sie versuchen, dieses Problem wie folgt zu beseitigen (ggf.
sind mehrere Mafdnahmen erforderlich):




« Verlegung oder Neuausrichtung der Empfangsantenne

« Abstand zwischen Geridt und Empfinger vergrofiern

« Gerit an eine Steckdose anschlieRen, an deren Stromkreis nicht auch der Empfinger angeschlossen ist

« Den Hindler oder einen erfahrenen Radio-/Fernsehtechniker konsultieren.
Jegliche Anderungen oder Manahmen, die nicht ausdriicklich von der fiir die Einhaltung verantwortlichen Stelle
genehmigt wurden, kénnen zum Erléschen der Betriebserlaubnis fiir das Gerit fiihren.

Vorsicht: Belastung durch Funkfrequenzstrahlung — Dieses Produkt darf sich nicht am gleichen Ort mit einer
anderen Antenne oder einem anderen Sender befinden bzw. betrieben werden.

Kanada — Industry Canada (IC)
Dieses Produkt entspricht der Norm RSS 210 von Industry Canada.

Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen:
« Dieses Produkt darf keine Stérungen verursachen.
« Dieses Produkt muss den Empfang von Interferenzen zulassen, einschlieflich Interferenzen, die einen
unerwiinschten Betrieb des Produkts verursachen kénnten.

Vorsicht: Belastung durch Funkfrequenzstrahlung — Der Monteur der Funkausriistung muss bei der Ausrichtung
der Antenne sicherstellen, dass die durch Health Canada festgelegten HF-Feldwerte fiir die Allgemeinbevélkerung
nicht iberschritten werden. Die entsprechenden Angaben hierfiir befinden sich unter , Safety Code 6
(Sicherheitscode 6), abrufbar auf der Website von Health Canada: www.hc-sc.gc.ca/rpb

Tabelle 9 - Empfohlener Abstand zwischen tragbaren y_nd Mobilfunkgeriten und myoelektrischen Prothesen
von Ossur
Maximale Abstand [Meter] entsprechend der Frequenz des Senders
Nenn-Ausgangsleistung 150 kHz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz | 800 MHz bis 2,7 GHz
[Watt] des Senders d=12VvP d=12vpP 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 Abstand d in
Metern (m) anhand der fiir die Frequenz des Senders geltenden Gleichung geschitzt werden, wobei P die
maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemifl dem Senderhersteller ist.

Hinweis: Bei 80 MHz und 800 MHz findet der Schutzabstand des jeweils hoheren Frequenzbereichs Anwendung.
Hinweis: Die Richtlinien sind unter Umstinden nicht in allen Situationen anwendbar. Elektromagnetische
Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion an Gebduden, Gegenstinden und Personen beeinflusst.

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL

Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem Hersteller und den zustindigen Behérden
gemeldet werden.

ENTSORGUNG

Das Gerit und die Verpackung sind gemif den vor Ort geltenden oder nationalen Vorschriften umweltgerecht zu
entsorgen.

HAFTUNG
Ossur tibernimmt in den folgenden Fillen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemaf der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerit wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemif den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen, Anwendung oder
Umgebung verwendet.
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Konformitdt
Das Produkt wurde gemiR den geltenden internationalen Standards oder intern definierten Standards entwickelt
und getestet, wenn kein internationaler Standard existiert oder gilt.
Das Produkt wurde von einem unabhiéngigen akkreditierten Labor getestet und entspricht den folgenden Normen:
« EN60601-1
» EN60601-1-2

SYMBOLE

Medizinprodukt

BF Anwendungsteil

Gebrauchsanweisung beachten

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

1= B B §

P22 Geschiitzt gegen feste Fremdkorper mit einem Durchmesser von 12,5 mm und grofer
und geschiitzt gegen Spritzwasser.

Seriennummer

Recycling-Symbol

Ausriistung der Klasse Il

Nur fiir den Einsatz in Innenrdumen

Adresse des Herstellers

>k O[O & ¢

Warnsymbol
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FRANCAIS

DESCRIPTION

Le dispositif est une prothése de main partielle contrélée par microprocesseur et dotée de doigts motorisés. Le
bracelet renferme le microprocesseur et les batteries amovibles. (Fig. 1).

Les étiquettes (Fig. 2) se trouvent a |'arriére du dispositif, sur |'alimentation et sur la face interne de la batterie.
Ce document est destiné aux professionnels de santé et aux patients (opérateurs cibles du dispositif).

UTILISATION PREVUE

Le dispositif fait partie d'un systeme prothétique qui remplace la fonction d'un membre supérieur manquant.
L'adéquation du dispositif a la prothése et au patient doit étre évaluée par un professionnel de santé.

Le dispositif doit étre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.

Indications d'utilisation et population cible de patients
« Amputation ou déficience d'un membre supérieur
Aucune contre-indication connue.
Pour connaitre la limite de poids et le niveau d'impact, se reporter au Tableau 3.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations contenues dans ce document nécessaires
a l'utilisation de ce dispositif en toute sécurité.

Avertissement : si |a fonctionnalité du dispositif change ou diminue, 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.

Avertissement : une manipulation et/ou un ajustement incorrect du dispositif peut entrainer un
dysfonctionnement du dispositif.

Attention : le dispositif ne procure aucune sensation, par exemple a la température ou a I'humidité.
Avertissement : ne pas démonter ou modifier le dispositif de quelque maniére que ce soit, sauf pour changer les
revétements des doigts.

Attention : ne pas exposer a des forces ou a des vibrations élevées.

Attention : 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 (Fig. 3).

Avertissement : ne pas utiliser avec des machines dotées de pieces mobiles pouvant provoquer des blessures ou
des dommages.

Avertissement : ne pas utiliser le dispositif pour des activités extrémes ou dans des environnements dangereux
susceptibles de provoquer des blessures a une main naturelle.

Attention : les électrodes peuvent contenir de petites quantités de nickel. En cas d'irritation cutanée ou de géne,
cesser d'utiliser le dispositif immédiatement et contacter un professionnel de santé.

Attention : le patient doit se conformer aux réglementations locales relatives a la conduite d’automobiles,
d’aéronefs, de bateaux a voile de toute nature et de tout autre véhicule ou dispositif motorisé. Il est entierement de
la responsabilité de I'utilisateur de demander confirmation de sa capacité physique et légale a conduire avec le
dispositif et dans toute la mesure permise par la loi.

Attention : ne pas utiliser dans un environnement ot une exposition a des champs électriques et/ou magnétiques
élevés peut se produire (par exemple transformateurs électriques, émetteurs radio haute puissance et relais de
transmission TV, matériel chirurgical RF, tomodensitométres et scanners IRM), car des interférences avec le signal
EMC sont probables.

Attention : ne pas utiliser votre dispositif pendant que vous subissez des examens ou des traitements spécifiques
a proximité d'autres équipements médicaux électriques.

Remarque : ne pas appliquer de lotions ou de crémes sur le membre résiduel immédiatement avant de mettre en
place le dispositif. Le membre résiduel doit étre propre et sec pour limiter les interférences avec les électrodes.
Attention : ne pas exposer |'électrode a la saleté ou a des liquides autres que la sueur. Limiter I'impact de la
transpiration en nettoyant régulierement a |'aide des produits de nettoyage recommandés.

Attention : le dispositif doit étre minutieusement inspecté pour détecter tout défaut avant son adaptation.
Remarque : les électrodes sont classées comme piéces appliquées de type BF.
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Remarque : le bracelet est classé comme piéce appliquée de type B.
Le dispositif est destiné a un seul patient.

COMPOSANTS REQUIS
Le dispositif est livré avec une alimentation.

Application de contréle du dispositif

Certaines fonctions du dispositif sont accessibles et configurées via les applications mobiles My i-Limb® (patient)
et Biosim® (professionnel de santé).

Le professionnel de santé peut utiliser |'application Biosim pour l'examen du patient, la configuration du dispositif,
les vérifications du systéme, les étalonnages et les mises a jour.

Le patient peut utiliser I'application My i-Limb pour vérifier I'état du dispositif, accéder aux programmes
d'entrainement, contrdler directement le dispositif (par ex. pour sélectionner les prises) et afficher les instructions
d'utilisation.

Selon le dispositif, les applications sont disponibles uniquement sur I'App Store d'Apple ou sur le Google Play
Store.

Pour obtenir plus d'informations détaillées sur le dispositif, se reporter au Tableau 1.

CHOIX DU DISPOSITIF
Consulter le catalogue Ossur pour une liste des composants recommandés.

Tableau 1 - Comparaison des fonctionnalités

Options de contrdle i-Digits® Quantum tl:iiflt::é:its::ggl:ce) i-Digits® Access
Contréle via application Oui Oui Oui

Disponible dans I'App Store d'Apple | Oui Oui Oui

Disponible sur Google Play Store Oui Oui Non
Contréle musculaire Oui Oui Oui
Contrdle de proximité Oui Oui Non
Contréle gestuel Oui Non Non
Prises disponibles 20 20 12
My Grips 12 12 Non

Connexion a l'application

Chaque dispositif est associé a un numéro d'identification, situé sur le bracelet, sous la batterie.

Lors de la connexion & l'application My i-Limb, le numéro s'affiche sur I'écran de connexion. Sélectionner le
numéro permet de connecter I'application au dispositif. Une fois connecté a I'application, le numéro de dispositif
s'affiche dans |a section « About » (A propos).

Contréler le dispositif
Les options de contrdle disponibles varient selon les différents dispositifs ou modeéles.
Pour obtenir plus d'informations détaillées sur le dispositif, se reporter au Tableau 1.

Contrdle via I'application

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

Contréle musculaire

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. Utiliser I'application pour activer le contréle musculaire.
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Contrdle de proximité (disponible sur i-Digits® Quantum et i-Digits®)

Les Grip Chips sont de petits dispositifs Bluetooth qui activent les prises de la prothése lorsque la prothése est
rapprochée d'eux ou en appuyant sur la Grip Chip.

Les Grip Chips activent les prises My Grips par proximité ou par pression. Les programmer 2 |'aide de 'application
Biosim ou My i-Limb. Avant la premiére utilisation, tirer la languette en plastique pour activer la batterie. S'assurer
que le dispositif n'est pas connecté a l'application Biosim ou My i-Limb sur votre téléphone.

Activation de proximité

Ouvrir complétement le dispositif a proximité (15 cm) d'une Grip Chip

Détendre les muscles et attendre jusqu'a 3 secondes pour I'activation.

Donner un long signal de position de main ouverte pour quitter une prise accessible via le contréle de proximité.

Appuyer deux fois sur Activation

Appuyer deux fois sur une Grip Chip pour activer la prise rapidement.

Le voyant de la Grip Chip clignote une fois.

Remarque : attendre 3 secondes entre chaque double pression pour éviter une détection incorrecte.
Remarque : le dispositif doit maintenir une position de main complétement étendue et ouverte avec les doigts
bloqués en position ouverte pour activer le contrdle de proximité.

Remplacement de la batterie de Grip Chip

Déverrouiller ce levier pour retirer la batterie. Insérer la nouvelle batterie sous le clip de maintien, en vous assurant
que le logo Ossur est tourné vers |'extérieur.

La durée de vie estimée d'une batterie est de 6 mois.

La durée de vie de la batterie est réduite si elle est stockée a proximité du dispositif.

La batterie n'est pas rechargeable.

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

Contrdle gestuel (disponible uniquement sur i-Digits® Quantum)
Le contrdle gestuel permet au patient d'accéder rapidement a plusieurs prises, en apprenant simplement une
seule technique. Les prises sont affectées au contrdle gestuel dans les applications My i-Limb ou Biosim.

Pour accéder au contréle gestuel :
1. Le dispositif doit maintenir une position de main complétement étendue et ouverte avec les doigts bloqués en

position ouverte.

2. Tenir le bras paralléle au sol (coude plié a 90°).

3. Maintenir un signal d'ouverture prolongé jusqu'a ce qu'un doigt tressaute.

4. Déplacer la main dans un délai d'une seconde dans une direction définie pour accéder a la prise souhaitée, le
dispositif adoptera alors cette prise.

Remarque : le contréle gestuel est également accessible a I'aide de la co-contraction, en fonction de la

configuration du dispositif réalisée par le professionnel de santé.

Remarque : il est recommandé de s'entrainer a activer le contrdle gestuel dans différentes positions dans la plage

d'activation.

My Grips (disponibles sur i-Digits® Quantum et i-Digits®)
Les prises My Grips sont des prises personnalisées configurables dans I'application My i-Limb. Chaque doigt peut
étre positionné et configuré individuellement pour étre actif ou inactif.

Pour s'assurer que votre prise personnalisée fonctionne bien pour un objet ou une tiche particuliére, utiliser le
bouton « Test my Grip » (Tester ma prise). Suivre ces étapes :

1. Fermer le doigt autour de I'objet.

2. Les doigts fonctionneront alors selon votre configuration programmée.

Ne pas oublier de faire pivoter manuellement le pouce jusqu'a la position requise.
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UTILISATION
Fonctionnement du dispositif
Allumer le dispositif.

1. Appuyer et maintenir enfoncé le bouton d'alimentation du bracelet.
2. Lindicateur d’état s’allumera puis s’éteindra.

Eteindre le dispositif.

1. Appuyer et maintenir enfoncé le bouton d'alimentation du bracelet.
2. Lindicateur d’état s’allumera puis s’éteindra.

Batterie

Les batteries sont placées dans le compartiment qui leur est réservé sur le bracelet ; elles y sont tenues en place
par le levier de verrouillage situé contre le poignet. Déverrovuiller ce levier pour retirer la batterie (Fig. 4).

Chaque batterie est équipée d'une lumiére indiquant son niveau de charge. Lorsque le niveau de charge est bas, la
lumiére s'allume en rouge. La lumiére reste allumée jusqu'a ce que la charge de la batterie ait atteint un niveau
adéquat. Lorsque la batterie du dispositif est complétement épuisée, la lumiére s'éteint.

A partir d'une seule charge des batteries 800 mA fournies, le dispositif peut étre ouvert et fermé 600 fois. Ce
nombre variera en fonction de I'dge de la batterie et de l'utilisation du dispositif.

Une fois les batteries déchargées, les remplacer par les batteries de rechange.

Remarque : les dispositifs électroniques connectés a une prise de courant peuvent avoir un impact sur le
fonctionnement du dispositif.

Avertissement : ne pas plier ni appliquer une pression excessive sur la batterie.

Avertissement : Ne pas exposer a des températures élevées ou a des flammes.

Avertissement : Ne pas démonter, écraser, chauffer au-dessus de 70 °C ou incinérer |a batterie

Avertissement : ne pas court-circuiter |a batterie.

Mise en charge

1. Retirer les batteries du bracelet et les insérer dans le bloc de base du chargeur.
2. Connecter le bloc de base du chargeur a |'alimentation.

3. Brancher le bloc d'alimentation dans la prise murale.
Temps de charge : de 90 minutes a 3 heures.

Indication du niveau de charge de la batterie
L'état de charge est indiqué a I'arriere de la base (Fig. 5) :
— 3evoyant allumé : le chargeur est alimenté.
— 2e et 5e voyants clignotent en vert : les batteries sont en train de charger.
— 2e et 5e voyants vert fixe : les batteries sont chargées.
— Tler et 4e voyants allumés en rouge : probléme de batterie, débrancher et réessayer. Si les voyants continuent
a s'allumer en rouge, contacter votre professionnel de santé.

Revétements

Le revétement doit étre porté sur les doigts et/ou le pouce assemblés.

Si le revétement est endommagé, le remplacer en le retirant et en faisant glisser le nouveau revétement a la bonne
taille sur le doigt et/ou le pouce.

Attention : le dispositif doit toujours étre porté avec un/des revétement(s).

Remarque : vérifier que les revétements sont bien positionnés jusqu'a l'extrémité de chaque doigt.

Attention : toujours porter un revétement en bon état fourni par Ossur pour éviter une accumulation de charge
statique et une décharge électrostatique.

Nettoyage et entretien

Il est recommandé de garder le dispositif en bon état extérieur en nettoyant réguliérement la surface du dispositif.
Nettoyer avec un chiffon humide et un savon doux. Séchez avec un chiffon aprés le nettoyage.

Nettoyer le dispositif régulierement avec de |'alcool isopropylique a 70-90 % pour faciliter la désinfection.

Conditions environnementales
Le dispositif ne doit pas entrer en contact avec de I'eau douce, salée ou chlorée.
Sécher avec un chiffon apres contact avec de I'eau douce ou de I'humidité.
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L'utilisation du dispositif en dehors des conditions environnementales spécifiées peut entrainer un
dysfonctionnement du dispositif.
Voir quelles conditions environnementales s'appliquent au dispositif dans le Tableau 2.

Tableau 2 - Conditions environnementales
Utilisation Transport Stockage prolongé
Température 0°Ca40°C -40°Ca70°C -25°Ca70°C
P (32 °F 3 104 °F) (-40 °F 3 158 °F) (-13°F 2158 °F)
Humidité relative 0a95% 02a95% 0a95%
Pression 700 hPa 4 1060 hPa 700 hPa 2 1060 hPa 700 hPa 4 1060 hPa
atmosphérique

ENTRETIEN

Examiner régulierement le dispositif & la recherche de tout signe éventuel de dommage. En cas de signes de
dommages, consulter son professionnel de santé.

Le dispositif doit étre mis en place et révisé par un professionnel de santé certifié une fois par an.

Attention : les batteries doivent étre remplacées chaque année.

Avertissement : ne pas tenter de réparer le dispositif. Risque de blessure ou d'endommagement du dispositif.
Envoyer le dispositif 8 Ossur pour entretien ou réparation.

Attention : ne pas réparer ou effectuer |'entretien du dispositif pendant son utilisation.

CARACTERISTIQUES

Tableau 3 - Caractéristiques du dispositif

Tension 7,4V (nominale)

Courant max. 5A

Capacité de batterie Rechargeable lithium-polymeére 7,4 V (nominale) ; capacité 800 mAh
Charge max. du dispositif 20 kg/44 livres

Charge que le doigt peut porter

(limite statique) > kg/11 livres

Délai entre l'ouverture compléte et

N 0,8 seconde
la fermeture compléte
Durée de vie utile attendue 5 ans
Niveau d'impact Le dispositif est prévu pour des activités d'impact faible a2 modéré

Tableau 4 - Caractéristiques de I'alimentation

Fabricant FRIWO
N° de modéle
Dispositif FW8030M/24
Socle de charge PL069653
Entrée 100-240V c.a., 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Entrée/Sortie 24V c.c, 1,25A

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE
Avertissement : éviter d'utiliser ce dispositif a proximité ou au-dessus/dessous d’un autre équipement car cela

pourrait entrainer son dysfonctionnement. Si une telle utilisation est absolument nécessaire, surveiller ce dispositif

et I'autre équipement pour s'assurer de leur bon fonctionnement.

Avertissement : |'utilisation d’accessoires, de capteurs et de cables 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.
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Le dispositif convient a une utilisation dans tous les environnements, excepté dans les atmosphéres
inflammables/explosives 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).

Tableau 5 - Informations sur la conformité des émissions électromagnétiques

Test d’émissions Standard Niveau de conformité
Emissions RF conduites et rayonnées CISPR 11 Groupe 1 - Classe B
Emissions harmoniques CEI 61000-3-2 Groupe 1 - Classe B
Variations de tension/oscillations CEI 61000-3-3 Groupe 1 - Classe B

Tableau 6 — Informations sur la conformité de I'immunité électromagnétique

Niveau de conformité

Essai d'immunité Standard
Dispositif Socle de charge
. . . Contact + 8kV
Décharge électrostatique | CEl 61000-4-2 Air + 15 kV
Transitoire électrique . + 2 kV pour les lignes électriques
rapide/rafale CEI 61000-4-4 Sans objet + 1 kV pour les lignes d'entrée/sortie
Ondes de choc CEI 61000-4-5 | Sans objet + 1 kVligne(s) aligne(s)
+2kV ligne(s) a la terre
0% UT; 0,5 cycle
A0°, 45 90°, 135°, 180°, 225°, 270° et 315°
Creux de tension CEl 61000-4-11 | Sans objet
0% UT; 1 cycle et 70 % UT ; 2530 cycles
Monophasé : a 0°
Coupures de tension CEI 61000-4-11 | Sans objet 0% UT ; 259300 cycles
Champ magnétique a CEI 61000-4-8 | Sans objet 30 A/m
fréquence
3V
Perturbations conduites 0,15 MHz — 80 MHz
induites par les CEl 61000-4-6 Sans objet 6V sur bandes ISM et amateur
champs RF entre 0,15 MHz
et 80 MHz 80 % AM a 1 kHz
12V/m
26 MHz a 1 GHz 10V/m
RF rayonnées CElI CEI 61000-4-3 10V/m 1000 MHz | 80 MHz - 2,7 GHz
a2,7GHz 80 % AM a 1 kHz
80 % AM a 1 kHz
Champs magnétiques . 30 kHz a 8 A/m
de proximité CEl 61000-4-39 | Sans objet EN 60601- 1.2

Immunité aux champs de
proximité des
équipements de
communication sans

fil RF

CEI 61000-4-39

134,2kHz a65A/m
13,56 MHza 7,5A/m
30 kHza 6 A/m
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Tableau 7 - Informations sur la conformité des communications sans fil RF

Fréquence . q Niveau d'essai

dessai (MHz) Bande (MHz) | Service Modulation dlimmunia| (v/m)

385 380-390 TETRA 400 Modulation d'impulsion 18 Hz | 27

450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulation d'impulsion 18 Hz | 28

710

745 704-787 Bande LTE 13, 17 Modulation d'impulsion 9

217 Hz

780

810 GSM 800 /900,

870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulation d'impulsion 18 Hz | 28
CDMA 850, bande LTE 5

930

1720 GSM 1800, CDMA 1500, Modulation d'impulsion

1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS P 28
Bande LTE 1, 3, 4, 25 217 Hz

1970 o
Bluetooth, Wi-Fi,
802.11 b/g/n, Modulation d'impulsion

2450 2400-2570 RFID 2450, 217 Hz 28
Bande LTE 7

5240

5500 5100-5800 | WLAN 802.11a/n Modulation d'impulsion 9

217 Hz
5785

Ce dispositif contient les émetteurs de radiofréquence suivants :

Tableau 8 - Modules sans fil

Modéle

Certificats réglementaires

Type et caractéristiques de
fréquence

Puissance rayonnée
efficace

Module double mode
Bluetooth basse
consommation
Modéle BR-LE4.0-D2A

FCC

Contient I'ID FCC :
XDULE40-D2
Canada

Contient IC : 8456A-LE4D2

Japon
Contient un émetteur avec
numéro de certificat

— 205-160268
Eo

(Double mode)

Version V2.1 +ED (GFSK +
/4 DQPSK + 8DPSK)
2402-2480 MHz

Version V4.0 (GFSK) 2402-
2480 MHz

Puissance réglable
(-23 dBm a 10,5 dBm)
courte a longue portée

Etats-Unis — Federal Communications Commission (FCC)
Cet équipement a été testé et déclaré conforme aux limites d’un dispositif numérique de classe B, conformément

a la partie 15 des regles de la FCC. Ces limites sont congues pour garantir une protection raisonnable contre les
interférences nuisibles dans une installation résidentielle. Cet équipement génére, utilise et peut émettre un
rayonnement de fréquences radio. S'il n’est pas installé et utilisé conformément aux instructions, il peut provoquer
des interférences nuisibles aux communications radio. Cependant, il n’y a aucune garantie que des interférences

ne se produiront pas dans une installation particuliére.
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Si cet équipement cause des interférences nuisibles a la réception radio ou télévision, ce qui peut étre déterminé
en allumant et en éteignant I'équipement, I'utilisateur devrait essayer de corriger 'interférence en suivant I'une ou
plusieurs des mesures ci-apres :

« Réorienter ou déplacer I'antenne de réception.

« Augmenter la distance entre I'équipement et le récepteur.

« Brancher I'équipement au secteur sur un circuit différent de celui auquel le récepteur est raccordé.

- S'adresser au revendeur ou un spécialiste en radio/TV pour obtenir de I'aide.
Tout changement ou modification non expressément approuvé par la partie responsable de la conformité peut
révoquer le droit d'utiliser I'équipement.

Attention : exposition au rayonnement de fréquences radio — Ce dispositif ne doit pas étre situé ou fonctionner au
méme endroit que d’autres antennes ou émetteurs.

Canada — Industry Canada (IC)
Ce dispositif est conforme 2 la section RSS 210 d’Industry Canada.

Son fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes :
« ce dispositif ne doit pas causer d’interférences et
- ce dispositif doit accepter toute interférence, y compris les interférences pouvant entrainer un fonctionnement
non souhaité du dispositif.

Attention : exposition au rayonnement de fréquences radio — Le technicien qui installe cet équipement radio doit
s’assurer que 'antenne est située ou pointée de maniére a ne pas émettre de champ RF dépassant les limites
établies par Santé Canada pour la population générale. Consulter le Code de sécurité 6, disponible sur le site Web
de Santé Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb

Tableau 9 - Distance de séparation recommandée entre les équipements de communication RF portables et
mobiles et les prothéses myoélectriques Ossur
Puissance de sortie Distance de séparation selon la fréquence de ’émetteur en métres
rl";':l‘::;:;’:'n";'l‘;ﬁ 150 kHz 3 80 MHz 80 MHz 2800 MHz | 800 MHz 32,7 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

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 I'émetteur, ot P
correspond a la puissance maximale de sortie de I'émetteur en watts (W), selon le fabricant de 'émetteur.

Remarque : 2 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation correspondant a la plage de fréquences supérieure

s’applique.

Remarque : 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
Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes.

MISE AU REBUT

Le dispositif et I'emballage doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations environnementales

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

Conformité
Le dispositif a été congu et testé conformément aux normes internationales en vigueur ou aux normes définies en
interne lorsqu'aucune norme internationale n'existe ou ne s'applique.
Testé par un laboratoire accrédité indépendant, le dispositif a été jugé conforme aux normes suivantes :
« EN60601-1
« EN60601-1-2

SYMBOLES

Dispositif médical

Piece appliquée de type BF

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.

1= D B [§

|P22  Protection contre les corps étrangers solides de 12,5 mm de diametre et plus et contre
les éclaboussures d’eau.

Numeéro de série

Symbole recyclable

Equipement de classe Il

Pour une utilisation en intérieur uniquement

Adresse du fabricant

Symbole de mise en garde

>E O &g
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ESPANOL

DESCRIPCION

El dispositivo es una prétesis de mano parcial controlada con microprocesador con dedos motorizados. En la
banda de mufieca se alojan el microprocesador y las baterias extraibles (Fig. 1).

Las etiquetas del dispositivo (Fig. 2) se encuentran en la parte trasera del dispositivo, en la fuente de alimentacién
y en la cara interna del paquete de baterias.

Este documento estd dirigido a los pacientes (usuarios del dispositivo previstos) y a los profesionales sanitarios.

USO PREVISTO

El dispositivo estd disefiado como parte de un sistema protésico que reemplaza la funcién de una extremidad
superior ausente.

La compatibilidad del dispositivo con la prétesis y el paciente debe ser evaluada por un profesional sanitario.
El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones de uso y poblacidon de pacientes objetivo
« Pérdida, amputacién o deficiencia de extremidad superior
No se conocen contraindicaciones.
Para conocer el limite de peso y el nivel de impacto, consulte la Tabla 3.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se requiere en este documento para el uso
seguro de este dispositivo.

Advertencia: 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.

Advertencia: La manipulacién y el ajuste incorrectos del dispositivo pueden provocar un mal funcionamiento.
Precaucién: El dispositivo no proporciona sensaciones como temperatura o humedad.

Advertencia: No desmonte ni modifique el dispositivo de ninguna manera, excepto al cambiar las cubiertas de los
dedos.

Precaucién: No lo exponga a fuerzas elevadas ni a vibraciones.

Precaucién: No porte objetos utilizando tinicamente las puntas de los dedos. Porte los objetos distribuyendo
uniformemente el peso entre los dedos, lo mds cerca posible de los nudillos y la palma de la mano (Fig. 3).
Advertencia: No lo use para operar maquinaria con piezas méviles que puedan causar lesiones personales

o dafios.

Advertencia: No utilice el dispositivo para actividades extremas o en entornos peligrosos que puedan causar
lesiones en la mano natural.

Precaucidn: Los electrodos pueden contener pequefias cantidades de niquel. Si aparece irritacién o molestias en la
piel, interrumpa el uso del dispositivo inmediatamente y péngase en contacto con su profesional sanitario.
Precaucion: El paciente debe cumplir con las normativas locales relativas al manejo de automéviles, aeronaves,
embarcaciones de cualquier tipo y cualquier otro vehiculo o dispositivo motorizado. Es responsabilidad del
usuario obtener la confirmacién de que son fisica y legalmente capaces de conducir utilizando el dispositivo y en
la medida permitida por la ley.

Precaucién: No lo utilice en un entorno donde pueda producirse exposicién a campos con una elevada carga
eléctrica o magnética (por ejemplo, cerca de transformadores eléctricos, transmisores de radio/TV de alta
potencia, equipos quirtrgicos de RF o escdneres de tomografia computarizada y de RM), ya que es probable que
se produzcan interferencias con la sefial EMG.

Precaucién: No utilice el dispositivo mientras se someta a investigaciones o tratamientos especificos cerca de
otros equipos médicos eléctricos.

Nota: No aplique lociones ni cremas en el mufién inmediatamente antes de colocarse el dispositivo. El mufién
debe estar limpio y seco para limitar la interferencia con los electrodos.

Precaucién: No exponga el electrodo a suciedad o liquidos que no sean sudoracién. Limite el efecto de la
sudoracién mediante la limpieza regular con los productos recomendados.

Precaucién: El dispositivo debe inspeccionarse minuciosamente para detectar defectos antes de su colocacién.
Nota: Los electrodos se clasifican como piezas aplicadas de tipo BF.

31



Nota: La banda de mufieca estd clasificada como pieza aplicada de tipo B.
El dispositivo ha sido disefiado para el uso de un solo paciente.

COMPONENTES NECESARIOS
El dispositivo se entrega con una fuente de alimentacién.

Aplicacién de control del dispositivo

Es posible acceder a algunas funciones del dispositivo y configurarlas a través de las aplicaciones méviles My
i-Limb® (paciente) y Biosim® (profesional sanitario).

El profesional sanitario puede utilizar la aplicacién Biosim para la evaluacién de pacientes, la configuracién del
dispositivo, comprobaciones del sistema, calibraciones y actualizaciones.

El paciente puede utilizar la aplicacién My i-Limb para comprobar el estado del dispositivo, acceder a los
programas de entrenamiento, controlar directamente el dispositivo (p. €j., la seleccién del agarre) y consultar las
instrucciones de uso.

En funcién del dispositivo, las aplicaciones solo estdn disponibles en Apple App Store o Google Play Store.

Para obtener mds informacién detallada sobre el dispositivo, consulte la Tabla 1.

SELECCION DEL DISPOSITIVO
Consulte el catdlogo de Ossur para ver la lista de componentes recomendados.

Tabla 1 - Comparacién de caracteristicas

Opciones de control i-Digits® Quantum | i-Digits® (Solo disponible en Francia) | i-Digits® Access
Control por aplicacién St St St

Disponible en Apple App Store | Si Si Si

Disponible en Google Play Store | Si Si No
Control por misculo Si Si Si
Control por proximidad Si Si No
Control por gestos Si No No
Agarres disponibles 20 20 12
My Grips 12 12 No

Conexidn a la aplicacién

Cada dispositivo tiene un nimero de identificacién dnico situado debajo de la bateria en la banda de mufieca.

Al conectarse a la aplicacién My i-Limb, el nimero se mostrard en la pantalla de conexién. Al seleccionar el
numero, la aplicacién se conectard al dispositivo. Una vez conectado a la aplicacién, el nimero de dispositivo se
mostrard en la seccién “Acerca de”.

Control del dispositivo
Las opciones de control disponibles varian entre diferentes dispositivos o modelos.
Para obtener mds informacién detallada sobre el dispositivo, consulte la Tabla 1.

Control por aplicacién

Se puede activar un agarre automadtico con solo tocar un icono en las aplicaciones Biosim y My i-Limb. Estos se
denominan quick grips. El dispositivo desactivara agarre al volver a tocar el icono o al seleccionar otro icono de
agarre para activar.

Control por misculo

Los activadores son sefiales musculares especificas que pueden usarse para accionar un agarre automdtico. Hay
4 posibles accionadores musculares: mantener abierto, doble impulso, triple impulso y co-contraccién. Utilice la
aplicacién para activar el control por musculo.

Control por proximidad (disponible en i-Digits® Quantum e i-Digits®)
Los Grip Chips son pequefios dispositivos Bluetooth que activan los agarres de la prétesis cuando esta se acerca
a ellos o al tocar el Grip Chip.



Los Grip Chips activan My Grips mediante proximidad o toques. Proceda a la programacién mediante la aplicacién
My i-Limb o Biosim. Antes del primer uso, tire de la pestafia de pldstico para activar la baterfa. Asegtirese de que el
dispositivo no esté conectado a la aplicacién My i-Limb o Biosim de su teléfono.

Activacién por proximidad

Abra por completo el dispositivo cerca (15 cm/ 6") de un Grip Chip.

Relaje los musculos y espere hasta 3 segundos para la activacién.

Dé una senal larga de posicién de mano abierta para salir de un agarre al que se accede mediante el control por
proximidad.

Toque dos veces Activacién

Toque dos veces un Grip Chip para activar el agarre rdpidamente.

La luz del Grip Chip parpadeard una vez.

Nota: Espere 3 segundos entre cada doble toque para evitar una deteccién incorrecta.

Nota: El dispositivo debe mantener una posicién de la mano completamente extendida y abierta con los dedos
abiertos para lograr el control por proximidad.

Cambio de bateria de Grip Chip

Suelte el cierre para extraer la baterfa. Inserte la bateria nueva debajo del clip de retencién con el logotipo de Ossur
orientado hacia afuera.

La duracién estimada de la bateria es de 6 meses.

La vida dtil de la baterfa se reduce si se almacena cerca del dispositivo.

La baterfa no es recargable.

Tipo de bateria: CR1616. Las baterias de repuesto estdn disponibles bajo pedido al servicio de atencién al cliente.

Control por gestos (disponible solo en i-Digits® Quantum)
El control por gestos permite al paciente acceder rdpidamente a varios agarres; lo tinico necesario es aprender una
técnica. Los agarres se asignan al control por gestos en las aplicaciones My i-Limb o Biosim.

Para acceder al control por gestos:

1. El dispositivo debe mantener una posicién de mano completamente extendida y abierta con los dedos abiertos.

2. Mantenga el brazo paralelo al suelo (codo doblado a 90°).

3. Mantenga una sefial abierta hasta que el dedo se contraiga.

4. Mueva la mano antes de que pase 1 segundo en una direccién establecida para activar el agarre deseado, el
dispositivo adoptard ese agarre.

Nota: También se puede acceder al control por gestos mediante co-contraccién en funcién de la configuracién del

dispositivo que realice el profesional sanitario.

Nota: Se recomienda practicar la activacién del control por gestos en diferentes posiciones dentro del rango de

activacién.

My Grips (disponible en i-Digits® Quantum e i-Digits®)
My Grips son agarres personalizados que se pueden personalizar en la aplicacién My i-Limb. Cada dedo se puede
colocar y configurar individualmente para que esté activo o inactivo.

Para asegurarse de que su agarre funcione bien para un objeto o tarea en particular, use el botén “Test my Grip”
(Probar mi agarre). Siga estos pasos:

1. Cierre el dedo alrededor del objeto.

2. Los dedos funcionarédn seguiin su configuracién programada.

Recuerde girar manualmente el pulgar a la posicién requerida.

uso
Funcionamiento del dispositivo
Encender el dispositivo
1. Mantenga pulsado el botén de encendido de la banda de mufieca.
2. La pantalla del indicador de estado se iluminard y luego se apagara.
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Apagar el dispositivo
1. Mantenga pulsado el botén de encendido de la banda de mufieca.
2. La pantalla del indicador de estado se iluminard y luego se apagara.

Bateria

Las baterias se colocan en el compartimento de la banda de mufieca, donde se fijan mediante el cierre situado de
cara a la mufieca. Suelte el cierre para extraer la baterfa (Fig. 4).

Cada bateria estd equipada con un indicador luminoso para el nivel de carga de la baterfa. Cuando el nivel de carga
de la bateria es bajo, el indicador se ilumina en rojo y permanece encendido hasta que la baterfa se carga a un
nivel adecuado. Cuando la baterfa del dispositivo estd completamente agotada, el indicador luminoso se apaga.
Con una sola carga de las baterias de 800 mA suministradas, el dispositivo se puede abrir y cerrar 600 veces. Esto
variard segun la antigiiedad de la bateria y el uso del dispositivo.

Una vez agotadas las baterias, cdmbielas por el conjunto de repuesto.

Nota: Los dispositivos electrénicos conectados a una toma de corriente pueden afectar el funcionamiento del
dispositivo.

Advertencia: No doble ni ejerza presién excesiva sobre la baterfa.

Advertencia: No lo exponga a altas temperaturas ni al fuego.

Advertencia: No desmontar, aplastar, calentar a mds de 70 °C ni incinerar la bateria

Advertencia: No produzca cortocircuitos en |a baterfa.

Carga

1. Retire |as baterfas de la banda de mufieca e insértelas en la unidad base del cargador.
2. Conecte la base del cargador a la fuente de alimentacién.

3. Enchufe la fuente de alimentacién a la toma de corriente de pared.
Tiempo de carga: de 90 minutos a 3 horas.

Indicador de nivel de carga de la bateria
El estado de carga se indica en la parte posterior de la unidad base (Fig. 5):
— Tercera luz encendida: el cargador estd activado.
— Segunda y quinta luz parpadeando en verde: las baterfas se estdn cargando.
Segunda y quinta luz en verde fijo: las baterias estdn cargadas.
— Primera y cuarta luz encendidas en rojo: fallo de la bateria; desenchufela y vuelva a intentarlo. Si las luces
siguen encendiéndose, péngase en contacto con el profesional sanitario.

Cubiertas

La cubierta debe llevarse en los dedos o el pulgar que se hayan colocado.

Si la cubierta estd dafiada, sustittyala retirdndola y deslizando la nueva del tamafio correcto sobre el dedo o el
pulgar.

Precaucién: El dispositivo siempre debe usarse con las cubiertas.

Nota: Asegtirese de que las cubiertas estdn bien encajadas hasta las puntas de los dedos.

Precaucién: Utilice siempre una cubierta en buen estado suministrada por Ossur para evitar la acumulacién

y descarga electrostatica.

Limpieza y cuidado

Se recomienda mantener el buen estado del exterior del dispositivo limpiando la superficie de forma regular.
Limpiar con un pafio htimedo y un jabén neutro. Secar con un pafio después de limpiarlo.

Limpie el dispositivo de forma regular con alcohol isopropilico al 70-90 % para ayudar a la desinfeccién.

Condiciones medioambientales

El dispositivo no debe entrar en contacto con agua dulce, salada o clorada.

Seque con un pafio después del contacto con agua dulce o humedad.

El uso del dispositivo fuera de las condiciones ambientales especificadas puede provocar un mal funcionamiento
del dispositivo.

Vea qué condiciones ambientales se aplican al dispositivo en la Tabla 2.
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Tabla 2 - Condiciones ambientales
Uso Envio Almacenamiento ampliado
Ternperatura 0 °Coa 40 °C . -40 °°C a70 "Co -25 °°C a70 °Co
(32°F a 104 °F) (-40 °F a 158 °F) (-13°F a 158 °F)
Humedad relativa 0% a95% 0% a95% 0% a95%
Presién atmosférica 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa

MANTENIMIENTO

Examine el dispositivo con regularidad para comprobar si presenta dafios. Si observa algtin dafio, consulte a su
profesional sanitario.

Un profesional sanitario con la debida cualificacién debe realizar anualmente el mantenimiento del dispositivo.
Precaucién: Las baterfas deben sustituirse anualmente.

Advertencia: No intente reparar el dispositivo. Riesgo de lesiones o dafios al dispositivo. Envie el dispositivo

a Ossur para su mantenimiento o reparacién.

Precaucion: No realice tareas de servicio ni mantenimiento mientras el dispositivo esté en uso.

ESPECIFICACIONES

Tabla 3 - Especificaciones del dispositivo

Voltaje 7,4V (nominal)

Corriente max. 5A

Capacidad de la baterfa Polimero de litio recargable 7,4 A (nominal); capacidad de 800 mAh
Carga maxima del dispositivo 20 kg/ 44 libras

Carga de transporte de dedo (limite

estdtico) 5 kg/ 11 libras

Tiempo de apertura total a cierre
P P 0,8 segundos

completo
Vida util esperada 5 afios
Nivel de impacto El dispositivo es para uso de impacto bajo a moderado
Tabla 4 - Especificaciones de la fuente de alimentacién
Fabricante FRIWO
N.° de modelo

Dispositivo FW8030M /24

Base de carga PLO69653
Entrada 100-240 VCA, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Entrada/Salida 24 VCC, 1,25A

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Advertencia: Debe evitarse el uso de este dispositivo junto a otros equipos o apilado sobre ellos puesto que ello
podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si dicho uso es necesario, se debe observar este dispositivo y el
resto del equipo para verificar que estén funcionando correctamente.

Advertencia: El uso de accesorios y cables distintos de los especificados o proporcionados por el fabricante de este
dispositivo podria causar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad
electromagnética de este dispositivo y provocar un funcionamiento inadecuado.

El dispositivo es adecuado para su uso en cualquier entorno, excepto en atmdsferas inflamables/explosivas o la
exposicién a campos altamente eléctricos y/o magnéticos (por ejemplo, transformadores eléctricos, transmisores
de radio/TV de alta potencia, equipos quirtirgicos de radiofrecuencia, escdneres de TAC y RMN).
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Tabla 5 - Informaci6n sobre el cumplimiento de emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Estdndar Nivel de cumplimiento
Emisiones de RF conducidas e irradiadas CISPR 11 Grupo 1-Clase B
Emisiones arménicas IEC 61000-3-2 Grupo 1-Clase B
Emisiones de fluctuaciones/parpadeo de tensién IEC 61000-3-3 Grupo 1-Clase B

Tabla 6 - Informacién sobre el cumplimiento de inmunidad electromagnéticas

Nivel de cumplimiento

Prueba de inmunidad Estandar

Dispositivo Base de carga
Descarga Contacto de 8 kV
electroestitica IEC 61000-4-2 Aire de + 15 kV
Sobrgten-smn?s IEC 61000-4-4 No corresponde +2kV para I|’neas de allmentaao-n
transitorias/réfagas + 1 kV para lineas de entrada/salida
Picos de sobretensién | IEC 61000-4-5 No corresponde *1kV delineas a lineas

+2 kV de las lineas a tierra

Caidas de tensién

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclos

A0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° y 315°

No corresponde

0% UT; 1 cicloy 70 % UT; 2530 ciclos
Monofésico: a 0°

Interrupciones de
voltaje

IEC 61000-4-11

No corresponde

0 % UT; 250300 ciclos

Frecuencia de

A i IEC 61000-4-8 No corresponde 30A/m
alimentacién
3V
Perturbaciones 0,15 MHz-80 MHz
conducidas inducidas | IEC 61000-4-6 No corresponde 6V en bandas ISM y de aficionados
por campos de RF entre 0,15 MHz
y 80 MHz 80 % AM a 1 kHz
12V/m
26 MHz a 1 GHz 10V/m
RF irradiada IEC IEC 61000-4-3 10V/m 1000 MHz | 80 MHz-2,7 GHz

a2,7GHz
80 % AM a 1 kHz

80 % AM a 1 kHz

Campos magnéticos
de proximidad

IEC 61000-4-39

No corresponde

30 kHz a 8 A/m
EN 60601- 1-2

Inmunidad a los
campos de proximidad
de los equipos de
comunicaciones
inaldmbricas de RF

IEC 61000-4-39

134,2 kHz a 65 A/m
13,56 MHz a 7,5A/m
30 kHz a 6 A/m
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Tabla 7 - Informacién sobre el cumplimiento de las comunicaciones inaldmbricas por RF

Frecuencia de . . e Nivel de prueba de

prueba (MHz) Banda (MHz) | Servicio Modulacién T ()

385 380-390 TETRA 400 Modulacién de pulso 18 Hz | 27

450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulacién de pulso 18 Hz | 28

710

745 704-787 Banda LTE 13,17 Modulacién de pulso 9

217 Hz

780

810 GSM 800 /900,

870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulacién de pulso 18 Hz | 28
CDMA 850, Banda LTE 5

930

1720 GSM 1800, CDMA 1500, Modulacién de pulso

1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS P 28
Banda LTE 1,3, 4, 25 217 Hz

1970 T
Bluetooth, WLAN,
802,11 b/g/n, Modulacién de pulso

2450 2400-2570 RFID 2450, 217 Hz 28
Banda LTE 7

5240

5500 5100-5800 | WLAN 802.11a/n Modulacién de pulso 9

217 Hz
5785

Este dispositivo contiene los siguientes transmisores de radiofrecuencia:

Tabla 8 - Médulos inaldmbricos

Caracteristicas de tipo y

Contiene IC: 8456A-LE4D2

Japén
Contiene el transmisor con
nimero de certificado

— 205-160268
o

Versiéon V4.0 (GFSK) 2402
-2480 MHz

Modelo Certificados reglamentarios f . Potencia eficaz radiada
tecuencia

Energia baja FCC (Modo dual) Potencia ajustable (-23

Bluetooth Médulo de | Contiene FCC ID: Versién V2.1 +ED (GFSK+ | dBm a 10,5 dBm) de corto

modo dual XDULE40-D2 /4 DQPSK + 8DPSK) 2402 | a largo alcance

Modelo BR-LE4.0-D2A Canadi -2480 MHz

Comisién Federal de Comunicaciones (FCC) de EE. UU.

Este equipo se ha probado y cumple con los limites establecidos para dispositivos digitales de clase B, segtin la
parte 15 de la normativa de la FCC. Estos |imites se han disefiado para ofrecer un nivel de proteccién razonable
frente las interferencias nocivas de una instalacién residencial normal. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar
energia de radiofrecuencia. Si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias
perjudiciales para las comunicaciones por radio. No obstante, no hay especificaciones garantizadas de que no
vayan a producirse interferencias en una instalacién concreta.




Si este equipo causa interferencia perjudicial para la recepcién de radio o televisién, lo cual se puede determinar
encendiendo y apagando el equipo, se recomienda al usuario que intente corregir la interferencia con una de las
siguientes medidas:

« Cambiar la orientacién o la ubicacién de la antena receptora.

« Aumentar la separacién entre el equipo y el receptor.

« Conectar el equipo a una toma de corriente perteneciente a un circuito diferente al que estd conectado el receptor.

« Recurrir a su distribuidor o a personal técnico especializado en radio y television.
La realizacién de cambios o modificaciones no autorizados expresamente por la parte responsable del
cumplimiento podrian invalidar los derechos del usuario para utilizar este equipo.

Precaucién: Exposicién a la radiacién de radiofrecuencia: este dispositivo no debe estar cerca ni funcionar junto
con ninguna otra antena o transmisor.

Canada - Industry Canada (IC)(IC)
Este dispositivo cumple con la norma RSS 210 de Industry Canada.

El funcionamiento estd sujeto a las dos condiciones siguientes:
« este dispositivo no puede causar interferencias dafiinas, y
- este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las interferencias que puedan ocasionar
un funcionamiento no deseado.

Precaucién: Exposicién a la radiacién de radiofrecuencia: el instalador de este equipo de radio debe asegurarse de
que la antena esté ubicada o dirigida de manera que no emita un campo de RF que supere los limites establecidos
por el Ministerio de Sanidad de Canad4 para la poblacién en general; consulte el Safety Code 6 (cédigo de
seguridad 6), que puede obtenerse en el sitio web del Ministerio de Sanidad de Canadd www.hc-sc.gc.ca/rpb

Tabla 9 - Distancias de separacién recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF portitiles y méviles y
los dispositivos mioeléctricos protésicos de Ossur

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

:’r‘:‘:::::o':‘:’:“i'migz' 150 kHz a 80 MHz 80 MHza800 MHz | 800 MHz a 2,7 GHz

d=1,2vVP 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 nominal de salida maxima no se enumere anteriormente, la distancia de

separacién recomendada d en

metros (m) se puede calcular mediante la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la
potencia nominal de salida méxima del transmisor en vatios (W) segtin el fabricante del transmisor.

Nota: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el intervalo de frecuencia mds alto.
Nota: 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.

INFORME DE INCIDENTE GRAVE
Cualquier incidente grave en relacién con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a las autoridades

pertinentes.

ELIMINACION

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

correspondientes.
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RESPONSABILIDAD
Ossur no asumiré responsabilidad alguna ante las siguientes circunstancias:
« El dispositivo no se mantiene segtin 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.

Cumplimiento normativo
El dispositivo ha sido disefiado y probado segtin las normas internacionales aplicables o las normas definidas por
la empresa cuando no existe o no se aplica ninguna norma internacional.
El dispositivo ha sido probado por un laboratorio independiente acreditado y se ha comprobado que cumple:
« EN60601-1
« EN60601-1-2

SIMBOLOS

Producto sanitario

Pieza aplicada de tipo BF

Consultar las instrucciones para el uso

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

= QB §

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

Ndmero de serie

Simbolo de reciclable

Equipo de clase Il

Solo para uso en interiores

Direccién del fabricante

Simbolo de atencién

>E [0 & ¢
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ITALIANO

DESCRIZIONE

Il dispositivo & una protesi parziale della mano controllata da microprocessore con dita motorizzate. Nel bracciale
ci sono il microprocessore e le batterie rimovibili (Fig. 1).

Le etichette del dispositivo (Fig. 2) si trovano sul retro dello stesso, sull'alimentatore e sul lato interno del pacco
batteria.

Questo documento & destinato agli utenti (operatori previsti del dispositivo) e ai professionisti sanitari.

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & inteso come parte di un sistema protesico che sostituisce un arto superiore mancante.
L'idoneita del dispositivo per la protesi e per |'utente deve essere valutata da un professionista sanitario.
Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista sanitario.

Indicazioni per I'uso e popolazione di pazienti target

- Amputazione degli arti superiori /deficit agli arti superiori
Nessuna controindicazione nota.
Per il limite di peso e il livello di attivita, vedere |a Tabella 3.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

I professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cid che & riportato nel presente documento e che

& richiesto al fine di un utilizzo sicuro del dispositivo.

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di danni o guasti al dispositivo che ne
impediscano il normale funzionamento, |'utente deve sospendere l'uso del dispositivo e contattare il
professionista sanitario.

Avvertenza: la manipolazione e/o la regolazione improprie del dispositivo possono comportare malfunzionamenti.
Attenzione: il dispositivo non fornisce sensazioni, come temperatura o umidita.

Avvertenza: non smontare o modificare il dispositivo in nessun modo, ad eccezione della sostituzione del
rivestimento delle dita.

Attenzione: non esporre a forze o vibrazioni elevate.

Attenzione: non trasportare oggetti utilizzando solo le punte delle dita. Trasportare gli oggetti distribuendo
uniformemente il peso sulle dita, vicino alle nocche e al palmo della mano (Fig. 3).

Avvertenza: non utilizzare per azionare macchinari con parti in movimento che potrebbero causare lesioni o danni
personali.

Avvertenza: non utilizzare il dispositivo per attivita estreme o in ambienti pericolosi che potrebbero causare lesioni
alle mani.

Attenzione: gli elettrodi possono contenere piccole quantita di nichel. In caso di irritazione cutanea o fastidio,
interrompere immediatamente I'uso del dispositivo e contattare il proprio professionista sanitario.

Attenzione: |'utente deve rispettare le normative locali riguardanti I'uso di automobili, velivoli, imbarcazioni a vela
di qualsiasi tipo e altri veicoli o dispositivi a motore. E di responsabilita dell'utente chiedere conferma della propria
capacita fisica e legale di guidare utilizzando il dispositivo e nella massima misura consentita dalla legge.
Attenzione: non utilizzare in un ambiente in cui pud verificarsi un'esposizione a campi altamente elettrici e/o
magnetici (ad esempio vicino a trasformatori elettrici, trasmettitori radio/TV ad alta potenza, apparecchiature
chirurgiche RF, scanner TC e MRI) poiché potrebbe verificarsi un'interferenza con il segnale EMG.

Attenzione: non utilizzare il dispositivo mentre si & sottoposti ad accertamenti o trattamenti specifici in prossimita
di altre apparecchiature elettromedicali.

Nota: non applicare lozioni o creme sul moncone subito prima di indossare il dispositivo. Il moncone deve essere
pulito e asciutto per limitare le interferenze con gli elettrodi.

Attenzione: non esporre |'elettrodo a sporcizia o liquidi diversi dal sudore. Limitare I'impatto del sudore
effettuando una pulizia regolare con i detergenti consigliati.

Attenzione: il dispositivo deve essere accuratamente ispezionato per eventuali difetti prima del montaggio.

Nota: gli elettrodi sono classificati come parte applicata di tipo BF.

Nota: il braccialetto & classificato come parte applicata di tipo B.

Il dispositivo & destinato all'uso esclusivo di un singolo utente.

40



COMPONENTI NECESSARI
Il dispositivo viene fornito con alimentatore.

App di controllo del dispositivo

E possibile accedere e configurare alcune funzioni del dispositivo tramite le app mobili My i-Limb® (paziente)

e Biosim® (professionista sanitario).

Il professionista sanitario pud utilizzare |'app Biosim per la valutazione del paziente, la configurazione del
dispositivo, i controlli del sistema, le calibrazioni e gli aggiornamenti.

Il paziente pud utilizzare I'app My i-Limb per controllare lo stato del dispositivo, accedere ai programmi di
allenamento, controllare direttamente il dispositivo (ad es. selezionare la presa) e visualizzare le istruzioni d'uso.
A seconda del dispositivo, le app sono disponibili solo nell'’Apple App Store o in Google Play Store.

Per informazioni dettagliate sul dispositivo, vedere |a Tabella 1.

SELEZIONE DEL DISPOSITIVO
Vedere il catalogo Ossur per un elenco dei componenti consigliati.

Tabella 1 - Confronto delle funzionalita

Opzioni di controllo i-Digits® Quantum | i-Digits® (Disponibile solo in Francia) | i-Digits® Access
Controllo da app Si Si Si

(Ij)iisAF:;Tieb”e nell'App Store S S S

Disponibile in Google Play Store | Si Si No

Controllo muscolare Si Si Si

Controllo per prossimita Si Si No

Controllo dei gesti Si No No

Prese disponibili 20 20 12

My Grips 12 12 No

Connessione all’App

Ogni dispositivo ha un numero per identificarlo, localizzato sul bracciale sotto la batteria.

Quando ci si connette all'app My i-Limb, il numero verra visualizzato nella schermata di connessione.
Selezionando il numero si connette I'app al dispositivo. Quando si & connessi all'app, il numero del dispositivo
viene visualizzato nella sezione "Informazioni".

Controllo del dispositivo
Le opzioni di controllo disponibili variano a seconda dei diversi dispositivi o modelli.
Per informazioni dettagliate sul dispositivo, vedere la Tabella 1.

App Control

E possibile accedere a una presa automatica cliccando sull'icona delle app Biosim e My i-Limb. Queste prese sono
chiamate quick grips. Il dispositivo uscira dalla presa quando si clicca nuovamente sull'icona o si seleziona
un'altra icona di presa per entrare.

Controllo muscolare

| 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. Usare
I'app per attivare il controllo muscolare.

Controllo di prossimita (disponibile su i-Digits® Quantum e i-Digits®)

| Grip Chips sono piccoli dispositivi Bluetooth che attivano le prese della protesi quando la si avvicina a questi

o quando si tocca il Grip Chip.

| Grip Chip attivano My Grips per prossimita o tocco. Programmare utilizzando le app Biosim o My i-Limb. Prima
del primo utilizzo, tirare la linguetta di plastica per attivare la batteria. Assicurarsi che il dispositivo non sia
connesso alle app Biosim o My i-Limb sul tuo telefono.
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Attivazione per prossimita

Aprire completamente il dispositivo vicino (15 cm/ 6") a Grip Chip

Rilassare i muscoli e attendere fino a 3 secondi per |'attivazione.

Mandare un segnale lungo di posizione della mano aperta per uscire da una presa a cui si accede tramite il
controllo per prossimita.

Attivare con un doppio click

Toccare due volte Grip Chip per attivare velocemente la presa.

La luce su Grip Chip lampeggia una volta.

Nota: Attendere 3 secondi tra ogni doppio click per evitare un rilevamento errato.

Nota: il dispositivo deve mantenere una posizione della mano completamente estesa e aperta con le dita bloccate
in posizione aperta per ottenere il controllo di prossimita.

Grip Chip Sostituzione della batteria

Rilasciare il fermo di sicurezza per rimuovere la batteria. Inserire la nuova batteria sotto la clip di fissaggio,
assicurandosi che il logo Ossur sia rivolto verso l'esterno.

La batteria dovrebbe durare 6 mesi.

La durata della batteria si riduce se viene riposto vicino al dispositivo.

La batteria non & ricaricabile.

Tipo di batteria: CR1616. Le batterie sostitutive sono disponibili presso |'assistenza clienti su richiesta.

Controllo dei gesti (disponibile su i-Digits® Quantum)
Il controllo dei gesti consente al paziente di accedere velocemente a pili prese, con la sola necessita di imparare
una tecnica. Le prese vengono assegnate al controllo dei gesti nelle app My i-Limb o Biosim.

Per accedere al controllo dei gesti:

1. Il dispositivo deve mantenere una posizione della mano completamente estesa e aperta con le dita bloccate in
posizione aperta.

2. Tenere il braccio parallelo al suolo (gomito piegato a 90°).

3. Mantenere un segnale di apertura fino a quando il dito non si contrae.

4. Muovere la mano nella direzione impostata per accedere alla presa desiderata, entro 1 secondo; il dispositivo
assumera quella presa.

Nota: & possibile anche accedere al controllo dei gesti tramite la co-contrazione, se il tecnico ortopedico I'ha

configurato sul dispositivo.

Nota: Si consiglia di esercitarsi nell'attivazione del controllo dei gesti in diverse posizioni entro il raggio di

attivazione.

My Grips (disponibile in i-Digits® Quantum e i-Digits®)
My Grips sono prese su misura che possono essere personalizzate nell'app My i-Limb. Ogni dito puo essere
posizionato e impostato individualmente per essere attivo o inattivo.

Per assicurarsi che la presa funzioni bene per un particolare oggetto o attivita, utilizzare il pulsante "Test my Grip".

Seguire questi passaggi:

1. Chiudere le dita attorno all'oggetto.

2. Le dita funzioneranno in base alla configurazione programmata.
Ricordarsi di ruotare manualmente il pollice nella posizione richiesta.

UTILIZZO
Funzionamento del dispositivo
Accendere il dispositivo

1. Spingere e tenere premuto il pulsante di accensione sul braccialetto.
2. Il display dell'indicatore di stato si accendera e poi si spegnera.
Spegnere il dispositivo

1. Spingere e tenere premuto il pulsante di accensione sul braccialetto.
2. Il display dell'indicatore di stato si accendera e poi si spegnera.
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Batteria

Le batterie sono collocate nella relativa custodia sul bracciale, dove sono fissate dal fermo di sicurezza posizionato
verso il polso. Rilasciare il fermo di sicurezza per rimuovere la batteria (Fig. 4).

Ogni batteria & dotata di un led che indica il livello di carica. Quando il livello di carica della batteria & basso, il led
diventa rosso. Il led rimarra acceso fino a quando la batteria non sara carica adeguatamente. Quando la batteria
del dispositivo & completamente scarica, la luce si spegne.

Con una singola carica da 800 mA delle batterie in dotazione, il dispositivo pud essere spento e acceso 600 volte.
Cio variera in base all'eta della batteria e all'utilizzo del dispositivo.

Quando le batterie sono scariche, sostituirle con il set di backup.

Nota: i dispositivi elettronici collegati a una presa elettrica potrebbero influire sul funzionamento del dispositivo.
Avvertenza: non flettere o esercitare una pressione eccessiva sulla batteria.

Avvertenza: Non esporre a temperature elevate o alle fiamme.

Avvertenza: Non smontare, frantumare, riscaldare oltre i 70 °C o bruciare il pacco batteria

Avvertenza: non provocare un cortocircuito della batteria.

Ricarica

1. Rimuovere le batterie dal bracciale e inserirle nel caricabatterie.
2. Collegare il caricabatteria al cavo di alimentazione.

3. Collegare I'alimentatore alla presa di corrente.
Tempo di ricarica: da 90 minuti a 3 ore.

Indicazione del livello di carica della batteria
Lo stato di carica & indicato sul retro della base (Fig. 5):
— 3a luce accesa: il caricabatterie & alimentato.
— 2ae 5a luce verde lampeggiante: le batterie sono in carica.
— 2ae 5aluce verde fissa: le batterie sono cariche.
— la e 4a luce rossa accese: batteria guasta, scollegare e riprovare. Se le luci continuano a illuminarsi,
rivolgersi al professionista sanitario.

Rivestimenti

1| rivestimento deve essere indossato sulle dita e/o sul pollice gia montati.

Se il rivestimento & danneggiato, sostituirlo rimuovendo quello danneggiato e facendo scivolare quello nuovo, di
dimensioni corrette, sul dito e/o sul pollice.

Attenzione: il dispositivo deve essere sempre indossato con un rivestimento(i).

Nota: Assicurarsi che i rivestimenti siano ben posti sulla punta di ogni dito.

Attenzione: indossare sempre un rivestimento non danneggiato fornito da Ossur per evitare accumuli e scariche
elettrostatiche.

Pulizia e cura

Si consiglia di tenere il dispositivo in buone condizioni esterne pulendo regolarmente la superficie.
Pulire con un panno umido e sapone delicato. Asciugare con un panno dopo la pulizia.

Pulire il dispositivo regolarmente con alcol isopropilico al 70-90% per una migliore disinfezione.

Condizioni ambientali

Il dispositivo non deve venire a contatto con acqua dolce, salata o clorata.

Asciugare con un panno dopo il contatto con acqua dolce o umidita.

L'uso del dispositivo al di fuori delle condizioni ambientali specificate pud provocare un malfunzionamento del
dispositivo.

Vedere quali condizioni ambientali si applicano al dispositivo nella Tabella 2.
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Tabella 2 - Condizioni ambientali
Utilizzo Trasporto Stoccaggio prolungato
Temperatura Da0 °(i a 40 °C° Da -40 °°C a70 °(i Da-25 °°C a70 °(i
(da 32 °F a 104 °F) (da -40 °F a 158 °F) (da-13 °F a 158 °F)
Umidita relativa Dallo 0% al 95% Dallo 0% al 95% Dallo 0% al 95%
Pressione atmosferica | Da 700 hPa a 1060 hPa Da 700 hPa a 1060 hPa Da 700 hPa a 1060 hPa

MANUTENZIONE

Esaminare regolarmente il dispositivo per rilevare eventuali segni di danni. In presenza di segni di danni,
consultare il professionista sanitario.

Attenzione: |e batterie devono essere sostituite ogni anno.

Il dispositivo deve essere revisionato annualmente da un professionista sanitario qualificato.

Avvertenza: non tentare di riparare il dispositivo. Esiste il rischio di lesioni o danni al dispositivo. Inviare il
dispositivo a Ossur per la manutenzione o la riparazione.

Attenzione: non eseguire interventi di assistenza o manutenzione mentre il dispositivo & in uso.

SPECIFICHE
Tabella 3 - Specifiche del dispositivo
Tensione 7,4V (nominali)
Corrente max. 5A
Capacita batteria Batteria litio-polimero 7,4 A (nominali); capacita di 800 mAh
Carico massimo del dispositivo 20 kg/ 44 libbre

Carico trasportabile dalle dita

(limite statico) >kg/ 11 libbre

Tempo dall'apertura completa alla

] 0,8 secondi
chiusura completa
Durata di vita prevista 5anni
Livello di attivita Il dispositivo & adatto per livelli di attivita da basso a moderato

Tabella 4 - Specifiche dell'alimentatore

Produttore FRIWO
N. modello
Dispositivo FW8030M /24
Caricabatterie PL069653
Tensione in entrata 100-240 V CA, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Input/Output 24VDC, 1,25A

COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

Avvertenza: |'utilizzo di questo dispositivo vicino o sovrapposto ad altre apparecchiature deve essere evitato
perché potrebbe causare un funzionamento non corretto. Se questo utilizzo & necessario, questo dispositivo e le
altre apparecchiature devono essere esaminate per verificare che funzionino normalmente.

Avvertenza: L'uso di accessori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore di questo dispositivo
potrebbe comportare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una diminuzione dell'immunita
elettromagnetica del dispositivo e comportare un funzionamento improprio.

Il dispositivo & adatto all'uso in qualsiasi ambiente, ad eccezione di atmosfere infiammabili/esplosive o dove pud
verificarsi l'esposizione a campi elettrici e/o magnetici elevati (ad esempio trasformatori elettrici, trasmettitori
radio/TV ad alta potenza, apparecchiatura chirurgica caratterizzata da emissioni RF, scanner TC ed RM).
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Tabella 5 - Informazioni sulla conformita delle emissioni elettromagnetiche

Test delle emissioni Standard Livello di conformita
Emissioni RF condotte e irradiate CISPR 11 Gruppo 1 - Classe B
Emissioni armoniche IEC 61000-3-2 Gruppo 1 - Classe B
Fluttuazioni di tensione / emissioni flicker IEC 61000-3-3 Gruppo 1 - Classe B

Tabella 6 - Informazioni sulla conformita all'immunita elettromagnetica

Livello di conformita

Test dell'immunita Standard
Dispositivo Carica batterie
. ) Contatto + 8 kV
Scariche elettrostatiche | IEC 61000-4-2 Aria + 15 kV
Transitori elettrici S Linee di alimentazione + 2 kV
veloci/Burst IEC 61000-4-4 Non applicabili Linee di ingresso/uscita = 1 kV
. S Da linee a linee + 1 kV
Sovratensione IEC 61000-4-5 Non applicabili Da linee a terra < 2 kV
0% UT; 0,5 cicli
A 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° e 315°
Cali di tensione IEC 61000-4-11 | Non applicabili
0% UT; 1 ciclo e 70% UT; 25/ 30 cicli
Monofase: a 0°
Interruzioni di tensione | IEC 61000-4-11 | Non applicabili 0% UT; 259300 cicli
Frequenza IEC 61000-4-8 | Non applicabili 30 A/m
alimentazione
3V
. . . 0,15 MHz — 80 MHz
a‘;z;bé:‘;’;ift?w IEC 61000-4-6 | Non applicabili 6V nelle bande ISM e amatoriali
P tra 0,15 MHz
e 80 MHz 80% AM a 1 kHz
12V/m
IEC emissioni RF ?aGZI-? Mtz 10V/m
- smissiont IEC 61000-4-3 z 80 MHz - 2,7 GHz
irradiate 10 V/m da 1000 80% AM a 1 kHz
MHz a 2,7 GHz °
80% AM a 1 kHz
Campi magnetici di C 30 kHz a 8 A/m
prossimita IEC 61000-4-39 | Non applicabili EN 60601- 1.2

Immunita ai campi di
prossimita da
apparecchiature di
comunicazione
wireless RF

IEC 61000-4-39

134,2kHz a 65 A/m
13,56 MHza 7,5A/m
30 kHz a6 A/m

45



Tabella 7 - Informazioni sulla conformita delle comunicazioni wireless RF
Frequenza di N ’ Livello del test
test (MHz) Banda (MHz) | Servizio Modulazione dell'immunita (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulazione impulso 27
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 ?’;ﬂ‘;'“m”e impulso 28
710
Modulazione impulso
745 704-787 Banda LTE 13,17 9
217 Hz
780
o0 GSM 300 /300, Modulazione impulso
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, 18 o P 28
CDMA 850, banda LTE 5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1500, Modulazione impulso
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS P 28
Banda LTE 1, 3, 4, 25 217 Hz
1970 anda r 3
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, Modulazione impulso
2450 2400-2570 RFID 2450, 217 Hz 28
Banda LTE 7
5240
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n Modulazione impulso 9
217 Hz
5785

Questo dispositivo contiene i seguenti trasmettitori a radiofrequenza:

Tabella 8 - Moduli Wireless

D2A

Contiene IC: 8456A-LE4D2

Giappone
Contiene un trasmettitore
con il numero di certificato

— 205-160268
Sk

Modello Certificati di ) Tipo e caratteristiche delle Potenza irradiata effettiva
regolamentazione frequenze

Bluetooth a bassa FCC (Dual Mode) Potenza regolabile (da

energia Contiene FCC ID: Versione V2.1 +ED (GFSK + | -23 dBm a 10,5 dBm) da

Modulo Dual Mode XDULE40-D2 /4 DQPSK + 8DPSK) 2402 | breve a lunga raggio

Modello BR-LE4.0- Canada -2480 MHz

Versione V4.0 (GFSK) 2402
-2480 MHz

USA-Federal Communications Commission (FCC)
Questa apparecchiatura & stata testata ed & risultata conforme ai limiti per un dispositivo digitale di Classe B, ai
sensi della Parte 15 delle norme FCC. Questi limiti sono stabiliti per fornire una ragionevole protezione contro
interferenze dannose in un'installazione residenziale. Questa apparecchiatura genera, utilizza e pud irradiare
energia in radiofrequenza. Se non installata e utilizzata in conformita alle istruzioni, pud causare interferenze
dannose alle comunicazioni radio. Tuttavia, non vi & alcuna specifica garanzia che non si verifichino interferenze in
una particolare installazione.
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Nel caso in cui questa apparecchiatura sia la causa di interferenze dannose alla ricezione radio o televisiva,
eventualita che pud essere verificata accendendo e spegnendo I'apparecchiatura, |'utente & esortato a cercare di
correggere l'interferenza adottando una o piu delle seguenti misure:
« Riorientare o riposizionare |'antenna di ricezione.
« Aumentare la distanza tra |'apparecchiatura e il ricevitore.
« Collegare 'apparecchiatura a una presa di un circuito diverso da quello a cui & collegato il ricevitore.
« Consultare il rivenditore o un tecnico radio/TV esperto per supporto.
Quialsiasi variazione o modifica non espressamente approvate dalla parte responsabile della conformita
potrebbero invalidare il diritto dell'utente a utilizzare I'apparecchiatura.

Attenzione: esposizione a radiazioni in radiofrequenza - Questo dispositivo non deve essere co-ubicato
o funzionare insieme ad altre antenne o altri trasmettitori.

Canada - Industry Canada (IC)

Questo dispositivo & conforme alla norma RSS 210 di Industry Canada.

Il funzionamento & soggetto alle seguenti due condizioni:
« questo dispositivo non pud causare interferenze e
« questo dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza, incluse le interferenze che potrebbero causare un

funzionamento indesiderato.

Attenzione: esposizione a radiazioni in radiofrequenza - L'installatore di questa apparecchiatura radio deve
assicurarsi che |'antenna sia posizionata o puntata in modo tale da non emettere campi RF in eccesso ai limiti di
Health Canada per la popolazione in generale; consultare il Codice di sicurezza 6, disponibile sul sito di Health
Canada all'indirizzo www.hc-sc.gc.ca/rpb

Tabella 9 - Distanze di separazione raccomandate tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili e

i dispositivi protesici mioelettrici di Ossur

Potenza nominale massima
di uscita del
trasmettitore espressa in Watt

in metri

Distanza di separazione secondo la frequenza del trasmettitore espressa

Da 150 kHz a 80 MHz
d=1,2VP

Da 80 MHz a 800 MHz
d=12VP

Da 800 MHz a 2,7 GHz
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

Per i trasmettitori di potenza massima in uscita non elencata sopra, la distanza di separazione consigliata d in
metri (m) pud essere stimata utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P & |a
potenza nominale massima in uscita del trasmettitore espressa in watt (W) indicata dal produttore del

trasmettitore.

Nota: a 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per la gamma di frequenze superiori.
Nota: le 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 DI INCIDENTE GRAVE
Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e alle autorita competenti.

SMALTIMENTO

Il dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle rispettive normative ambientali locali

o nazionali.
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RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto segue:
« Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
- Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
- Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso, dell'applicazione o dell'ambiente
raccomandati.

Conformita
Il dispositivo & stato progettato e testato in base agli standard internazionali applicabili o agli standard definiti
internamente quando non esiste o non si applica uno standard internazionale.
Il dispositivo & stato testato da un laboratorio indipendente accreditato ed & risultato conforme a:
« EN60601-1
« EN60601-1-2

SIMBOLI

Dispositivo medico

Parte applicata tipo BF

Consultare le istruzioni d'uso

Il dispositivo contiene componenti elettronici e/o batterie che non possono essere
smaltiti con i normali rifiuti

1= D B [§

P22 Protetto da corpi estranei solidi di un diametro minimo di 12,5 mm e protetto da
spruzzi d'acqua.

Numero di serie

Simbolo riciclabile

Apparecchiatura di classe Il

Solo per I'uso in ambienti interni

Indirizzo del produttore

Simbolo di attenzione

>E O &g
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NORSK

BESKRIVELSE

Enheten er en mikroprosessorstyrt delvis handprotese med elektrisk drevne fingre. Mansjetten inneholder
mikroprosessoren og uttakbare batterier (Fig. 1).

Enhets etiketter (Fig. 2) finnes pa baksiden av enheten, pa stramforsyningen og pa den indre siden av batteripakken.
Dette dokumentet er ment for pasienter (tiltenkt bruker av enheten) og helsepersonell.

TILTENKT BRUK

Enheten er ment som en del av et protesesystem som erstatter funksjonen til en manglende overekstremitet.
Enhetens egnethet for protesen og pasienten ma vurderes av helsepersonell.

Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk og mdlpasientpopulasjon
« Tap, amputasjon eller mangel pa gvre lem.

Ingen kjente kontraindikasjoner.

For vektgrense og belastningsniva, se Tabell 3.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som er ngdvendig for sikker bruk av denne
enheten.

Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis enheten viser tegn til skade eller slitasje som
hindrer normal funksjon, ma pasienten slutte & bruke enheten og kontakte helsepersonell.

Advarsel: Feil handtering og/eller justering av enheten kan fgre til funksjonsfeil.

Forsiktig: Enheten gir ingen folelse, for eksempel av temperatur eller fuktighet.

Advarsel: Ikke demonter eller modifiser enheten pa noen mate bortsett fra ved 4 bytte fingertrekk.

Forsiktig: Ma ikke utsettes for stor kraft eller vibrasjon.

Forsiktig: Ikke beer objekter bare ved hjelp av fingertuppene. Baer objekter ved & fordele vekten jevnt over fingrene,
neer knokene og handflaten (Fig. 3).

Advarsel: M4 ikke brukes til & betjene maskiner med bevegelige deler som kan forarsake personskader eller skader
pa gjenstander.

Advarsel: Ikke bruk enheten til ekstreme aktiviteter eller i farlige omgivelser som kan forarsake skader pa en
naturlig hand.

Forsiktig: Elektroder kan inneholde sma mengder nikkel. Hvis det oppstar hudirritasjon eller ubehag, ma du slutte
a bruke enheten umiddelbart og kontakte helsepersonell.

Forsiktig: Pasienten ma overholde lokale bestemmelser om betjening av biler, fly, bater og andre motoriserte
kjoretoyer eller apparater. Det er utelukkende brukerens ansvar 4 fa bekreftet at vedkommende er fysisk og juridisk
i stand til a kjgre ved hjelp av enheten og i den utstrekning loven tillater.

Forsiktig: Skal ikke brukes i et miljg hvor det kan bli eksponert for kraftige elektriske og/eller magnetiske felt (f. eks.
i neerheten av elektriske transformatorer, hoyeffekts radio-/TV-sendere, radiofrekvent kirurgisk utstyr, CT- og
MR-skannere), da det lett kan oppsta interferens med EMG-signalet.

Forsiktig: Ikke bruk enheten mens du gjennomgar spesifikke undersgkelser eller behandlinger i naerheten av annet
elektromedisinsk utstyr.

Merk: Ikke bruk kremer eller lotion pa stumpen umiddelbart for du tar pa deg enheten. Stumpen skal veere ren og
torr for & begrense forstyrrelse av elektrodene.

Forsiktig: Ikke utsett elektroden for smuss eller andre vaesker enn svette. Begrens virkningen av svette ved

a rengjore regelmessig med de anbefalte rengjeringsmidlene.

Forsiktig: Enheten ma inspiseres grundig for mangler for tilpasning.

Merk: Elektroder er klassifisert som pasientneer del type BF.

Merk: Mansjetten er klassifisert som pasientnaer del type B.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

NODVENDIGE KOMPONENTER
Enheten leveres med stremforsyning.
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App for styring av enheten

Noen funksjoner pa enheten kan brukes og konfigureres med mobilappene My i-Limb® (pasient) og Biosim®
(helsepersonell).

Helsepersonell kan bruke Biosim-appen til pasientvurdering, konfigurasjon av enheten, kontroll av systemet,

kalibreringer og oppdateringer.

Pasienten kan bruke My i-Limb-appen til & sjekke statusen til enheten, fa tilgang til treningsprogrammer, styre
enheten direkte (f. eks. valg av grep) og se bruksanvisninger.

Avhengig av enheten er appene enten bare tilgjengelige i Apple App Store eller Google Play Butikk.

For mer detaljert informasjon om enheten, se tabell 1.

VALG AV ENHET
Se Ossur-katalogen for en liste over anbefalte komponenter.

Tabell 1 - Sammenligning av funksjoner

Styringsalternativer i-Digits® Quantum | i-Digits® (kun tilgjengelig i Frankrike) | i-Digits® Access
Appstyring Ja Ja Ja

Tilgjengelig i Apple App Store | Ja Ja Ja

Tilgjengelig i Google Play Store | Ja Ja Nei
Muskelstyring Ja Ja Ja
Neerhetsstyring Ja Ja Nei
Bevegelsesstyring Ja Nei Nei
Tilgjengelige grep 20 20 12
My Grips 12 12 Nei

Koble til appen

Pa mansjetten, under batteriet, har hver enhet har et unikt identifikasjonsnummer.
Nar du kobler til My i-Limb-appen, vises nummeret pa tilkoblingsskjermen. Appen kobler til enheten nar du velger
nummeret. Nar enheten er koblet til appen, vises enhetsnummeret i delen «About».

Styre enheten
Hvilke styringsalternativer som er tilgjengelige, varierer mellom ulike enheter eller modeller.
For mer detaljert informasjon om enheten, se tabell 1.

Appkontroll
Du kan aktivere et automatisert grep ved & trykke pa et ikon i Biosim- og My i-Limb-appen. Disse kalles quick grips.
Enheten avslutter grepet nar du trykker pa ikonet pa nytt eller aktiverer et annet grepikon.

Muskelkontroll

Utlgsere er bestemte muskelsignaler som kan brukes til & fa tilgang til et automatisert grep. Det finnes 4
potensielle muskelutlgsere: hold apen, dobbeltimpuls, trippelimpuls og samkontraksjon. Bruk appen til a sla pa
muskelkontroll.

Neerhetsstyring (tilgjengelig pa i-Digits® Quantum og i-Digits®)

Grip Chips er sma Bluetooth-enheter som aktiverer grep pa protesen nar protesen beveger seg i neerheten av dem
eller du trykker pa en Grip Chip.

Grip Chips aktiverer My Grips ved naerhet eller trykking. Programmer ved hjelp av Biosim- eller My i-Limb-appen.
For bruk farste gang: trekk i plastfliken for & koble til batteriet. Sorg for at enheten ikke er koblet til Biosim- eller My
i-Limb-appen pa telefonen din.

Neerhetsaktivering

Apne enheten helt i nerheten av (15 cm) en Grip Chip

Slapp av i musklene og vent opptil 3 sekunder pa aktivering.

Gi et langt dpent handposisjonssignal for & ga ut av et grep som er tilgjengelig via naerhetsstyring.
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Dobbelttrykk pa Aktivering

Dobbelttrykk pa et Grip Chip for & aktivere grepet raskt.

Lyset pa Grip Chip blinker én gang.

Merk: Vent 3 sekunder mellom hvert dobbelttrykk for & unnga feilregistrering.

Merk: Enheten m4 ha en helt utstrakt og dpen handposisjon med fingrene &pne for & oppna neerhetsstyring.

Bytte batteri pa Grip Chip

Lasne lasetappen for 4 ta ut batteriet. Sett inn det nye batteriet under festeklemmen, slik at Ossur-logoen vender
utover.

Forventet batterilevetid er 6 maneder.

Batteriets levetid reduseres hvis det oppbevares i nzrheten av enheten.

Batteriet er ikke oppladbart.

Batteritype: CR1616. Reservebatterier kan skaffes fra kundestetten pa forespgrsel.

Bevegelsesstyring (bare tilgjengelig pa i-Digits® Quantum)
Med bevegelsesstyring kan pasienten raskt fa tilgang til flere grep ved 4 leere bare én teknikk. Grep tilordnes
bevegelsesstyring i My i-Limb- eller Biosim-appene.

Slik far du tilgang til bevegelsesstyring:

1. Enheten ma ha en helt utstrakt og dpen handstilling med fingrene apne.

2. Hold armen parallelt med bakken (albuen bayd 90°).

3. Oppretthold et apent signal til det rykker i fingeren.

4. Beveg hinden innen 1 sekund i en retning som er angitt for a fa tilgang til ansket grep. Enheten vil da ta det

grepet.

Merk: Det er ogsa mulighet for bevegelsesstyring ved hjelp av sammentrekning, hvis helsepersonell har konfigurert
denne funksjonen.

Merk: Det anbefales & trene pa & aktivere bevegelsesstyring i forskjellige posisjoner innenfor aktiveringsomréadet.

My Grips (tilgjengelige pa i-Digits® Quantum og i-Digits®)
My Grips er personlige grep som kan tilpasses i My i-Limb-appen. Hver finger kan plasseres og stilles inn
individuelt til & vaere aktiv eller inaktiv.

Bruk knappen «Test grepet» for & sikre at grepet ditt fungerer bra for et bestemt objekt eller oppgave. Falg denne
fremgangsmaten:

1. Lukk fingeren rundt objektet.

2. Fingrene vil da fungere i henhold til ditt programmerte oppsett.

Husk & rotere tommelen til ansket posisjon manuelt.

BRUK
Enhetens drift
Sla enheten pa

1. Trykk og hold inne stremknappen pa mansjetten.

2. Statusindikatorskjermen lyser opp og slar seg deretter av.
Sla enheten AV

1. Trykk og hold inne stramknappen pa mansjetten.

2. Statusindikatorskjermen lyser opp og slar seg deretter av.

Batteri

Batteriene sitter i batterirommet pa mansjetten, hvor de holdes pa plass av ldsetappen plassert mot handleddet.
Losne lasetappen for 4 ta ut batteriet (Fig. 4).

Hvert batteri er utstyrt med en lampe som angir batterinivaet. Nar batterinivaet er lavt, lyser lampen redt. Lampen
lyser til batteriet er ladet til et tilstrekkelig niva. Nar enhetens batteri er helt utladet, slar lampen seg av.

P en enkelt lading av de medfglgende 800 mA-batteriene kan enheten apnes og lukkes 600 ganger. Dette varierer
med batteriets alder og bruken av enheten.

Nar batteriene er utladet, bytter du dem ut med reservesettet.

Merk: Elektroniske enheter koblet til et stramuttak kan pavirke enhetens funksjon.
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Advarsel: Ikke bay eller utsett batteriet for sterkt trykk.

Advarsel: Skal ikke eksponeres for haye temperaturer eller flammer.
Advarsel: Ikke demonter, knus, varm opp over 70 °C eller brenn batteripakken
Advarsel: Ikke kortslutt batteriet.

Lading

1. Ta batteriene ut av mansjetten og sett dem i laderbasen.
2. Koble laderbasen til stramforsyningen.

3. Koble stramforsyningen til veggkontakten.

Ladetid: 90 minutter til 3 timer.

Indikasjon pa batteriladeniva
Ladetilstanden angis pa baksiden av basen (Fig. 5):
— 3.lys pa: Laderen er slatt pa.
— 2.0g 5. lys blinker grant: Batteriene lades.
— 2.0g5. lys lyser kontinuerlig grent: Batteriene er ladet.
— 1. og 4. rade lys pa: Batterifeil, koble fra og prev igjen. Hvis lampene fortsetter 4 lyse, kontakter du
helsepersonell.

Trekk

Trekket skal beeres pa fingre og/eller tommel som er satt sammen.

Hvis trekket blir skadet, bytter du det ved 4 fjerne det skadede trekket og skyve det nye trekket med riktig storrelse
pa fingeren og/eller tommelen.

Forsiktig: Enheten ma alltid beeres med trekk.

Merk: Pass pa at trekkene nar helt til spissen av hver finger.

Forsiktig: Bruk alltid et uskadet trekk levert av Ossur for & unnga dannelse og utlading av statisk elektrisitet.

Rengjoring og vedlikehold

Det anbefales a holde utsiden av enheten i god stand ved 4 rengjore overflaten pa enheten regelmessig.
Rengjor med en fuktig klut og en mild sape. Tark med en klut etter rengjaring.

Rengjor enheten regelmessig med 70-90 % isopropylalkohol for 4 bidra til desinfeksjon.

Miljobetingelser

Enheten ma ikke komme i kontakt med ferskvann, saltvann eller klorvann.
Tork med en klut etter kontakt med ferskvann eller fuktighet.

Bruk av enheten utenfor de angitte miljeforholdene kan fare til feil pa enheten.
Se hvilke miljgbetingelser som gjelder for enheten, i Tabell 2.

Tabell 2 - Miljgbetingelser

Bruk Forsendelse Forlenget oppbevaring

Temperatur

0 °C til 40 °C
(32 °F til 104 °F)

-40 °C til 70 °C
(-40 °F til 158 °F)

-25°C il 70 °C
(-13 °F til 158 °F)

Relativ luftfuktighet

0 % til 95 %

0 % til 95 %

0 % til 95 %

Atmosfeerisk trykk

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

700 hPa til 1060 hPa

VEDLIKEHOLD

Undersgk enheten regelmessig for tegn pa skade. Radfer deg med helsepersonell hvis du finner tegn pa skade.
Enheten skal vedlikeholdes av kvalifisert helsepersonell arlig.

Forsiktig: Batteriene skal skiftes ut arlig.

Advarsel: Ikke forsgk & reparere enheten. Fare for personskade eller skade pa enheten. Send enheten til Ossur for
vedlikehold eller reparasjon.

Forsiktig: Ikke utfor service eller vedlikehold mens enheten er i bruk.
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SPESIFIKASJONER

Tabell 3 - Enhetsspesifikasjoner

Spenning 7,4V (nominell)

Maksstrem 5A

Batterikapasitet Oppladbar litiumpolymer 7,4 A (nominell); 800 mAh kapasitet
Maks. enhetslast 20 kg/44 bs

Fingrenes baerebelastning (statisk

grense) 5kg/11 Ibs

Tid fra fullstendig apen til

fullstendig lukket 0.8 sekunder

Forventet levetid 5ar

Belastningsniva Enheten er for bruk med lav til moderat belastning

Tabell 4 — Spesifikasjoner for stramforsyning

Produsent FRIWO
Modellnr.
Enhet FW8030M /24
Ladebase PL069653
Inngang 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Inngang/utgang 24VDC, 1,25A

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Advarsel: Bruk av denne enheten ved siden av eller stablet med annet utstyr bgr unngas, fordi det kan fore til
driftsfeil. Hvis slik bruk er nedvendig, skal denne enheten og det andre utstyret observeres for & bekrefte at de
fungerer normalt.

Advarsel: Bruk av annet tilbehgr og kabler enn det som er spesifisert eller levert av produsenten av denne enheten,
kan fare til gkt elektromagnetisk straling eller redusert elektromagnetisk immunitet hos denne enheten og
resultere i driftsfeil.

Enheten er egnet for bruk i alle miljger, unntatt i brennbare/eksplosive atmosfaerer eller der eksponering for
kraftige elektriske og/eller magnetiske felt kan forekomme (f. eks. elektriske transformatorer, hgyfrekvente radio/
TV-sendere, radiofrekvent kirurgisk utstyr, CT- og MR-skannere).

Tabell 5 — Samsvarsinformasjon om elektromagnetisk emisjon
Emisjonstest Standard Samsvarsniva
Ledet og utstrélt RF-utslipp CISPR 11 Gruppe 1 - Klasse B
Harmonisk emisjon IEC 61000-3-2 Gruppe 1 -Klasse B
Spenningssvingninger/flimmeremisjoner IEC 61000-3-3 Gruppe 1 - Klasse B

53



Tabell 6 - Samsvarsinformasjon om elektromagnetisk immunitet

Samsvarsniva

Immunitetstest Standard
Enhet Ladebase
. . + 8 kV kontakt
Elektrostatisk utlading IEC 61000-4-2 + 15 KV Iuft
Elektrl'sk transient/ IEC 61000-4-4 Ikke relevant +2kV 'str;zlmforsymngslmj.er.
spenningstopp + 1 kV inngangs-/utgangslinjer
Spenningsstot IEC 61000-4-5 Ikke relevant =1 kVlinje ti linje

+ 2 kV linje til jording

Spenningsfall

IEC 61000-4-11

Ikke relevant

0% UT; 0,5 syklus
Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
og 315°

0% UT; 1 syklus og 70 % UT; 2530
sykluser Enkeltfase: ved 0°

Spenningsavbrudd

IEC 61000-4-11

Ikke relevant

0 % UT; 259300 sykluser

Stremfrekvens IEC 61000-4-8 Ikke relevant 30 A/m
3V
Ledningsbérne 0,15 MHz — 80 MHz
forstyrrelser forarsaket av | IEC 61000-4-6 Ikke relevant 6V i ISM- og amaterband
RF-felt mellom 0,15 MHz
og 80 MHz 80 % AM ved 1 kHz
12V/m
26 MHz til 1 GHz
10V/m
Utstralt RF IEC IEC 6100043 | [OVIM 1000MHz g5 i, 27 GH2
til2,7 GHz 80 % AM ved 1 kHz
80 % AM °
ved 1 kHz

Neerhet til magnetfelt

IEC 61000-4-39

Ikke relevant

30 kHz ved 8 A/m
EN 60601-1-2

Immunitet til naerhetsfelt
fra tradlost
RF-kommunikasjonsutstyr

IEC 61000-4-39

134,2 kHz ved 65 A/m

13,56 MHz ved 7,5 A/m

30 kHz ved 6 A/m
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Tabell 7 - Samsvarsinformasjon om tradles RF-kommunikasjon

Testfrekvens (MHz) | Band (MHz) | Tjeneste Modulasjon I(\r;\ /n;t)mntetstestmva
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulasjon 18 Hz | 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulsmodulasjon 18 Hz | 28
710
745 704-787 LTE-band 13,17 Pulsmodulasjon 217 Hz | 9
780
810 "GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulsmodulasjon 18 Hz 28
CDMA 850, LTE-band 5"
930
1720 "GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS | Pulsmodulasjon 217 Hz | 28
1970 LTE-band ], 3, 4, 25"
"Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, .
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulsmodulasjon 217 Hz | 28
LTE-band 7 *
5240
5500 5100-5800 WLAN 802,11 a/n Pulsmodulasjon 217 Hz | 9
5785

Denne enheten inneholder fglgende radiofrekvenssendere:

Tabell 8 - Tradlese moduler

. - Type- og . .
Modell Lovpalagte sertifikater frekvenskarakteristikker Effektiv utstralt kraft
Bluetooth- FCC (Dobbelmodus) Justerbar effekt (-23 dBm
dobbelmodus-modul | Inneholder FCC ID: Versjon V2.1 +ED (GFSK + | til 10,5 dBm) kort til langt
med lav energi XDULE40-D2 /4 DQPSK + 8DPSK) rekkevidde
Modell BR-LE4.0-D2A Canada 2402-2480 MHz

Inneholder IC:
8456A-LE4D2

Japan
Inneholder sender med
sertifikatnummer

— 205-160268
&

Versjon V4.0 (GFSK) 2402—
2480 MHz

USA-Federal Communications Commission (FCC) (USAs faderale kommunikasjonskommisjon)

Dette utstyret er testet og funnet & samsvare med grensene for klasse B digital enhet iht. del 15 i FCC-reglene.
Disse grensene er utformet for a gi rimelig beskyttelse mot skadelig interferens i en boliginstallasjon. Dette utstyret
genererer, bruker og kan utstréle radiofrekvensenergi. Hvis det ikke installeres og brukes i samsvar med
instruksjonene, kan det forarsake skadelig interferens pa radiokommunikasjon. Det er imidlertid ingen sikret
spesifikasjon om at interferens ikke vil oppsta i en bestemt installasjon.

Hvis dette utstyret forarsaker skadelig interferens pa radio- eller TV-mottak, noe som kan fastslas ved a stille
utstyret av og pa, oppfordres brukeren til & prove & korrigere interferensen med ett eller flere av fglgende tiltak:
« Vend eller flytt mottakerantennen.
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« @k avstanden mellom utstyret og mottakeren.

« Koble utstyret til uttaket p& en annen krets enn den mottakeren er koblet til.

« Kontakt forhandleren eller en erfaren radio/TV-tekniker for & fa hjelp.
Eventuelle endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent av parten som er ansvarlig for samsvar,
kan ugyldiggjere brukerens rett til & bruke utstyret.

Advarsel: Eksponering for radiofrekvensstraling — Denne enheten ma ikke plasseres eller brukes sammen med en
annen antenne eller sender.

Canada - Industry Canada (IC) (industri Canada)
Denne enheten er i samsvar med RSS 210 fra Industry Canada.

Driften er underlagt folgende to betingelser:
« denne enheten kan ikke forarsake forstyrrelser, og
« denne enheten ma akseptere enhver interferens, inkludert interferens som kan forarsake ugnsket drift av denne
enheten.

Forsiktig: Eksponering for radiofrekvensstraling — Installatgren av dette radioutstyret ma serge for at antennen er
plassert eller rettet slik at den ikke sender ut RF-felt som overskrider Health Canadas grenser for den generelle
befolkningen; se sikkerhetskode 6, tilgjengelig fra Health Canadas nettsted www.hc-sc.gc.ca/rpb

Tabell 9 - Anbefalt separasjonsavstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og Ossur
myoelektriske proteseenheter

Nominell maksimal utgangseffekt | Separasjonsavstand i henhold til senderens frekvens i meter

for senderen i watt

150 kHz til 80 MHz

80 MHz til 8300 MHz

800 MHz til 2,7 GHz

d=1,2vVP 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 sendere med en 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

senderens maksimale utgangseffekt i watt (W) ifalge senderens produsent.

Merk: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder avstanden for det hgyeste frekvensomradet.
Merk: Disse retningslinjene gjelder ikke nadvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av
absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten og relevante myndigheter.

KASSERING

Enheten og emballasjen ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale miljgforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR

Ossur patar seg ikke noe ansvar for folgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller miljg.




Samsvar
Enheten er designet og testet i henhold til gjeldende internasjonale standarder eller internt definerte standarder
nar ingen internasjonal standard eksisterer eller gjelder.
Enheten er testet av et uavhengig akkreditert laboratorium og funnet & vaere i samsvar med:
« EN60601-1
» EN60601-1-2

SYMBOLER

Medisinsk utstyr

Pasientnzer del type BF

Se bruksanvisningen

Enheten inneholder elektroniske komponenter og/eller batterier som ikke skal kastes
i vanlig avfall

1= B B §

P22 Beskyttet mot faste fremmedlegemer med diameter pa 12,5 mm og sterre, samt
beskyttet mot vannsprut.

Serienummer

Resirkulerbart symbol

Klasse Il-utstyr

Kun for innendgrs bruk

Produsentens adresse

>k O[O & ¢

Advarselsymbol



DANSK

BESKRIVELSE

Enheden er en mikroprocessorstyret delvis handprotese med eldrevne fingre. | armbandet sidder
mikroprocessoren og de aftagelige batterier (Fig. 1).

Enhedsmeerkaterne (Fig. 2) kan findes bag pa enheden, pa stremforsyningen og pa den indvendige side af
batteripakken.

Dette dokument er til patienter (den tilsigtede bruger af enheden) og sundhedspersonale.

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet som del af et protesesystem, der erstatter funktionen for en manglende overekstremitet.
Denne enheds egnethed til protesen og patienten skal vurderes af en bandagist.

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for Brug og Patientmdlgruppe

« Tab, amputation eller mangel af overekstremitet
Ingen kendte kontraindikationer.
Angéende vaegtgraense og belastningsniveau, se Tabel 3.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er ngdvendigt for at opna sikker brug af denne
enhed.

Advarsel: Hvis der er sket en eéendring eller et funktionstab i enheden, eller hvis enheden viser tegn pa skader eller
slitage, der hindrer normal funktionalitet, skal patienten stoppe med at bruge enheden og kontakte
sundhedspersonalet.

Advarsel: Forkert handtering og/eller justering af enheden kan forarsage fejlfunktion.

Forsigtig: Enheden giver ikke folelse, sdisom temperatur eller fugt.

Advarsel: Enheden m4 ikke adskilles eller modificeres pa nogen made med undtagelse af skift af fingerkosmeser.
Forsigtig: Ma ikke udszettes for store kraftpavirkninger eller vibration.

Forsigtig: Bzer ikke genstande ved kun at holde med spidserne af fingrene. Bar genstande ved at fordele veegten
jeevnt over fingrene, tet pa knoerne og handfladen (Fig. 3).

Advarsel: M ikke bruges til betjening af maskiner med bevagelige dele, der kan forarsage personskade eller
materiel beskadigelse.

Advarsel: Brug ikke enheden til ekstreme aktiviteter eller i farlige miljger, der kan forarsage skader pa en naturlig
hand.

Forsigtig: Elektroder kan indeholde sma maengder nikkel. Hvis der opstar hudirritation eller ubehag, skal du straks
stoppe med at bruge enheden og kontakte din leege.

Forsigtig: Brugeren skal overholde lokale regler for betjening af biler, fly, sejlskibe af enhver art og ethvert andet
motoriseret koretgj eller udstyr. Det er fuldt ud brugerens ansvar at sgge bekraeftelse p4, at han eller hun er fysisk
og juridisk i stand til at kere ved hjeelp af enheden, og at det i videst muligt omfang er tilladt ved lov.

Forsigtig: Ma ikke bruges i et miljg, hvor der kan forekomme udszettelse for sterkt elektriske og/eller magnetiske
felter (f. eks. i neerheden af elektriske transformere, kraftige radio-/tv-sendere, kirurgisk RF-udstyr, CT- og
MR-scannere), da der sandsynligvis vil forekomme EMG-signalinterferens.

Forsigtig: Brug ikke din enhed, mens du gennemgar specifikke undersagelser eller behandlinger, som udfares

i neerheden af andet medicinsk elektrisk udstyr.

Bemaerk: Pafar ikke stumpen lotioner eller cremer umiddelbart for paseetning af enheden. Stumpen skal vare ren
og ter for at begraense interferens med elektroder.

Forsigtig: Udsat ikke elektroden for snavs eller andre vaesker end sved. Begraens svedpavirkningen ved at rengare
regelmaessigt med de anbefalede renggringsmidler.

Advarsel: Enheden skal kontrolleres grundigt for mulige defekter for pasatning.

Bemaerk: Elektroder er klassificeret som type BF anvendt del.

Bemaerk: Armbandet er klassificeret som type B anvendt del.

Enheden er beregnet til en enkelt patient.
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NODVENDIGE KOMPONENTER
Enheden leveres med en stremforsyning.

Enhedskontrolapp

Nogle enhedsfunktioner kan tilgas og konfigureres gennem mobilapperne My i-Limb® (patient) og Biosim®
(sundhedspersonale).

Sundhedspersonalet kan bruge Biosim-appen til patientvurdering, konfiguration af enheden, systemtjek,
kalibreringer og opdateringer.

Patienten kan bruge My i-Limb-appen til at kontrollere enhedens status, fa adgang til treeningsprogrammer, opna
direkte kontrol af enheden (f. eks. valg af greb) og fa vist brugsanvisninger.

Afhaengigt af enheden er apps enten kun tilgeengelige i Apple App Store eller Google Play Store.

Neermere oplysninger om enheden finder du i Tabel 1.

VALG AF ENHED
Se Ossur-kataloget for at fa vist en liste over anbefalede komponenter.

Tabel 1 - Sammenligning af funktioner

Kontrolmuligheder i-Digits® Quantum | i-Digits® (Kun tilgangelig i Frankrig) | i-Digits® Access
App-kontrol Ja Ja Ja

Tilgaengelig i Apple App Store | Ja Ja Ja

Tilgaengelig i Google Play Store | Ja Ja Nej
Muskelkontrol Ja Ja Ja
Neerhedskontrol Ja Ja Nej
Beveegelseskontrol Ja Nej Nej
Tilgengelige greb 20 20 12
My Grips 12 12 Nej

Tilslutning til appen

Hver enhed har et nummer, der identificerer enheden. Det findes pa armbandet under batteriet.

Nar du opretter forbindelse til My i-Limb-appen, vil nummeret blive vist pa forbindelsesskaermen. Nar du veelger
nummeret, forbindes appen med enheden. Enhedsnummeret vises i afsnittet "Om", nar der er oprettet forbindelse
til appen.

Styring af enheden
De tilgeengelige kontrolmuligheder varierer mellem forskellige enheder eller modeller.
Neermere oplysninger om enheden finder du i Tabel 1.

Appkontrol

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". Enheden afslutter grebet, nar der trykkes pa ikonet igen, eller nar der veelges et andet
grebikon.

Muskelkontrol

Udlgsere er specifikke muskelsignaler, der kan bruges til at fa adgang til et automatiseret greb. Der er fire
potentielle muskeludlgsere: hold dben, dobbelt impuls, tredobbelt impuls og koordineret sammentraekning. Du
kan bruge appen til at aktivere muskelkontrollen.

Nzarhedskontrol (tilgangelig i i-Digits® Quantum og i-Digits®)

Grip Chips er sma Bluetooth-enheder, der aktiverer greb pa protesen, nar protesen flyttes tet pa dem, eller ved tryk
pa Grip Chip.

Grip Chips aktiverer My Grips gennem naerhed eller tryk. Programmér ved hjaelp af Biosim- eller My i-Limb-appen.
For farste brug skal du treekke i plastiktappen for at aktivere batteriet. Sgrg for, at enheden ikke er forbundet med
Biosim- eller My i-Limb-appen pa din telefon.
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Narhedsaktivering

Abn enheden helt i nzrheden af (15 cm/6") en Grip Chip.

Slap af i musklerne, og vent op til 3 sekunder p4 aktivering.

Giv et langt abent handpositionssignal for at lukke et greb, der tilgas via naerhedskontrol.

Dobbelttryk for aktivering

Dobbelttryk pa Grip Chip for at aktivere grebet hurtigt.

Lyset pa Grip Chip blinker én gang.

Bemaerk: Vent 3 sekunder mellem hvert dobbelttryk for at undga forkert registrering.

Bemark: Enheden skal bibeholde en helt udstrakt og 4ben handposition med fingrene standset abne for at opna
naerhedskontrol.

Skift af Grip Chip-batteri

Lasn holderlasen for at tage batteriet ud. Indszt det nye batteri under holdeklemmen, og sarg for, at Ossur-logoet
vender udad.

Batteriet forventes at holde i 6 maneder.

Batteriets levetid reduceres, hvis det opbevares tet pa enheden.

Batteriet er ikke genopladeligt.

Batteritype: CR1616. Erstatningsbatterier kan fas hos kundeservice pa anmodning.

Bevagelseskontrol (kun tilgaengelig pa i-Digits® Quantum)
Beveegelseskontrol ggr det muligt for patienten hurtigt at fa adgang til flere greb ved blot at leere én teknik. Greb er
tildelt gestuskontrol i My i-Limb- eller Biosim-appen.

Sadan opnas adgang til beveegelseskontrol:

1. Enheden skal bibeholde en helt udstrakt og d4ben handposition med fingre stdende abne.

2. Hold armen parallelt med jorden (albue bgjet til 90°).

3. Oprethold et dbent signal, indtil det rykker i fingeren.

4. Beveeg handen inden for 1 sekund i en indstillet retning for at fa adgang til et gnsket greb. Enheden vil anvende

dette greb.

Bemaerk: Bevaegelseskontrol kan ogsa opnés ved brug af koordineret sammentreekning, afhaengigt af leegens
konfiguration af enheden.

Bemark: Det anbefales at gve sig i at aktivere bevaegelseskontrol i forskellige positioner inden for
aktiveringsomradet.

My Grips (tilgengelig p4 i-Digits® Quantum og i-Digits®)
My Grips er personlige greb, der kan tilpasses i My i-Limb App. Hver finger kan placeres og indstilles individuelt til
at veere aktiv eller inaktiv.

Du kan sikre, at dit greb fungerer godt til et bestemt objekt eller en opgave, ved at bruge knappen "Test mit greb".
Folg disse trin:

1. Luk fingeren omkring objektet.

2. Fingrene vil derefter fungere i henhold til din programmerede opsztning.

Husk at dreje tommelfingeren manuelt til den enskede position.

BRUG
Betjening af enheden
Sadan tandes enheden

1. Tryk og hold teend/sluk-knappen pa armbandet nede.
2. Statusindikatordisplayet tendes og slukkes derefter.
Sadan slukkes enheden

1. Tryk og hold teend/sluk-knappen pa armbandet nede.
2. Statusindikatordisplayet teendes og slukkes derefter.
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Batteri

Batterierne placeres i batterirummet pa armbandet, hvor de fastgores med holderlasen, der sidder ind mod
handleddet. Lasn holderlasen for at tage batteriet ud (Fig. 4).

Hvert batteri er udstyret med en lampe, der viser batteriets opladningsniveau. Nar batteriniveauet er lavt, lyser
lampen rgdt. Lampen lyser konstant, indtil batteriet er opladet til et passende niveau. Nar enhedens batteri er helt
afladet, slukkes lyset.

Enheden kan abnes og lukkes 600 gange med en enkelt opladning af de medfalgende 800 mA-batterier. Dette vil
variere afhaengigt af batteriets alder og enhedens brug.

Nar batterierne er afladet, skal de udskiftes med reservesattet.

Bemaerk: Elektroniske enheder, der er tilsluttet en stikkontakt, kan péavirke enhedens funktion.

Advarsel: Batteriet ma ikke bgjes, og der ma ikke leegges stort tryk pa det.

Advarsel: M4 ikke udszettes for hgje temperaturer eller dben ild.

Advarsel: Batteripakken ma ikke skilles ad, knuses, opvarmes til over 70 °C eller forbreendes

Advarsel: Batteriet ma ikke kortsluttes.

Opladning

1. Tag batterierne ud af armbéndet, og seet dem i opladerenheden.
2. Slut opladerenheden til stramforsyningen.

3. Slut stremforsyningen til stikkontakten.
Opladningstid: fra 90 minutter til 3 timer.

Indikation af batteriets opladningsniveau
Opladningstilstanden er angivet pa bagsiden af basisenheden (Fig. 5):
— 3. lys teendt: Opladeren er teendt.
— 2.0g 5. lys blinker grent: Batterierne oplades.
— 2.0g 5. lys konstant grent: Batterierne er opladet.
— 1. og 4. rade lys teendt: Batterifejl, tag stikket ud, og prev igen. Hvis lysene fortseetter med at lyse, skal du
kontakte din laege.

Kosmeser

Kosmesen skal baeres pa de fingre og/eller den tommelfinger, som er blevet samlet.

Hvis kosmesen er beskadiget, skal den skiftes ved at fjerne den beskadigede kosmese og skubbe den nye kosmese
i rigtig starrelse pa fingeren og/eller tommelfingeren.

Forsigtig: Enheden skal altid bseres med en kosmese.

Bemark: Sorg for, at kosmesen er skubbet helt ud til spidsen af hver finger.

Forsigtig: Beer altid en ubeskadiget kosmese fra Ossur for at undga elektrostatisk opbygning og afladning.

Rengoring og vedligeholdelse

Det anbefales at holde enheden i god udvendig stand ved at renggre enhedens overflader regelmassigt.
Rengares med en fugtig klud og en mild sabe. Tarres med en klud efter rengering.

Renger enheden regelmaessigt med 70 - 90 % isopropylalkohol for at hjelpe med desinfektion.

Omgivende forhold

Enheden ma ikke komme i kontakt med ferskvand, saltvand eller klorvand.

Tor med en klud efter kontakt med ferskvand eller fugtighed.

Brug af enheden uden for de specificerede miljgforhold kan resultere i fejl p4 enheden.
Se hvilke omgivende forhold der gelder for enheden i Tabel 2.

Tabel 2 - Miljeforhold
Anvendelse Forsendelse Langtidsopbevaring
Temperatur 0 °Coti| .40 °C . -40 °°C til' 70 °Cc -25 °E: ti! 70 °C°
(32 °F til 104 °F) (40 °F til 158 °F) (-13 °F til 158 °F)
Relativ luftfugtighed 0 % til 95 % 0 % til 95 % 0 % til 95 %
Atmosfeerisk tryk 700 hPa til 1060 hPa 700 hPa til 1060 hPa 700 hPa til 1060 hPa
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VEDLIGEHOLDELSE

Undersgg enheden regelmassigt for tegn pa skader. Hvis du finder tegn pa skader, skal du kontakte din leege.
Service pa enheden bgr udferes af kvalificeret sundhedspersonale én gang om aret.

Forsigtig: Batterierne skal skiftes én gang om aret.

Advarsel: Forsgg ikke selv at reparere enheden. Risiko for personskade eller beskadigelse af enheden. Send
enheden til Ossur med henblik pa vedligeholdelse eller reparation.

Forsigtig: Udfar ikke service eller vedligeholdelse, mens enheden er i brug.

SPECIFIKATIONER

Tabel 3 - Enhedsspecifikationer
Spaending 7,4V (nominel)
Maks. stremstyrke 5A
Batterikapacitet gg(;l:npgidelige litiumpolymerbatterier pa 7,4 A (nominel); kapacitet pa
Maks. enhedsbelastning 20 kg (44 Ibs)
:::E:)Iastning for fingre (statisk 5kg (11 Ibs)
Tid til helt aben til helt lukket 0,8 sekunder
Forventet levetid Fem ar
Belastningsniveau Enheden er beregnet til brug ved lav til moderat belastning
Tabel 4 - Specifikationer for stramforsyning
Producent FRIWO
Modelnr.

Enhed FW8030M /24

Ladestation PL069653
Indgangsstrem 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Indgangs-/udgangsstrem 24VDC, 1,25A

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Advarsel: Denne enhed bar ikke anvendes ved siden af eller stablet oven pa/under andet udstyr, da det kan
medfere fejlfunktion. Hvis en sadan brug er ngdvendig, skal denne enhed og det andet udstyr observeres for at
verificere, at begge fungerer normalt.

Advarsel: Brug af andet tilbehgr og kabler end dem, der er specificeret eller leveret af producenten af denne enhed,
kan resultere i gget elektromagnetisk emission fra eller nedsat elektromagnetisk immunitet af denne enhed og
resultere i forkert drift.

Enheden er velegnet til brug i ethvert miljg, undtagen i brandfarlige/eksplosive omgivelser, hvor eksponering for
steerkt elektriske og/eller magnetiske felter kan forekomme (f. eks. elektriske transformatorer, radio-/tv-sendere
med hgj effekt, RF-kirurgisk udstyr, CT- og MR-scannere).

Tabel 5 - Oplysninger om overensstemmelse for elektromagnetiske emissioner

Emissionstest Standard Overensstemmelsesniveau
Ledningsbaren og udstralet RF-emission CISPR 11 Gruppe 1 —Klasse B
Harmoniske emissioner IEC 61000-3-2 Gruppe 1 - Klasse B
Spaendingsfluktuation/flimmeremission IEC 61000-3-3 Gruppe 1 - Klasse B
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Tabel 6 - Nalevingsinformatie elektromagnetische immuniteit

Conformiteitsniveau

Immuniteitstest Norm : ;
Hulpmiddel Oplaadbasis
. . + 8 kV contact
Elektrostatische ontlading | IEC 61000-4-2 + 15 kV lucht
Snelle elektrische Niet van + 2 kV voedingslijnen
transiénten/bursts IEC 61000-4-4 toepassing + 1 kV ingangs-/uitgangslijnen
) Niet van + 1 kV lijn(en) naar lijn(en)
Overspanning IEC 61000-4-5 toepassing + 2 kV lijn(en) naar aarde
0% UT; 0,5 cyclus
) Bij 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
Spanningsdalingen IEC 61000-4-11 Niet van en315°
toepassing :
0% UT; 1 cyclus en 70% UT; 2530 cycli
eenfasig op 0°
Spanningsonderbrekingen | IEC 61000-4-11 Niet van 0% UT; 259300 cyclus
toepassing
Vermogensfrequentie IEC 61000-4-8 Niet van 30A/m
toepassing
3V
. . . 0,15 MHz - 80 MHz
Soecl)erlcéeF-s\;c;ngen omvat IEC 61000-4-6 ’[\cl):t::sr;n 6V in ISM- en amateurbanden
P g tussen 0,15 MHz
en 80 MHz 80% AM bij 1 kHz
12V/m
26 MHz tot 1GHz 10V/m
Uitgestraalde RF [EC IEC 61000-4-3 10 V/m 1000 MHz | 80 MHz - 2,7 GHz

tot 2,7GHz

80% AM bij TkHz

80% AM bij 1 kHz

Magnetische velden in de
nabijheid

IEC 61000-4-39

Niet van
toepassing

30 kHz bij 8 A/m
EN 60601- 1-2

Ongevoeligheid voor
nabijheidsvelden van
RF-draadloze
communicatieapparatuur

IEC 61000-4-39

134,2 kHz bij 65 A/m

13,56 MHz bij 7,5 A/m

30 kHz bij 6 A/m
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Tabel 7 - Oplysninger om overensstemmelse for tradlos RF-kommunikation

Testfrekvens (MHz) | Band (MHz) | Service Modulation :y /r:\nt;nltetstestnlveau
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulation 18 Hz | 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulsmodulation 18 Hz | 28
710
745 704-787 LTE-band 13, 17 Pulsmodulation 217 Hz | 9
780
810 GSM 8007900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulsmodulation 18 Hz | 28
CDMA 850, LTE-band 5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS | Pulsmodulation 217 Hz | 28
1970 LTE-band 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
802,11 b/g/n, .
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulsmodulation 217 Hz | 28
LTE-band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802,11 a/n Pulsmodulation 217 Hz | 9
5785

Denne enhed indeholder fglgende radiofrekvenssendere:

Tabel 8 - Tradlese moduler

8456A-LE4D2

Japan
Indeholder sender med
certifikatnummer

— 205-160268
&

2480 MHz

Model Myndighedscertifikater Type- og Effektiv udstralet effekt
frekvenskendetegn
Bluetooth Dual Mode- | FCC (Dual Mode) Justerbar effekt (-23 dBm
modul med lav energi | Indeholder FCC ID: Version V2.1 +ED (GFSK+ | til 10,5 dBm), kort til langt
Model BR-LE4.0-D2A | XDULE40-D2 /4 DQPSK + 8DPSK) interval
Canada 2402-2480 MHz
Indeholder IC: Version V4.0 (GFSK) 2402-

USA-Federal Communications Commission (FCC)
Dette udstyr er testet og vurderet til at veere i overensstemmelse med greenserne for en digital enhed i klasse B i
henhold til afsnit 15 i FCC-reglerne. Disse graenser er designet til at give en rimelig beskyttelse mod skadelig
interferens i boliginstallationer. Dette udstyr danner, bruger og kan udstrale radiofrekvensenergi. Hvis det ikke
installeres og bruges i overensstemmelse med instruktionerne, kan det forarsage skadelig interferens

i radiokommunikation. Der er dog ingen garanti for, at interferens ikke vil forekomme i en bestemt installation.
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Hvis dette udstyr forarsager skadelig interferens pa radio- eller tv-modtagelse, hvilket kan bestemmes ved at slukke
og teende for udstyret, opfordres brugeren til at forsage at korrigere interferensen ved en eller flere af falgende
foranstaltninger:

« Drej eller flyt modtagerantennen.

« Forgg afstanden mellem udstyret og modtageren.

« Tilslut udstyret til en stikkontakt p4 et andet kredslgb end det, som modtageren er tilsluttet.

« Kontakt forhandleren eller en erfaren radio/tv-tekniker for at fa hjelp.
Enhver eendring eller modifikation, der ikke udtrykkeligt er godkendt af den part, der er ansvarlig for overholdelse,
kan annullere brugerens ret til at betjene udstyret.

Forsigtig: Udseettelse for RF-straling — Denne enhed ma ikke placeres sammen eller bruges sammen med nogen
anden antenne eller sender.

Canada — Industry Canada (IC)
Denne enhed overholder RSS 210 fra Industry Canada.

Driften er underlagt folgende to betingelser:
« denne enhed ma ikke forarsage interferens, og

« denne enhed skal acceptere enhver interferens, inklusive interferens, der kan forarsage usnsket drift af denne
enhed.

Forsigtig: Eksponering for radiofrekvent straling — Installatgren af dette radioudstyr skal sikre, at antennen er
placeret eller peger saledes, at den ikke udsender RF-felter, der overstiger Health Canadas graenser for den
generelle befolkning; se Safety Code 6, som kan fés fra Health Canadas websted www.hc-sc.gc.ca/rpb

Tabel 9 - Anbefalet sikkerhedsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Ossurs
myoelektriske proteseenheder

Senderens maksimale Sikkerhedsafstand i henhold til senderens frekvens i meter

maerkeudgangseffekt i watt

150 kHz til 80 MHz

80 MHz til 300 MHz

800 MHz til 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

Ved sendere med en maksimal meerkeudgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede
sikkerhedsafstand d i

meter (m) beregnes ved hjalp af ligningen, der gaelder for senderens frekvens, hvor P er den

maksimale maerkeudgangseffekt for senderen i watt (W) ifalge senderens producent.

Bemark: Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder sikkerhedsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

Bemark: Disse retningslinjer geelder ikke nadvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af
absorbering og refleksion fra strukturer, genstande og personer.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig heendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til producenten og de relevante myndigheder.

BORTSKAFFELSE

Enheden og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de respektive lokale eller nationale
miljsbestemmelser.
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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 ikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser, formal eller miljger.

Overensstemmelse
Enheden er designet og testet i henhold til geeldende internationale standarder eller internt definerede standarder,
hvor der ikke findes nogen international standard, eller ingen international standard er gaeldende.
Enheden er testet af et uafhaengigt, godkendt laboratorium og er i overensstemmelse med:
« EN60601-1
« EN60601-1-2

SYMBOLER

Medicinsk udstyr

Anvendt del af typen BF

Se brugsanvisningen

Enheden indeholder elektroniske komponenter og/eller batterier, som ikke ma
bortskaffes som almindeligt affald

= QB §

P22 Beskyttet mod fremmedlegemer med en diameter p4 12,5 mm og sterre og beskyttet
mod vandsprajt.

Serienummer

Symbol for genanvendelse

Klasse Il-udstyr

Kun til indenders brug

Producentens adresse

Forsigtighedssymbol

>E [0 & ¢
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SVENSKA

BESKRIVNING

Enheten &dr en mikroprocessorstyrd delhandsprotes med strémférsérjda fingrar. Armbandet rymmer
mikroprocessorn och borttagbara batterier (Bild 1).

Enhetsetiketter (Bild 2) finns pa enhetens baksida, pa strdmférsérjningen och pa batteriets insida.

Det hir dokumentet dr avsett att anvindas av patienter (avsedda anvindare av enheten) och sjukvardspersonal.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ingar i ett protessystem som ersitter en forlorad 6vre extremitets funktion.

Lampligheten att anvinda den hir enheten med protesen och patienten maste utvirderas av ortopedingenjér.
Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Indikationer och mdlpatientgrupp

« Forlust av 6vre extremiteter, amputation eller deformitet.
Inga kidnda kontraindikationer.
For viktbegrinsning och belastningsniva, se Tabell 3.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument som krévs for saker anvindning av denna
enhet.

Varning: Om det férekommer en férandring eller forlust av enhetens funktionalitet, eller om enheten visar tecken
pa skada eller slitage som hindrar dess normala funktioner, ska patienten sluta anvinda enheten och kontakta en
ortopedingenjér.

Varning: Felaktig hantering och/eller justering av enheten kan orsaka felaktig funktion.

Varning: Enheten ger ingen férnimmelse, som temperatur eller fukt.

Varning: Ta inte isér eller modifiera enheten pa nagot sitt férutom att byta fingerskydd.

Varning: Utsitt inte for starka krafter eller vibration.

Varning: Bir inte fsremal med enbart fingertopparna. Bir foremal genom att férdela vikten jaimnt 6ver fingrarna, sa
nira knogarna och handflatan som mgjligt (Bild 3).

Varning: Anvind inte for att styra maskiner med rérliga delar som kan orsaka personskador eller skador.

Varning: Anvind inte enheten for extrema aktiviteter eller i farliga miljder som skulle kunna orsaka skador pa
handen.

Varning: Elektroder kan innehalla sma mangder nickel. Om huden blir irriterad eller du upplever obehag ska du
omedelbart sluta anvinda enheten och kontakta sjukvérdspersonal.

Varning: Patienten maste félja lokala bestimmelser nir det giller att anvinda sig av bilar, flygplan, segelbatar av
alla slag och andra motordrivna fordon och enheter. Det dr anvindarens fullstindiga ansvar att sikerstilla att hon
eller han fysiskt och juridiskt kan framféra fordon med enheten och i den utstrackning som lagen tillater.

Varning: Anvind inte i en miljo dir exponering for starka elektriska och/eller magnetiska filt kan fsrekomma (t. ex.
nira elektriska transformatorer, radio-/TV-sdndare med hég effekt, RF-kirurgisk utrustning, DT- och MR-skannrar)
eftersom det sannolikt kommer att stéra EMG-signalen.

Varning: Anvind inte enheten nir du genomgar specifika undersékningar eller behandlingar nira annan medicinsk
elektrisk utrustning.

Obs! Applicera inte oljor eller krimer pa amputationsstumpen innan du tar pa enheten. Amputationsstumpen ska
vara ren och torr fér att begrinsa interferens med elektroder.

Varning: Utsitt inte elektroden fér smuts eller andra vitskor dn svett. Begriansa paverkan fran svett genom att
rengdra regelbundet med rekommenderade rengéringsmedel.

Varning: Enheten maste inspekteras noggrant fér defekter innan den monteras.

Obs! Elektroder klassificeras som tillimpad del av typ BF.

Obs! Armbandet klassificeras som en tillimpad del av typ B.

Enheten &r endast avsedd fér enpatientsbruk.

NODVANDIGA KOMPONENTER
Enheten levereras med stromférsérjning.
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App for enhetsstyrning

Vissa enhetsfunktioner kan anvindas och konfigureras via mobilapparna My i-Limb® (patient) och Biosim®
(sjukvardspersonal).

Vardpersonalen kan anvinda Biosim-appen for patientbedémning, konfiguration av enheten, systemkontroller,
kalibreringar och uppdateringar.

Patienten kan anvinda My i-Limb-appen fér att kontrollera enhetens status, anvianda traningsprogram, direktstyra
enheten (t. ex. greppval) och se bruksanvisningar.

Beroende pa enhet &r apparna endast tillgingliga i antingen Apple App Store eller Google Play Store.

For mer ingdende information om enheten, se Tabell 1.

ENHETSVAL
Se Ossurs katalog for en lista éver rekommenderade komponenter.

Tabell 1 - Funktionsjimférelse

Styrningsalternativ i-Digits® Quantum | i-Digits® (endast tillgéngligt i Frankrike) | i-Digits® Access
Appstyrning Ja Ja Ja

Finns i Apple App Store Ja Ja Ja

Tillganglig i Google Play Butik | Ja Ja Nej
Muskelstyrning Ja Ja Ja
Narhetsstyrning Ja Ja Nej
Geststyrning Ja Nej Nej
Tillgangliga grepp 20 20 12
My Grips 12 12 Nej

Ansluter till appen

Varje enhet har ett nummer som identifierar enheten. Numret finns under batteriet p4 armbandet.
Nir du ansluter till My i-Limb-appen kommer numret att visas pa anslutningsskdarmen. Om du viljer numret
ansluts appen till enheten. Enhetsnumret visas i avsnittet "Om” nir du 4r ansluten till appen.

Styra enheten
Styrningsalternativen varierar mellan olika enheter och modeller.
For mer ingdende information om enheten, se Tabell 1.

Appstyrning
Ett automatiserat grepp kan anvindas genom att trycka pa en ikon i Biosim- och My i-Limb-appen. De automatiserade
greppen kallas quick grips. Enheten lamnar greppet nar ikonen trycks ned igen eller nar en annan greppikon viljs.

Muskelstyrning

Triggers dr specifika muskelsignaler som kan anvindas fér att fa tillgang till ett automatiserat grepp. Det finns fyra
potentiella muskeltriggers: hall 6ppen, dubbelimpuls, trippelimpuls och samkontraktion. Anvind appen for att
aktivera muskelstyrning.

Narhetsstyrning (tillgdnglig pa i-Digits® Quantum och i-Digits®)

Grip Chips dr sma Bluetooth-enheter som aktiverar grepp pa protesen nir protesen flyttas nira dem eller genom
att knacka pa Grip Chip.

Grip Chips aktiverar My Grips genom nirhet eller tryckning. Program som anvinder Biosim- eller My i-Limb-
appen. Dra i plastfliken fér att aktivera batteriet fore férsta anvindningen. Se till att enheten inte 4r ansluten till
Biosim- eller My i-Limb-appen pa din telefon.

Narhetsaktivering

Oppna enheten helt ndra (15 cm) ett Grip Chip.

Slappna av i musklerna och vinta upp till tre sekunder fér aktivering.

Ge en lang 6ppen handpositionssignal for att limna ett grepp som tillgatts via narhetsstyrning.
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Aktivering med dubbeltryck

Dubbeltryck pa ett Grip Chip fér att aktivera greppet snabbt.

Lampan pa Grip Chip blinkar en gang.

Obs! Vinta tre sekunder mellan varje dubbeltryckning fér att undvika felaktig detektering.

Obs! Enheten maste bibehalla ett helt utstrickt och 6ppet handlage med fingrarna stilla och 6ppna fér att uppna
nirhetsstyrning.

Byte av Grip Chip-batteri

Lossa haken for att ta bort batteriet. Sitt i det nya batteriet under fistklimman och se till att Ossurs logotyp &r
vind utat.

Batteriet férvintas hélla 6 manader.

Batteriets livslingd minskar om det férvaras nira enheten.

Batteriet r inte uppladdningsbart.

Batterityp: CR1616. Ersittningsbatterier r tillgéngliga fran kundtjanst pa begiran.

Geststyrning (endast tillgénglig pa i-Digits® Quantum)
Geststyrning gér det méjligt for patienten att snabbt anvinda flera grepp med endast en teknik. Grepp ir tilldelade
for geststyrning i My i-Limb- och Biosim-apparna.

Sa har anvinder du geststyrning:

1. Enheten maste bibehalla ett helt utstrickt och 6ppet handlige med fingrarna stilla och ppna.

2. Hall armen parallellt med marken (armbagen ar bsjd i 90°)

3. Hall kvar 6ppnasignalen tills fingret rycker till.

4. Flytta handen inom en sekund i en riktning som &r instilld for att anvinda ett énskat grepp. Enheten kommer

att anta det greppet.

Obs! Geststyrning kan dven aktiveras med hjilp av samkontraktion, beroende pa hur sjukvardspersonalen har
stallt in enheten.
Obs! Det ir tillradligt att dva pa aktivering av geststyrning i olika positioner inom aktiveringsintervallet.

My Grips (tillgéngligt pa i-Digits® Quantum och i-Digits®)
My Grips &r individanpassade grepp som kan anpassas i My i-Limb-appen. Varje finger kan positioneras och stillas
in individuellt fér att vara aktivt eller inaktivt.

Anvind knappen "Testa my grip” fér att sikerstilla att ditt grepp fungerar bra fér ett visst objekt eller en viss
uppgift. Folj de hir stegen:

1. Slut fingret runt objektet.

2. Fingrarna kommer sedan att réra sig enligt den programmerade instillningen.

Kom ihag att rotera tummen manuellt till dnskat lige.

ANVANDNING

Enhetsdrift
Sla pa enheten

1. Hall strémknappen pa armbandet intryckt.

2. Statusindikatorns display tinds och stings sedan av.
Sla av enheten

1. Hall stromknappen pa armbandet intryckt.

2. Statusindikatorns display tinds och stings sedan av.

Batteri

Batterierna placeras i batterienheten pa armbandet, dér de halls fast av haken mot handleden. Lossa haken for att
ta bort batteriet (Bild 4).

Varje batteri har en lampa som visar batteriets laddningsniva. Nir batteriets laddningsniva dr lag lyser lampan rott.
Lampan lyser tills batteriet har laddats till en tillricklig niva. Nir enhetens batteri 4r helt urladdat slicks lampan.
Enheten kan 6ppnas och stingas 600 ganger med en laddning av de medféljande 800 mA-batterierna. Det kommer
att variera beroende pa batteriets alder och enhetens anvindning.

Nar batterierna 4r urladdade ska du byta ut dem mot reservuppsittningen.
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Obs! Elektroniska enheter som ar anslutna till ett eluttag kan paverka enhetens funktion.
Varning: Bgj inte batteriet och utsitt det inte for stort tryck.

Varning: Utsitt inte fér hoga temperaturer eller ppna lagor.

Varning: Ta inte isér batteriet, krossa det inte, virm inte upp det éver 70 °C och férbrinn det inte
Varning: Kortslut inte batteriet.

Laddning

1. Ta bort batterierna fran armbandet och sitt i dem i laddningsbasenheten.
2. Anslut laddningsbasen till stromférsérjningen.

3. Anslut strémférsérjningen till vigguttaget.

Laddningstiden &r cirka 90 minuter till 3 timmar.

Batterinivaindikering
Laddningsliget indikeras pa baksidan av basenheten (Bild 5):
— 3:e lampan tind: laddaren &r paslagen.
— 2:a och 5:e lampan blinkar gront: batterierna laddas.
— 2:aoch 5:e lampan lyser grént med fast sken: batterierna &r laddade.
— l:a och 4:e lampan lyser rétt: batterifel, koppla ur och férsék igen. Om lamporna fortsitter att lysa ska du
kontakta sjukvardpersonal.

Skydd

Skyddet ska baras pa de fingrar och/eller den tumme som det har monterats for.

Om skyddet ir skadat ska du byta ut det genom att ta bort det skadade skyddet och skjuta pa det nya skyddet med
ritt storlek pa fingret och/eller tummen.

Varning: Enheten maste alltid baras med skydd.

Obs! Se till att skydden ticker varje finger helt.

Varning: Bir alltid ett intakt skydd fran Ossur f6r att undvika elektrostatisk laddning och urladdning.

Skdétsel och rengéring

Det rekommenderas att halla enheten i gott yttre skick genom att rengéra ytan pa enheten regelbundet.
Rengdr med en fuktig trasa och en mild tval. Torka med en trasa efter rengéring.

Rengér din enheten regelbundet med 70-90 % isopropylalkohol f6r att bidra till desinfektion.

Miljéférhallanden

Enheten bér inte komma i kontakt med sétvatten, saltvatten eller klorerat vatten.

Torka med en trasa efter kontakt med sétvatten eller fukt.

Anvindning av enheten utanfér de specificerade miljéférhallandena kan orsaka funktionsfel pa enheten.
Se vilka miljéférhallanden som giller fér enheten i Tabell 2.

Tabell 2 - Miljsférhallanden
Anvindning Frakt Léngre forvaring
Temperatur 0 °C°ti||.40 °C . -40 °°C ti!l 70 "Cc -25 °°C ti!l 70 "C0
(32 °F till 104 °F) (-40 °F till 158 °F) (-13 °F till 158 °F)
Relativ fuktighet 0 % till 95 % 0 % till 95 % 0 % till 95 %
Atmosfirstryck 700 hPa till 1 060 hPa 700 hPa till 1 060 hPa 700 hPa till 1 060 hPa
UNDERHALL

Undersék enheten regelbundet efter tecken pa skador. Om du hittar tecken pa skada kontaktar du
sjukvardspersonal.

Enheten ska servas av behorig sjukvardspersonal en gang om aret.

Varning: Batterierna ska bytas ut en gang om aret.

Varning! Férs6k inte reparera enheten. Risk f6r personskada eller skada pa enheten. Skicka enheten till Ossur for
underhall eller reparation.

Varning: Utfér inte service eller underhéll medan enheten anvinds.
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SPECIFIKATIONER

Tabell 3 - Enhetsspecifikationer

Spéanning 7,4V (nominell)

Max strom 5A

Batterikapacitet Uppladdningsbar litiumpolymer 7,4 A (nominell), 800 mAh kapacitet
Max. enhetsbelastning 20 kg

Fingerbelastning (statisk grins) 5 kg

Tid till helt 5ppen till helt stingd 0,8 sekunder

Férvantad livslangd 5ar

Belastningsniva Enheten &r avsedd for lag till mattlig belastningsniva

Tabell 4 - Specifikationer for strémforsérjning

Tillverkare FRIWO
Modelinr
Enhet FW8030M /24
Laddningsbas PL069653
Ineffekt 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Ingang/utgang 24V DG, 1,25A

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Varning: Undvik att anvianda enheten intill eller staplad pa annan utrustning eftersom det kan medféra felaktig
drift. Om sadan anvindning 4r nédvindig ska den hir enheten och den andra utrustningen observeras for att
verifiera att de fungerar normalt.

Varning: Anvindning av andra tillbehér och kablar &n de som anges eller tillhandahills av tillverkaren av den hir
enheten kan orsaka 6kade elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet hos enheten
och resultera i felaktig drift.

Enheten &r lamplig fér anvindning i alla miljéer, utom i brandfarliga/explosiva atmosfirer eller dér exponering fér
starka elektriska filt och/eller magnetfilt kan uppsta (till exempel elektriska transformatorer, radio-/tv-sindare
med hog effekt, kirurgisk RF-utrustning, CT- och MRT-skannrar).

Tabell 5 - Information om elektromagnetisk stralning

Stralningstest Standard Overensstimmelseniva
Ledningsbunden och utstralad RF CISPR 11 Grupp 1-Klass B
Overtonsutslapp IEC 61000-3-2 Grupp 1-Klass B
Spianningsfluktuering/flimmerutslapp IEC 61000-3-3 Grupp 1-Klass B




Tabell 6 - Information om elektromagnetisk immunitet

Bverensstimmelseniva

Immunitetstest Standard
Enhet Laddningsbas
Elektrostatisk + 8 kV kontakt
urladdning IEC 61000-4-2 £15kV luft
Snabba elektriska S + 2 kV strémférsérjningskablar
transienter/skurar IEC 61000-4-4 Ej tillampligt + 1 kV ingéngs-/utgangskablar
i T + 1 kV kabel till kabel
Stét IEC 61000-4-5 Ej tillimpligt + 2k kabel till jord
0% UT; 0,5 cykel
Vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
Spénningsfall IEC 61000-4-11 | Ej tillampligt och 315°
0 % UT; 1 cykel och 70 % UT; 2530 cykler
Enfasig: vid 0°
Spédnningsavbrott IEC 61000-4-11 | Ej tillampligt 0 % UT; 2509300 cykler
Stromfrekvens IEC 61000-4-8 Ej tillimpligt 30A/m
3V
Ledningsburna 0,15-80 MHz
stérningar inducerade | 1IEC 61000-4-6 Ej tillimpligt 6 Vi ISM- och amatérband
av RF-filt mellan 0,15 MHz
och 80 MHz 80 % AM vid 1 kHz
12V/m
26 MHz till 1 GHz | 10V/m
Utstralad RF IEC IEC 61000-4-3 10V/m 1000 MHz | 80 MHz-2,7 GHz

till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

80 % AM vid 1 kHz

Proximitetsmagnetfilt

IEC 61000-4-39

Ej tillimpligt

30 kHz vid 8 A/m
EN 60601- 1-2

Immunitet mot
proximitetsfilt fran
tradlds utrustning for
radiofrekvent
kommunikation

IEC 61000-4-39

134,2 kHz vid 65 A/m

13,56 MHz vid 7,5 A/m

30 kHz vid 6 A/m
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Tabell 7 - Information om tradlés RF-kommunikation
Testfrekvens (MHz) | Band (MHz) | Service Modulation :y/':’n‘)‘"'temesm“’a
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulering 18 Hz | 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulsmodulering 18 Hz | 28
710
745 704-787 LTE-band 13,17 Pulsmodulering 217 Hz | 9
780
810 GSM 800 /900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulsmodulering 18 Hz | 28
CDMA 850, LTE-band 5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS | Pulsmodulering 217 Hz | 28
1970 LTE-band 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, .
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulsmodulering 217 Hz | 28
LTE-band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.117 a/n Pulsmodulering 217 Hz | 9
5785

Denna enhet innehaller féljande RF-sindare:

Tabell 8 - Tradlésa moduler

Innehaller IC: 8456A-LE4D2

Japan
Innehaller sindare med
certifikatnummer

— 205-160268
&

Version V4.0 (GFSK) 2
402-2 480 MHz

Modell Lagstadgade certifikat Typ och Effektiv utstralad effekt
frekvensegenskaper

Bluetooth FCC (Dubbellige) Justerbar effekt (-23 dBm

lagenergimodul med | Innehéller FCC ID: Version V2.1 +ED (GFSK + | till 10,5 dBm) kort till langt

dubbelliage XDULE40-D2 /4 DQPSK + 8DPSK) 2 intervall

Modell BR-LE4.0-D2A Kanada 402-2 480 MHz

USA - Federal Communications Commission (FCC)
Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla kraven fér en digital enhet av klass B i enlighet med del 15 av
FCC-reglerna. Dessa grinser &r utformade fér att ge ett rimligt skydd mot skadliga stérningar

vid bostadsinstallation. Denna utrustning genererar, anvinder och kan utstrala radiofrekvent energi. Om den inte
installeras och anvands i enlighet med instruktionerna, kan den orsaka skadliga stérningar pa
radiokommunikation. Det finns dock ingen garanti att stérningar inte kommer att intriffa i en viss installation.

Om utrustningen orsakar stérningar pa radio- eller tv-mottagning, vilket kan faststillas genom att utrustningen
stings av och sitts pa, uppmanas anvindaren att férséka korrigera stérningen genom en eller flera av féljande

atgirder:
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« Rikta om eller flytta antennen pa mottagaren.

« Oka avstdndet mellan utrustningen och mottagaren.

« Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets dan den som mottagaren ar ansluten till.

- Radfraga aterforsiljare eller en erfaren radio-/TV-tekniker fér att fa hjilp.
Eventuella dndringar som inte uttryckligen godkénts av den part som ansvarar fér éverensstimmelsen kan
upphiva anvindarens ritt att anvinda utrustningen.

Obs! Exponering for radiofrekvent stralning — Denna enhet far inte vara samlokaliserad eller anvindas tillsammans
med nagon annan antenn eller sindare.

Kanada — Industry Canada (IC)
Denna enhet dverensstimmer med Industry Canadas standard RSS 210.

Drift 4r foremal fér foljande tva villkor:
« den hir enheten far inte orsaka stérningar, och
« enheten maste klara av alla stérningar, inklusive stérningar som kan orsaka oénskad funktion hos enheten.

Obs! Exponering for radiofrekvent stralning — Installatéren av denna radioutrustning maste se till att antennen &r
placerad eller riktad pa ett sddant sitt att den inte avger radiostralning som &dverstiger Health Canadas
gransvirden fér den allménna befolkningen. Se dven Safety Code 6, som kan erhallas fran Health Canadas
webbplats www.hc-sc.ge.ca/rpb

Tabell 9 - Rekommenderat avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och Ossur
myoelektriska protesenheter.

Sindarens maximala uteffekt i watt | Rekommenderat avstand i férhallande till sindarens frekvens i meter
150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 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

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 sandarens frekvens, dér P dr den

maximala uteffekten fér sindaren i watt (W) enligt sindarens tillverkare.

Obs! Vid 80 MHz och 800 MHz giller avstandet for det hégre frekvensintervallet.

Obs! Riktlinjerna kanske inte &r tillimpliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption
och reflektion fran strukturer, féremal och minniskor.

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga hindelser i samband med enheten maste rapporteras till tillverkaren och relevanta myndigheter.

KASSERING
Enheten och férpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella miljsbestimmelser.

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for féljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden, anvindningsomraden eller miljser.
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Overensstimmelse
Enheten har designats och testats enligt tillimpliga internationella standarder eller internt definierade standarder
nir ingen internationell standard finns eller giller.
Enheten har testats av ett oberoende ackrediterat laboratorium och funnits uppfylla:
« EN60601-1
» EN60601-1-2

SYMBOLER

Medicinteknisk produkt

BF, patientansluten del

Se bruksanvisningen

Enheten innehaller elektroniska komponenter och/eller batterier som inte ska kastas
med vanliga hushallssoporna

1= B B §

|P22  Skyddad mot fasta frimmande foremal med en diameter pd minst 12,5 mm samt
skyddad mot vattenstink.

Serienummer

Atervinningssymbol

Klass Il-utrustning

Endast fér inomhusbruk

Tillverkarens adress

>k O[O & ¢

Varningssymbol



EAAHNIKA

NEPITPA®H

H cuokeun eivat pia pepikn mpdOeon xelpog Ue unyxavokivnta SAKTula mou eAéyxetatl amod pikpoeneéepyaotn. To
Bpaxtohakt mepINapBAVEL TOV HIKPOETEEEPYATTH KAl TIG APpalpoVpEVEG pmatapieg (Eik. 1).

O1 eTIkéTeG TNG ouokeurig (Eik. 2) BpiokovTal 0To Tow PéEPOG TNG CUOKEUNG, OTO TPOPOSOTIKO KAl OTNV ECWTEPIKN OYN TNG
umatapiag.

To mapov éyypago mpoopiletal yia aoBeveig (mpoBAemduevol XpriOTEG TNG CUOKEUNG) KAl EMAYYEAUATIEG LYEIQG.

NMPOBAENOMENH XPHXZH

To mpoidv mpoopileTal w¢ TUAUA EVOC TTPOCOETIKOU CUCTAUATOG TTOU AVTIKABIOTA TN AEITOUPYIa VOGS ENNEITOVTOG TAVW
dakpou.

H kataAAnAGTNTA AUTOU TOU TIPOIBVTOC Yia TNV TPOBEDN Kal Tov acBevi mpémel va a&lohoynBolv amo évav emayyeAuatia
vyeiag.

To mpoidv mpémnel va TomoBeteital pubuileTal amokAEIOTIKA and emayyeAuatia vyeiag.

Evéeieig yia xprion kat mAnOuouo¢ acOsvwv-oTéxog
« AnAEla Avw AKPOU, AKPWTNPLACUOG 1 AVETTAPKELQ
Agv umapxouV yVwoTEG avTevSEeielc.
lNa 1o 6plo Bapoug kat To eninedo kpovong, Seite Tov Mivaka 3.

FENIKEZ OAHTIEX AXOANEIAXZ

O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnuepwoel Tov aoBevn yia OAeG TIg 08nyieg mou mepthapBdvel To mapdv €yypa@o Kat
Ol OTTo{EG TIPETTEL VA TNPEOUVVTAL YIA TNV AOPAAR XPrion AUTrG TOU TPOIOVTOG,.

Mposgidomoinon: Eav mapatnpnBei alayn 1) amwAela TN AEITOUPYIKOTNTAG TNG CUOKEUNG 1} €AV N GUOKELH TTAPoUCIAleL
onpadia BAAPNG 1 pBopag mou epmodiCouv TIG KAVOVIKEG AeITOUPYiEG TNG, 0 aoBevri¢ Ba mPEmel va OTAPATAOEL T XPrion
TNG CUOKEUNG KAl VA ETKOIVWVAOEL PE évav emayyeApatia vyeiag.

Mpo&idomoinon: Tuxdv Kakn AelToupyia TNG CUOKEUIG gival Suvatd va o@eileTal o€ E0PANUEVO XEIPIOUO fi/Kat puBUION.
Mpoooxn: H cuokeur Sev mapéxel ailoBnaoelg, dnwg Beppokpacia r vypacia.

MNpoegidomoinon: Mnv amocuvapUONOYEITE 1] TPOTIOTIOLEITE TN GUCKEUN UE KAVEVAV TPOTIO, EKTOC amod TNV aAhayr ota
KOAUpHATA SAKTUAWV.

Mpoooxn: Mnv ekBéTeTe Tn cuoKeLN o€ SuvApelg LYNARG évtaong i dévnong.

Mpocoxn: Mnv UETAQEPETE AVTIKEIUEVA XPNOIHOTIOIWVTAG LOVO TIG AKPES TwV SAKTUAWV. METAPEPETE TA AVTIKEIPEVA PE
opoldpop@n Katavour Tou Bapoug ota SAKTUAG, KOVTA OTIG apBpWwaELG Kat 0TV TAAdUN Tou xeploL (EiK. 3).
MNposgidomoinon: Mn XpnNOIUOTIOLEITE TN CUCKEU YIA TOV XEIPIOUO UNXAVNHATWY UE KIVOUUEVA UEPN TTOU UTTOPE( va
TIPOKOAECOULV TPAUHATIONO 1 {NUIA.

MNpogidomoinon: Mn XpnOIUOTIOLEITE TN CUCKEUN Yla aKpaieg SpacTnPIOTNTEG 1} O eMKivOuVa TIEPIBANNOVTA TTOU UITOPEI
Va TIPOKAAECOUV TPAUHATIOHOUG OTO PUGIKO XEPL.

Mpoooxn: Ta NAeKTPOSIa UMOPET VA TIEPIEXOUV UIKPESG TTOOOTNTEG VIKENIOU. EAV TPOKUYEL EpEBIONOG 1] EVOXANON TOU
S€pUATOG, OTAPATAOTE VA XPNOIUOTIOLEITE TN CUOKEUH AUECWG KAl ETTIKOIVWVIOTE E TOV EMAYYEAUATIA TOU TOUED TNG
uyeiag mou oag TapakoAouBei.

Mpocoxn: O acBevrg MPETEL VO CUHHOPPWVETAL LIE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG YIa TN AEITOUPYia QUTOKIVATWY,
OQEPOOKAPWY, TAEOVHEVWY TTAVTAOG TUTTOU KAl OTTOIOUSHTIOTE AAAOU UNXAVOKIVNTOU OXMATOG I CUOKEUNG. ATTOTEAEI
AMOKAEIOTIKA EUBUVN TOU XPOTN va avalnTrioel empBePaiwon 0TI gival CWHATIKA KAl VOUIKA IKAVOG va 08nyRoeL
XPNOIHOTIOWVTAG TN CUCKEUH KOl OTOV PEYIOTO BaBUO TTOU EMITPEMETAL OTTO TOV VOLIO.

Mpoooxn: Mnv xpnolpomoleiTe Tn cUoKeLr Og TIEPIBANNOV OTTOU UITOPET Va EKTEDET OE 1IoXUPA NAEKTPIKA /KAl HayvVNTIKA
media [1.X. NAEKTPIKOI ETAOKNMATIOTEG, TTOUTTOI PASI0PWVOU/TNAESPACNG LYNARG LIOXUOG, XEIPOUPYIKOG EEOTAIOHOG
PadIocUXVOTHTWY, CapwTEG aoVIKNG Topoypagiag (CT) kat payvnTikig Topoypagiag (MRI)]), kabwg givat mbavr n
Snuiovpyia mapeUBoAwv oTo orjpa nAeKTpopvoypagiag (EMG).

Mpoooxn: Mn XPNOIHOTIOIEITE TN CUCKEUT VW UTTOBANNECTE O OUYKEKPIMEVEG EEETATEIG 1} Bepareieg kal BPioKeTTE KOVTA
o€ GAN\OV NAEKTPIKO 1ATPIKS EEOTTAIOMO.

Inpeiwon: Mnv epappolete NooLdV 1] KPEWEG OTO UTTOAEITTOUEVO AKPO AUECWE TIPLV aTTO TNV EQAPHOYN TNG CUOKELNG. To
UTTOAEITIOPEVO AKPO TIPETTEL Va €ival KABAPA Kal GTEYVO YIA TOV TIEPIOPICHO TwV TTAPEUBOAWY OTa NAEKTPOSIAL.

Mpocoxn: Mnv ekBTeTe TO NAEKTPOSIO OE BPwHIA 1 LYPA EKTOC amd Tov ISpwTa. MeplopioTe Tnv emidpaocn Tou 1GpwTa
kaBapiCovTag TAKTIKA XPNOIHOTIOIWVTAG TO CUVIOTWHEVA KOBAPIoTIKA.
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Mpoooxn: To mpoidv mpémel va emBewpeital S1e§oSIKA yla TuXOV EAATTWHATA TIPIV TNV TOToBETNON.
Inpeiwon: Ta nAekTpddia éxouv Tagivoundei we epappolopeva e€aptripata Tumou B.

Inpeiwon: To Bpaxlohdxt £xel Ta§lvopunOei wg epappolopevo e€aptnua Tumou B.

To mpoidv mpoopiletat yia Xprion and évav pévo acbevn.

AMAITOYMENA EEAPTHMATA
H cuokeun mapéxetal Ue TpoPoSOTIKO.

E@appuoyn eAéyxou TnG CUGKEVNG

Mmopeite va amokTtroete mPOoBacn 0& OPIOUEVECG AEITOUPYIEG TNG CUOKEUNG KAl VA TIG PUBUICETE PECW TWV EQAPHOYWV YIa

KIVNTEG OUOKEVEG My i-Limb™ (aoBevrig) kat Biosim® (emayyeApatiag vyeiac).

O enayyeAuartiag vyeiag UMopei va XpnoIUOToIoEL TNV pappoyn Biosim yia a§lohdynon acbevwv, Stapodpewon tng
OUOKEUNG, EAEYXOUG OUCTAMATOG, BABUOVOUNCELG KAl EVNUEPWOELG.

O aoBevii¢ umopei va Xpnotomotrogl Tnv epappoyn My i-Limb yia va eNéy&el TNV KaTAOTAON TNG CUCKEUNG, VA AIMOKTHOEL
TPOOBacn o€ MPOYPAUHATA EKTTAISEVONG, Va €XEL APETO ENEYXO TNG CUOKEUNG (1. X. emAoyr Aafrig) kat va Set Tig 0dnyieg
XProne.

Avdloya pE Tn CUOKEUH, Ol EQapHOYEC gival SlaBéoiueg pévo oto Apple App Store 1j oTo Google Play Store.

lMa o avaAuTIKEG TTANPOPOPIEC Yia TO TTPOIOV, avatpéte otov Mivaka 1.

EMIAOTH MPOIONTOX
Asite Tov kKatdhoyo tn¢ Ossur 6mou meph\apBaveTal pia \ioTa MPOTEIVOUEVWY £€APTNUATWY.

Mivakag 1 - Z0yKPIon XapaKTNPIGTIKWV

Em\oyég eNéyxou i-Digits” Quantum i-Digits” (AlaBéotuo povo otn falia) i-Digits” Access
‘EAeyxoc epappoyng Nat Nau Nau

AwBéoipo oto Apple App Store Nat Nat Nat

AwBéoipo oto Google Play Store Nat Nau ‘Oxt
‘EAeyxoG puwv Nat Nau Nau
‘EAeyxog eyyutntag Nat Nau ‘Oxt
‘EAEYXOG XEIPOVOUIWV Nat ‘Oxt ‘Oxt
Aw0Bétel \apég 20 20 12
My Grips 12 12 ‘Oxt

Xyvéeon e tnv epapuoyn

K&Be ouokeur} S1aBétel évav aplBuod yia T tautomoinon g, mou BpiokeTal 0To BPaxloAdKl KATW arrd TV pratapia.
Katd tn ovvdeon pe tnv epappoyr My i-Limb, o apiBuog 6a epgpaviotei otnv 086vn cuvdeong. H emhoyri Tou apiBpov
OUVOEEL TNV EQappoyn UE TN ouoKeur). Otav ouvSebeite oTnV epapuoyr, 0 aptBUOS CUOKEUNG epgavifeTal oTnv evotnta
«[MAnpogopiec».

‘EAgyxo¢ TG oUOKeUIi¢
O1 S100€01peC eMAOYEG ENEyXOU SlAPEPOLV AVANOYQ HE TIG CUOKEUEG I TA LOVTENQ.
la Mo avaAuTIKEG TTANPOYOPIES Yia TO TTPOIOV, avatpéte otov Mivaka 1.

‘EAeyxoc péow pappoyng

Mia autépatn Aapn gival mpoofBAactpn PE To TATNHA EVOG EIKOVISIOU 0NV epappoyn Biosim kat My i-Limb. Autd
ovopddovtat quick grips. H cuokeun Byaivel and tn Aafr otav matrioete {avd to eikovidio 1 emAéeTe éva dAo eikovidlo
yta €icodo o€ AN\ Aafn.

‘EAgyXoG puwv

Ol eVEPYOTTOINTEC EivVal CUYKEKPIPEVA MUTKA ORHATA TTOU UITOPOoUV va Xpnotpomoinfouv yia mpdofacn o€ pia
autoparonoinuévn Aafn. Yndpyouv 4 mbavoi Puikoi vepyorroinTéG: avolXTo orfpa, SIMAGE TOAROG, TPUTAGG TTOAUOG Kal
ouvdI€yepan. XpNOIHOTIOINGTE TNV EPAPHOYI YO VA EVEPYOTIOINCETE TOV EAEYXO TWV HUWV.
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'EAgyXoc eyyutntag (SiatiBetan ova i-Digits” Quantum kau i-Digits”)

Ta Grip Chips givat pikpég ouokeuég Bluetooth mou evepyomolouv Tig Aapég otnv mpdBeon dtav n mpdOeon peTakiveital
KOVTA o€ autd ) matwvtag to Grip Chip.

Ta Grip Chips evepyomolouv tn Aettoupyia «My Grips» péow g eyyUTnNTAG 1 TOU ayyiyHatog. Mpoypappatiote T
XPNOLHOTOIWVTAG TNV £Qapuoyn Biosim fi My i-Limb. Mpwv and tnv mpwtn xprion, TpaBriéte v mhaoTiki yAwttida yia va
gvepyomoljoeTe Tnv pnatapia. BeBaiwbeite 011 n cuokeun Sev givat cuvdedepévn otnv epappoyn Biosim i My i-Limb oto
NAEQWVO 0ag.

Evepyomoinon eyyotntag

Avoi€te M\ pw¢ T CUOKELH KovTd (15 cm/ 6") o€ éva Tour Aapnig Grip Chip

XOaAAPWOTE TOUG MUEG KAl TIEPIMEVETE €W Kal 3 SEUTEPONENTA YIa TNV gvEpyomoinon.

Kdvte éva orjpa pe mapatetapévo Avolyua Tou XepLov yla va mpaypatomotioete €080 amo pia Aafry otnv omoia
anokToate mpoofacn péow Tou EAéyxou eyyutntag.

Evepyomoinon pe StmAoé ayytypa

MNatiote SVo @opég éva Grip ChipToum Aapng yia va evepyomolioeTe ypriyopa tn Aapn.

Grip ChipH Auxvia oto Toum Aapn¢ avaBoofrvel pia gopd.

Inpeiwon: Mepipévete 3 SeutepOAeNTa avapeoa o€ KAOE SIMAG TATNHA YIO VO ATTOPUYETE TNV E0QANPEVN avixveuon.
Inpeiwon: H ouokeun mpémel va Satnpeital og B£€on MARPOUG EKTAONG KAl avolXTou XEPLoU, UE Ta SAKTUAA AVOIXTA O
avapovn yia tnv enitevén Tou EAéyxou eyyutntag.

Grip ChipAvtikatdotaon pratapiag tou Tour Aaprig

AmeAeuBepWOTE TOV YAVTLO CUYKPATNONG Y1 VO AQAIPECETE TNV HIatapia. TOMOBETAOTE TN véa Pmatapia KATw amé To
KT GuYKpATNOoNG, Slacpahifovtac 6Ti To Aoyétumo tng Ossur ival mpog Ta £€w.

H avapevépevn didpkela (wng TG pmatapiag givat 6 PAveg.

H Sidpkela (wng TG pmatapiag PELWVETAL GV AUTH GUAACOETAL KOVTA 0T CUOKEUN.

H pmatapia Sev givat emava@opTi{Opevn.

Tomog prratapiag: CR1616. AVTAMAKTIKEG pratapieg SlatiBevtal amé TNV umooTAPIEN TEAATWY KATOTTIV AITHHATOG.

'EAgyXo¢ Xelpovopwyv (SiatiBetran oo i-Digits” Quantum)
O €\eyXOG XELPOVOLLWV ETIITPETEL OTOV A0BEVH va €XEL ypriyopn Pooacn oe MOANEG AaBég, apkei va pabet pdvo pia
TeXVIKN. H avTioToixion Twv Aafwv oTov EAeYX0 XEIPOVOUIWVY TIPAYHATOTIOLETAL OTIG EpappoyEG My i-Limb rj Biosim.

la va amoKTAoeTe MPOoBacn oTtov EAEYXO XEIPOVOUIWV:
1. H ouokeun mpémet va Siatnpeital o€ B€on MARPOUG EKTAONG KAl AVOLXTOU XEPIOU, M€ Ta SAKTUAA AVOLXTA OE AVOUOVH
2. Kpatrjote tov Bpayiova mapdAnha mpog 1o £€8a@pog (SnAadr He Tov ayKwva Auytopévo katd 90°).
3. AlatnPRAOTE AVOIXTO A PEXPL VA TTAPATNPHOETE CUOTIAON TOU SAKTUAOU.
4. MeTaKIVAOTE TO X€pL péoa o€ 1 SEUTEPONENTO OTNV KATELOBLVON TIOU €XEL OPLOTEI Yia va €XETE TPOORacn o€ pia
emBupnt Aafri. H ouokeun Ba mpayuatomolrjoel tn Aapn.
Inpeiwon: O éNeyx0G XEIPOVOUIWV gival MioNG TPOOBACILOG XPNOIOTIOWWVTAG OUVOIEYEPON, avaloya HeE Tn pUOMION TNG
OUOKEUNG amo Tov eMayyeApatia vyeiag.
Inpeiwon: Tuviotdrtal va e§aoknOeite otnv evepyomoinon Tou EAéyxou xelpovopiwv o€ Sidpopeg BECEIG EVTOG TNG
euPéNelag evepyomoinong.

My Grips (SiatiBetal ota i-Digits’ Quantum kat i-Digits’)
H evétnta «My Grips» a@opd eaTOUIKEUPEVEG AABEG TTOU HTTOPOUV VA TIPOCAPHOCTOUV 0TV pappoyr My i-Limb. KaBe
SAKTUAO pmopEi va TomoBEeTNOEL Kal va OpLOTEl EEXWPIOTA WG EVEPYO 1 avevepyo.

lNa va BeBaiwBeite 611 N AaPri oag Aertoupyei KaAd yla €va GUYKEKPIPEVO QVTIKEIUEVO 1 EpYacia, XPNOIUOTIOIOTE TO KOUUTT
«Aokiurj Tou Grip pou». AkoAouBroTe autd Ta Brparta:

1. K\eioTte 10 SAKTUNO YUPW ATTO TO AVTIKEIMEVO.

2. 3TN OUVExELD, Ta SAKTUAA Ba AEITOUPYHOOUV CUPPWVA E TNV TIPOYPAUUATIOHEVN pUBUION.
Na BupdoTe va mEPIOTPEPETE XEIPOKIVNTA TOV avTixelpa otnv embuuntr Béon.
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XPHZH
AsgiToupyia TnG oUCKEVG
Evepyomoinon TnG GUCKEUNG
1. MaTAOTE TAPATETAPEVA TO KOUMTT AEITOUpYiag oTo BpaxloAdKL.
2. H évdei€n katdotaong Ba avayel Kai, oTn cuvéxela, Oa oproeL
AmEvepyOMOINGN TNG GUGKEVIG
1. MatAOTE MAPATETAPEVA TO KOUMTT AEITOUpPYiag 0To BpaxtoAdKL.
2. H évéei€n katdotaong Ba avayel kai, otn ouvéxela, Ba ofrioel.

Mmarapia

Ol ymatapieg TomoBeTovvTal otn BRKN TN prmatapiag oto PpayloAdkl, 6mou acpahifovtal and tov yavt{o cuykpdTnong
10U BpiokeTal MPOg Tov Kapmd. AmeAeuBepwoTe Tov YAvT{o ouyKPATNONG yia va agatpéoeTe T pratapia (Eik. 4).

K&Be pmatapia givat epodiaopévn pe pia Auxvia mou Seixvel Tn otddun @dptiong Tng pmatapiag. ‘Otav n otabun ¢opTiong
™G pmatapiag givat apnAn, n Auxvia avafel pe kKOkkivo xpwpa. H Auxvia Ba mapapeivel avappévn HExpL va QOopTIoTEL N
pmatapia og emapkég eminedo. Otav n pmatapia TnG ouokeung e€avtAnBei MAripwg, n Auxvia Ba opnoeL.

Me pia povo @dption Twv mapexdpevwy umatapiwv 800 mA, n CUCKEUNR UITOpE( va avoigel Kal va kAeioel 600 popéc. Autd
e€aptdral amd Tnv maAadTNTA TG Patapiag Kat tn XPrion TG CUCKEUNG.

‘Otav ol yratapieg avtAnBoly, avTIKATAOTHOTE TIG HE TO EPESPIKO OET.

Inpeiwon: Ot NAEKTPOVIKEG CUOKEVEG TTOU gival ouvSedepéveg oe TiPila evEEXETAL VA EMTNPEACOLV TN AEITOUPYIa TNG
OUOKEUNG.

Mposgidomoinon: Mn Auyilete ) aokeite umepBoAikn Tieon oTnv umatapia.

Nposgidomoinon: Mnv ekBétete 0e UPNAEG BEPUOKPATIEG 1 OE PAOYEG.

Mposgidomoinon: Mnv amocuvappoloyeite, cuvOAiete, Beppaivete mavw amo 70 °C 1 AMOTEPPWVETE TNV pratapia
MNposgidomoinon: Mnv BPayxUKUKAWVETE TN pratapia.

®doption
1. ApaipéoTe TIG pmatapieg amd To BPaxloAdkt kat TOmoBeTHOTE TIG 0TN Hovada g Baong goptiong.
2. Yuvdéote Tn Baon @déptiong pe To Tpo@odoTIko.
3. Juvdéote 1o TPoYodoTiKO otnv mpila.

Xpovog @dpTiong: 90 Aentd €wg 3 WPEC.

'Evé&i§n otadung ¢optiong prmarapiag
H katdotaon @oéptiong @aiveTal 0To mow péPOG TN povddag Baong (Eik. 5):
— 3n Auyvia avappévn: O @opTIOTHG gival Evepyomoinuévoc,.
— 2n Kkat 5n Avyvia avapooBrivouv pe mpdactvo xpwpa: Ot pmatapieg optiovral.
— 2n Kat 5n Auyvia otaBepd mpdotveg: Ot umatapieg gival OPTIOUEVEG.
— 1n Kat 4n Auxvia avappEéVE HE KOKKIVO XpWHaA: ZAApa pratapiag, amocuvdéote Tnv Kat Sokipdote ava. Edv ot
Auyvieg e€akoAouBouv va avdBouy, EMKOIVWVHOTE HE TOV EMAYYEAUATIO LYEIQG 00,

KaAvppara

To KAAuppa TIPETEL VA POPLETAL OTA SAKTUAA 1)/KAL GTOV QVTIXELPA TTOU €X0UV CUVAPUOAOYNOE.

EAv o kGAuppa éxel uTTOOTEL {NUI, AVTIKATACTHOTE TO APAIPWVTAG TO KAAUHMA TTOU €Xel uTTOOoTEl {NMId Kal cUPOVTAG TO
V£0, OWOTOU HeYEBOUG KAAUpUA TTAVW amd To SAKTUNO ri/Kal Tov avTixelpa.

Mpoooxn: H cuokeun pEMel va popIETal TTAVTA PE KAADHATA.

Inpeiwon: BeBaiwOeite 11 Ta KaAUppATa KAAOTITOUV AR PWE TO dKPO KABE SakTUAOU.

Mpocoxn: Popdte mavta éva aképaio kdAuppa amé Ty Ossur yia va amo@UYETe TNV NAEKTPOOTATIKY GUGCWPEUON KAl
EKPOPTION.

Ka@apiopdéc kat ppovrtida

JuvioTtatal va Slatnpeite Tn CUOKELN O€ KA Kataotaon kabapiovtag TaKTIKA TNV eEWTEPIKN EMPAVELd TNG.
KaBapioTe pe éva uypo mavi kat éva Ao oamouvl. ITEYVWOTE PE £va TTavi PETA Tov KaBaplopo.

KaBapilete TakTikd TO TPOIOV e 100TTPOTTUAIKE AAKOOAN 70-90% yia va SIEUKOAUVETE TNV ammOAUHaVO.

MepiBaldovtikég ouvOrkeg
To mpoidv dev Ba mpémel va €pyeTal og eMAPr Pe YAUKO VEPOS, OAHUPO VEPD 1} XAWPIWHEVO VEPO.
STEYVWOTE PE éva TTavi HETA amd emagn pe YAUKS vepd 1y uypaaoia.
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H xpron Tng GUOKEUNG EKTOG TWV KABOPIoHEVWY TIEPIBANNOVTIKWY CUVONKWV UImopEi va TTpokaAéoel SuoAeiToupyia TNG
OUOKEUNG.
Agite ol mepIBarovTIKéG ouVORKEG LoxUouV yia To Tpoidv otov Mivaka 2.

Mivaxag 2 - NepiBallovTikéG CUVORKEG
Xprion AmocToAn Napaterapévn amodnikevon
Oeppokpacia 0 °C°éufc 40°C . -40 °°C é’wc 70 °C° -25 °°C élwc 70 °C°
(32 °F éw¢ 104 °F) (-40 °F éwg 158 °F) (-13 °F éwg 158 °F)
ZXETIKA vypacia 0% €wg 95% 0% €w¢ 95% 0% €w¢ 95%
ATUOO@AIPIKN TTiECH 700 hPa éw¢ 1.060 hPa 700 hPa éw¢ 1.060 hPa 700 hPa éw¢ 1.060 hPa

ZYNTHPHZIH

E€eTAleTE TAKTIKA TO N CUOKELN yla TUXOV ixvn @Bopdc. Edv evtomioeTe ixvn @Bopdg, cuBouleUTEITE TOV EMayyeAaTia
uyeiag mou oag mapakohouBki.

H cuokeun mpémel va cuvtnpeitat TnNoiwg amod e€elSIKeupEvo emayyeApaTia LyEiag.

Mpocoxn: Ot pmatapieg mpémel va avTikaBiotavTatl £TNoiwg.

Mposgidomoinon: Mnv emixelprioete va emdlopbwoete Tn cuokeur. Kivduvog Tpaupatiopol 1y {npidG otn cUOKEUN. ZTENTE
Tn ouokeun otnv Ossur yla GuVTAPENON 1 EMOKEUN.

Mpoooxn: Mnv mpaypatormoleite G€pPIg fi CUVTAPNON EVW N CUCKEUR XPNOIHOTOLETAL.

MPOAIATPA®EZ

MNivakag 3 - Mpodiaypagég mpoidvrog

Tdaon 7,4V (ovopaoTikr)

Méy. pebpa 5A

XwpnTikdTNTa Pmatapiag Enavag@opti{dpevn pe moAupepég MiBiou 7,4 A (ovopaoTike). XwpnTikdtnta 800 mAh
MéyioTo popTio mpoidvTog 20 kg/ 44 Ibs

Doprtio petagopdg Saktuviou

(oTaTIKG 6P10) 5kg/ 11 1bs

XpOvog péxpt TARPEG AVOLYHA WG 0,8 Seutepdheta

TIAAPEC KAEIOIO

Avapevopevn Siapkela (wng 5émn

Enimedo kpolong To mpoidv mpoopileTal yia xprion o€ peoaia emimeda KpoUoEwV
Mivakag 4 - Mpodiaypapéc Tpo@odoTikov

Kataokevaotng FRIWO

Ap16. povtélov

Mpoiov FW8030M/24

Bdon @dptiong PL069653
Eicodog 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Eicodo¢/E€obo¢ 24V DG 1,25A

HAEKTPOMAINHTIKH ZYMBATOTHTA

Mpoe&idomoinon: H xprion auTri¢ TNG CUOKEUNG KOVTA 1} o€ oToifa pe dGA\ov e€omhioud Ba pémel va amo@elyeTal, KaBATL
evOExETAL VA €XEL WG ATTOTENEOHA TNV EGPANUEVN AerToupyia TnG. EAv n ev Adyw xprion gival amapaitnTn, auTr) n CUOKEUN
Kat 0 AANo¢ eEOTTAIOOG Ba TpEMel va TapakoAouBouvTal WOTE va EMAANOEUTEL N GUCIONOYIKH TOUG AglToupyia.
Mpoe&domoinon: H xprion e§aptnudtwy Kal KaAwSiwv SIaQopeTIKWY amé autd ou poBAémovTal i mapéxovTal amd Tov
KATAOKEVAOTH QUTAG TNG CUCKEVNG UTTOPEL va 08NYNOEL 08 AUENUEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTIOUTTEG 1] HEIWHEVN
NAEKTPOUAYVNTIKN ATPWOia TNG CUCKEUNG, L€ QTOTENECUA TNV E0PaApévn Aettoupyia.
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To mpoidv gival KatdAAnAo yla xprion o€ omolodnmote MePIBANNOV EKTAOG amd XPrion O€ aTHOoPAIPA EVPAEKTWV/

EKPNKTIKWV aEPiwv fj 6mou pmopei va undpéel €kBeon o€ IoXUPA NAEKTPIKA /Kat HayvnTikd media [m.. nAeKTpIKoi
HETAOXNMATIOTEG, TTOHTOl padlo@wvou/TNAEdpacng UPNANG 1IoXUOG, XEIPOUPYIKOG EEOTAIOHOG PASIOCUXVOTATWY, COPWTEG
a&ovikng Topoypagiag (CT) kat payvnTikng Topoypagiag (MRI)].

Nivakag 5 - MAnPo@opieg CXETIKA HE TN GUHHOPPWGT NAEKTPOHAYVNTIKWV EKITOUTOV

'EAEYXOG EKTTOUTIWV Tumko Eninedo ouppoéppwong
Exmoumég AYOUEVWY Kal aKTIVOBoAOUUEVWY CISPR 11 Oudda 1 - Katnyopia B
padloouxvotiTwy

APHOVIKEG EKTTOUTTES IEC 61000-3-2 Opdda 1 - Katnyopia B
AlOKUPAVOEL TAoNG / EKopméG AOyw avoAapmwv IEC 61000-3-3 Oudda 1 - Katnyopia B

Nivakag 6 - MANPo@opieg CXETIKA HE TN GUHHOPPWACT NAEKTPOLAYVNTIKAG ATpwaiag

padtloouxvétnteg IEC

2,7 GHz
80% AM o€ 1kHz

Enimedo ouppoéppwong
'EAgyxo¢ atpwoiag Tumko
Mpoiov Bdon goptiong
H)\EI'(TPOOTGTIKF] IEC 61000-4-2 +8 kV pe enagn
EKQOPTION + 15 kV otov aépa
HAekTpIkn Taxeia A . + 2 kV ypappéG TapoxnG pEVHATOC
petdBaon/pum IEC 61000-4-4 Agvioxvel + 1 kV ypappég e1068ou/e€680u
Ynéptaol IEC 61000-4-5 Agv 10xVel 1kV and ypappéc oe ypappée
praon X + 2 kV amé ypapuég mpog 1o £€5a¢og
0% UT, 0,5 kUkAoG
X 0° 45° 90° 135°,180° 225°,270° kat 315°
Mtwoelg tédong IEC 61000-4-11 Agv 10xVeL
0% UT, 1 KUKAOG Kal 70% UT, 25/30 kUKAoL
Movo@aoiko: og 0°
Alakorég Tdong IEC 61000-4-11 Agv 10xVEL 0 % UT, 250/300 KUKAOL
Mayvnikd nedio IEC 61000-4-8 Aev 1oxVEL 30 A/m
ouxVOTNTAG
3V
Aywyiueg Slatapayég mou 0,15 MHz - 80 MHz
mpokahovuvtal anod nedia IEC 61000-4-6 Agv 10x0eL 6V o€ ISM Kat EpactTEXVIKEG (WVEG
padloouxvoTHTWV petav 0,15 MHz
kat 80 MHz 80 % AM o¢ 1 kHz
12V/m
AKTvOBoAOUEVE 26 MHz éw¢ 1GHz 10V/m
Hevec IEC 61000-4-3 10V/m 1000 MHz éw¢ | 80 MHz - 2,7 GHz

80% AM og 1 kHz

Mayvntikd media
gyyutntag

IEC 61000-4-39

Agv 10xVel

30kHz oe 8 A/m
EN 60601- 1-2

Atpwoia o media
gyyutnTag amo e§onhioud
QACUPHATWY ETTIKOIVWVIOV
Héow padloouxvoTATwY

IEC 61000-4-39

134,2 kHz og 65 A/m
13,56 MHz 0e 7,5 A/m
30kHz 0g 6 A/m
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Mivakag 7 - MAnpo@opieg CUHNOPPWONG AGUPHATNG EMKOIVWVIAG PASIOCUXVOTHTWY

Tuxvotnta ’ . . Enmineda Sokipig
Soapnc (MHz) Zwvn (MHz) Ynnpecia Awapdéppwon atpwoiac (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Aapdpewon maiuwy 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Alapdpewon mauwv 18 Hz 28
710
745 704-787 Zwvn LTE13,17 Alapopewon maApwv 217 Hz | 9
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Alapdépewon mauwv 18 Hz 28
CDMA 850, Zwvn LTE 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Aloapoépewon maAuwv 217 Hz | 28
Zwvn LTE1, 3,4, 25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, . ,
2450 2400-2570 RFID 2450, Alapopewon malpwyv 217 Hz | 28
Zwvn LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Alapopewon maluwv 217 Hz | 9
5785

AUTI N CUCKEUN TIEPIEXEL TOUG TTAPAKATW TTOUTTOUG PASIOCUXVOTATWV:

Mivakag 8 - AcUppatec povadeg

MoTtomointika

evépyelag Bluetooth
Movtélo BR-LE4.0-D2A

Kavadag
Mepiéxel IC: 8456A-LE4AD2

lanwvia
Mepiéxel moumoé pe aplOuod
TIOTOTMOINTIKOU

— 205-160268
Sk

/4 DQPSK + 8DPSK) 2402
-2480 MHz
‘EkSoon V4.0 (GFSK) 2402 -
2480 MHz

. . XapaKTNPIGTIKA TUTTOU Kat Evepyn
Movtého GUHHOPPWONG HE n . .
R ouxvoTnTag aKTIvoBoAoUpEVN IGXUG
Movada Simng FCC (AumAA Aettoupyia) PuBuilopevn 1oxug (-23 dBm
Aertoupyiag xapnAng Mepiéxel FCC ID: XDULE40-D2 ‘EkSoon V2.1 +ED (GFSK + £wg 10,5 dBm) Bpaxeiag éwg

HaKPAG epPéNelag

HMNA-Opoomovdiakn Emrtpom Emkoivwvidv (Federal Communications Commission - FCC)

AUTOG 0 €EOTAIOPOG ENEYXONKE Kal SIamOoTWONKE OTL CUMHOPPWVETAL HE Ta Opla YPn@Lakrig cuokeung Khaong B, cupgwva
pe tnv Evétnta 15 Tou Kavoviopou FCC. Ta dpla autd éxouv oxedIaoTei yla va mapéxouv eUAoyn mpooTacia amd empBAafeiq
TapEUPOAEG OE pia OIKIAKH eykaTdoTtaon. O e§0mMANIopOG autdg TAPAYEL, XPNOIUOTIOLEL KAl UTTOPE( VO EKTTEMYPEL EVEPYELD
padioouyvotritwyv. Av Sev eyKaTaoTaBel kat XpnotpdomolnBei cupPwva P TIG 0dnyieg, umopei va mpokaléoel empPBAapeiq
mapeUPOAEG OTIG padloemikovwvieg. QoTO00, Sev UTTAPYXEL Kapia Tpodiaypagr mou va e§ac@alilel Tt dev Ba mpokvPouv
TIOPEUPBONEG OE HIa CUYKEKPIUEVN EYKATAGTAON.
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Eav autdg o e€omhiopdg mpokahei emPBAafeic mapepBorég oTn padlo@wvikn i TNAEOTTTIKA AN, TPAYHA TTOU UITopE( va
motomnolnOei pe TNV Evepyomoinon Kal amevePyomoinan Tou eE0MAIGHOU, CUVIOTATAL OTOUG XPHOTEG VA ETTIXELPHIOOLV VA
SlopBwoouv v mapepBoAn Aappavovtag éva i meplocdTepa amd ta akoAouba pétpa:

« ANdaCovtag Tov mpooavatoAiopd i Tn Béon tng kepaiag Ayng.

« Au€note Tnv amootaon HETagy Tou e0MAICHOU Kat Tou SEKTN.

« Yuvdéovtag Tov eomhiopd o€ ipiCa ou BpiokeTal o€ SIAPOPETIKO KUKAWHA amd auTo oTo omoio gival cuvdedepévog

0 O€KTNG.

« ZntwvTag BoriBela amd Tov avTimpoowTo i £Vav EUTEIPO TEXVIKO PASIOPWVIKWV/TNAEOTITIKWY CUCKEUWV.
Tuxdv al\ayég 1) Tpomomolnoelg Tou Sev eykpivovtal pntd amd To PéPog Tou ivat appoSIo yia TN CUPHOPPWON EVEEXETAL
Va KATAoTAOO0LV AKupn TNV €£0U01086TNON TOL XPHOTN Yia Slaxeipton Tou eomAicpov.

Mpoocoxn: EkBeon o aktivoBolia padloouxvoTATtwy — AT N CUOKEUR Sev TPEmeL va BpioKeTal KOVTA iy va Aettoupyei o€
ouvduaopd pe omoladnmote AAAN Kepaia ry TouTo.

Kavadag - Industry Canada (IC)
AUTH N CUOKEUN CUPHOPPWVETAL e To TIPOTuTo RSS 210 Tou @opéa Industry Canada.

H Aertoupyia undkeitat oTig akdAouBeg Suo mpoimoBéaelg:
+ QUTI N OUOKEUN SV EMTPEMETAL VA TIPOKANE TAPEUBOAEG, Kal
+ N &V AOYyw CUOKEUN TIPETTEL va SéXeTal omoladnmote MapeUBOAN, cupmePIAapBAVOUEVWY TwV TTAPEUBOAWY TTOU
eVOEXETAL VA TIPOKANECOUV AVEMIBUHNTN AEITOUPYIA OE QUTH.

Mpoooxn: ExBeon og akTivooAia padloouxvotiTwy — O eyKATACTATNG AUTHG TNG CUOKEUNG PASIOCUXVOTATWY TIPEMEL va
Slao@alioel 6T n Kepaia gival TomoBeTnuévn 1) TPOCAVATONOUEVN £TOL WOTE VA PNV ekméumel media padloouxvoTTwy
oL uTiEPBaivouv Ta 6pla ou loxUouv oTtov Kavadd yia Tov yevikd mAnBuopo. Avatpéte otov Kavoviopo Acpalelag 6
mou gival Slabéaipog oTtnv lotooehida Tou popéa Health Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb

Nivakag 9 - Mpotevopevn anéotacn Staxwpiopol PeTagld popnTou Kat Kivntol e§omAtopoU emKoVwviag pe
PASIOGUXVOTNTEG KAl TWV HUONAEKTPIKGV TTPOGOETIKWY CUCKEVWVY TG Ossur
Méyiotn ovopac Tk 1oXUG e§680u Anéctacn Slaxwpiopov GUNPWVA LE TN GUXVOTNTA TOU TTOUTTOU OE HETPA
Tou mopmou og Watt N N N
150 kHz éw¢ 80 MHz 80 MHz éw¢ 800 MHz 800 MHz éw¢ 2,7 GHz
d=12+P d=1,2+P d=23+P
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 mopumoUg PéyLoTnNG OVOUAOTIKAG LIoXVOG £650UL TTou SeV ava@EpovTal Tapandvw, N CUVICTWUEVN anméoTacn

Staxwplopou d og

UETPa (M) UIMOPEL va UTTOAOYIOTEL XPNOILOTTOLWVTAG TNV ££I0WAON TTOU IOXVEL yla TN cUXVOTNTA TOU TToumou, 6mou P givai n

HEYIoTN OVOUAOTIKA 1oXUG §650u Tou moumou og Watt (W) cUp@wva PE TOV KATAOKEVAOTH TOU TTOUTTOU.
Inpeiwon: Ita 80 MHz kat ta 800 MHz, epappdletal n andotaon Siaxwptopol yia To UPNAGTEPO EVPOG CUXVOTHTWV.

Inueiwon: Ot odnyieg evEéXeTal va PNV IOXUOUV O ONEG TIG TIEPITTWOELG. H nAekTpopayvnTiki Sitddoon emnpedletal ano

TNV amoppo@non Kat avtavakAaon and KTipla, avTIKEiJeva Kal avlpwmoug.

ANA®OPA ZOBAPOY NMEPIZTATIKOY
Omotodnmote coPapd cuPPBAv oe OXEON UE TO TIPOIOV TIPETTEL VA AVAPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TI apUOSIES APXES.

ANOPPIVH

To mpoidv Kat n cuoKevacia Ba MPEMEL va AMoPPIMTOVTAL CUMPWVA LE TOUG AVTIOTOLXOUG TOTTIKOUG 1} €BVIKOUG

TEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.
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EYOYNH
H Ossur 8sv avahapBdvel kapia euBovn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou mPoIdVTOG CUHPWVA HE TIG 08nYieg XPriong.
+ YuvappoAdyNnon Tou MPOoIOVTOG HE EAPTAATA AAAWVY KATAOKEUAOTWV.
« Xprion Tou MPoidVTOG EKTOG CUVICTWHEVWY CUVBNKWV XPrioNnG, EPAPUOYNG 1 TEPIBANOVTOG.

YMMOPOQXH
H ouokeun éxel oxeSlaoTei kat SOKIPAOTE CUPPWVA HE Ta loxVovTa SlEBvr) TPOTUTIA 1 TIG ECWTEPIKEG TTPOSIAYPAPES TNG
etalpeiag otav Sev umapyxel i epappoletal Siebvég mpoTuro.
H cuokeur uroBARBnKe og éAeyxo amd ave&APTNTO TIOTOMOINUEVO EQYAOTHPLO Kal S1AmMOTWONKE OTI CUUHOPQWVETAL UE
Ta €§fi¢ mpdTuna:

- EN60601-1

- EN60601-1-2

IYMBOAA

latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

E@apuolopevo e€aptnua BF

JupBouleuteite TIg odnyieg xpriong

H ouokeun mepiéxel NAeKTPOVIKA €apTripaTa fi/kat prmatapieg mou Sev mpémel va
amoppinTovTtal 0Ta Kavovikd anéBAnta

1= D B [§

P22 Mpootacia évavti otepewv EEvv cwPATwWY Slapétpou iong ) peyaAlTtepng Twv 12,5 mm Kat
TPOoTAsia évavTl TNG EKTOEEVONG VEPOU.

Ap1Buodg oglpag

Z0pBolo avakUKAwoNg

E€om\iopdg katnyopiag Il

lMa xprion HOVO O& E0WTEPIKOUG XWPOUG

Ae0Buvon kataokevaoTr

TUpBoAo MpoooxNng

>E O &g
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SUOMI

KUVAUS

Laite on mikroprosessoriohjattu osittainen kisiproteesi, jossa on sihkokayttoiset sormet. Rannekkeessa on
mikroprosessori ja irrotettavat akut (Kuva 1).

Laitteen tarrat (Kuva 2) 8ytyvit laitteen takaosasta, virtaldhteests ja akuston sisdpinnalta.

Tama asiakirja on tarkoitettu (laitteen kayttijiksi tarkoitetuille) potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille.

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu osaksi proteesijirjestelmis, joka korvaa puuttuvan yldraajan toiminnan.
Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava timin laitteen soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.
Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd

« Alaraajan menetys, amputaatio tai puuttuminen
Ei tiedettyja vasta-aiheita.
Katso painoraja ja iskukuormitustaso Taulukosta 3.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tissa asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka
potilaan tulee tietad pystydkseen kayttamaan tata laitetta turvallisesti.

Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkeja vaurioista tai kulumista, jotka
haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kiyttd ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Varoitus: Laitteen epdasianmukainen kisittely ja/tai sddté voi aiheuttaa toimintahiirion.

Huomaa: laite ei tunnista limpétilaa tai kosteutta.

Varoitus: 44 pura tai muuntele laitetta milldén tavalla sormien suojusten vaihtamista lukuun ottamatta.
Huomaa: 4li altista laitetta suurille voimille tai tarinille.

Huomaa: Al4 kanna esineité vain sormenpiiden varassa. Kanna esineitd jakamalla paino tasaisesti sormien kesken
ja pitimilla paino mahdollisimman lahelld rystysid ja kimmenti (Kuva 3).

Varoitus: 414 kiyti laitteen avulla sellaisia koneita, joiden liikkuvat osat voivat aiheuttaa vammoja tai vahinkoa.
Varoitus: 44 kaytid laitetta sellaisissa vaativissa tehtivissi tai vaarallisissa ympéristoissé, jotka voivat vahingoittaa
tervettd katts.

Huomaa: Elektrodit voivat sisiltida pienid miarid nikkelid. Jos ihodrsytysti tai epdmukavuutta ilmenee, lopeta
laitteen kayttd vilittdmaisti ja ota yhteys terveydenhuollon ammattihenkiléon.

Huomaa: Kayttdjan on noudatettava autojen, lentokoneiden, erilaisten purjealusten ja muiden
moottoriajoneuvojen tai -laitteiden kéyttod koskevia paikallisia maardyksid. On kiyttéjan vastuulla hankkia
vahvistus sille, ettd hdn on fyysisesti ja laillisesti kykenevd ajamaan autoa kiyttdessain laitetta ja ettd tdimé
tapahtuu lain sallimissa rajoissa.

Huomaa: 4l4 kayti laitetta ymparistossé, jossa se voi altistua voimakkaille sihké- ja/tai magneettikentille
(esimerkiksi lahella sihkémuuntajia, suuritehoisia radio-/TV-lahettimis, kirurgisia radiotaajuuslaitteita, TT- ja
magneettikuvauslaitteita), koska EMG-signaalin hiriét ovat todennakaisia.

Huomaa: 4l4 kaytd laitettasi tiettyjen tutkimusten tai hoitojen aikana muiden ldgkinnillisten sihkolaitteiden lahells.
Huomautus: Al4 leviti 6ljypohjaisia voiteita tai emulsiovoiteita raajantyngille juuri ennen laitteen

pukemista. Elektrodien hairiciden rajoittamiseksi raajantyngén pitad olla puhdas ja kuiva.

Huomaa: Al4 altista elektrodia lialle tai muille nesteille kuin hielle. Rajoita hikoilun vaikutusta puhdistamalla
sadnnollisesti suositelluilla puhdistusaineilla.

Huomaa: Laite on tarkistettava huolellisesti vikojen varalta ennen sovitusta.

Huomautus: elektrodit luokitellaan tyypin BF potilasliityntdosiksi.

Huomautus: ranneke on luokiteltu tyypin B potilasliityntaosaksi.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttéon.

TARVITTAVAT OSAT
Laitteen mukana toimitetaan virtalihde.
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Laitteenohjaussovellus

Joitakin laitteen toimintoja voi kdyttdd ja maarittdd My i-Limb® (potilas)- ja Biosim® (terveydenhuollon
ammattihenkils) -mobiilisovellusten avulla.

Terveydenhuollon ammattihenkils voi kiyttdd Biosim-sovellusta potilaan arviointiin, laitteen asetusten tekemiseen,
jarjestelmatarkistuksiin, kalibrointeihin ja paivityksiin.

Potilas voi My i-Limb -sovelluksen avulla tarkistaa laitteen tilan, kdytta4 harjoitusohjelmia, hallita laitteen
ohjaustoimintoja (esimerkiksi otteenvalintaa) ja tarkastella kiyttdohjeita.

Laitteen mukaan sovellukset ovat saatavissa vain Apple App Storesta tai Google Play Storesta.

Katso tarkemmat laitetiedot Taulukosta 1.

LAITEVALIKOIMA
Ossur-esitteesti |6ydat luettelon suositelluista komponenteista.

Taulukko 1 - Ominaisuusvertailu

Ohjausvaihtoehdot i-Digits® Quantum | i-Digits® (saatavissa vain Ranskassa) | i-Digits® Access
Sovellusohjaus Kylla Kylla Kylla

S sa AP APPSO iyl ol ol
Lihasohjaus Kylla Kylla Kylla
Lahestymisohjaus Kylla Kylla Ei
Eleohjaus Kylla Ei Ei
Kaytettavissi olevat otteet 20 20 12
Omat otteeni 12 12 Ei

Yhdistetddin sovellukseen

Jokaisessa laitteessa on numero sen tunnistamista varten. Numero sijaitsee rannekkeessa akun alapuolella.

Kun muodostat yhteyden My i-Limb -sovellukseen, numero nikyy yhteysnidytéssi. Kun numero valitaan, sovellus
muodostaa yhteyden laitteeseen. Laitenumero nikyy about-kohdassa, kun sovellukseen on muodostettu yhteys.

Laitteen hallinta
Eri laitteisiin tai malleihin saatavissa olevat ohjausvaihtoehdot ovat keskeniin erilaisia.
Katso tarkemmat laitetiedot Taulukosta 1.

Sovellusohjaus

Automatisoituun otteeseen voi siirtyd napsauttamalla sen kuvaketta Biosim- ja My i-Limb -sovelluksessa. Niitd
kutsutaan pikaotteiksi (quick grips). Laite lopettaa otteen, kun kuvaketta napautetaan uudelleen tai kun otetaan
toinen ote kiytté6n valitsemalla toinen otekuvake.

Lihasohjaus

Tiettyjd lihassignaaleja voi kdyttdd automatisoidun otteen laukaisijoina. Mahdollisia lihasohjauksen laukaisijoita on
nelja: aukipito, kaksoisimpulssi, kolmoisimpulssi ja yht4aikainen supistuminen (kokontraktio). Voit kayttaa
sovellusta lihasohjauksen kiyttéon ottamiseen.

Léheisyyshallinta (saatavissa i-Digits® Quantum- ja i-Digits-malleihin)

Grip Chipit ovat pienid Bluetooth-laitteita, jotka kdynnistavit proteesin otteet, kun proteesi vieddin niiden lahelle
tai kun Grip Chip -laitetta napautetaan.

Grip Chips -painike aktivoi My Grips -otteet |dheisyyden tai napautuksen perusteella. Ohjelma Biosim- tai My
i-Limb -sovelluksella. Ennen ensimmiisté kdyttoa veda muovikielekkeestd akun aktivoimiseksi. Varmista, ettd
laitetta ei ole yhdistetty puhelimesi Biosim- tai My i-Limb -sovellukseen.
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Léheisyysaktivointi

Avaa laite kokonaan lihelld (15 cm / 6") Grip Chip -laitetta.

Rentouta lihakset ja odota toiminnon aktivoitumista enintiin kolme sekuntia.

Irrota Proximity Control -toiminnon avulla otettu ote antamalla pitkd Avoin kiden asento -signaali.

Kaksoisnapauta Aktivointi

Voit aktivoida otteen nopeasti kaksoisnapauttamalla Grip Chip -painiketta.

Grip Chip -painikkeen merkkivalo valahtai kerran.

Huomautus: odota kolme sekuntia jokaisen kaksoisnapautuksen vililla vilttaaksesi virheellisen tunnistuksen.
Huomautus: laitteen on oltava tdysin ojennetun ja avoimen kdden mukaisessa asennossa sormet suorina, jotta
laheisyyshallinta saadaan aikaan.

Grip Chip -akun vaihto

Irrota akku avaamalla akun pidike. Aseta uusi akku kiinnityspidikkeen alle varmistaen, ettd Ossur-logo osoittaa
ulospdin.

Akun odotetaan kestavan kuusi kuukautta.

Akun kayttoika lyhenee, jos akkua siilytetaan lahell laitetta.

Akkua ei voi ladata.

Akkutyyppi: CR1616. Vara-akkuja on pyydettdessd saatavissa asiakaspalvelusta.

Eleohjaus (saatavissa i-Digits® Quantum -proteeseihin)

Eleohjauksen avulla potilas saa nopeasti kdyttéénsi useita otteita, ja hdnen tarvitsee opetella vain yksi menetelma.

Eleohjattavat otteet madritetaan My i-Limb- tai Biosim-sovelluksissa.

Eleohjaukseen siirtyminen:

1. Laitteen on oltava téysin ojennettuna ja avoimen kidden mukaisessa asennossa sormien ollessa suorina.
2. Pid4 kasivarsi vaaka-asennossa (kyynirpai taivutettuna 90°).

3. Anna avaussignaalia, kunnes sormi virahtia.

4. Kun liikutat kittd yhden sekunnin ajan suuntaan, joka on méaéritetty haluttua otetta varten, laite ottaa sen

otteen.

Huomautus: eleohjauksen voi ottaa kéyttédn myds yhtidaikaisen supistumisen (kokontraktion) avulla
terveydenhuollon ammattihenkilon tekemien laitteen kiyttéénottoasetusten mukaisesti.

Huomautus: on suositeltavaa harjoitella eleohjauksen aktivointia eri asennoissa aktivoinnin toiminta-alueella.

My Grips (saatavilla i-Digits® Quantum ja i-Digits®)
My Grips -otteet ovat yksiléllisid otteita, joita voi mukauttaa My i-Limb -sovelluksessa. Kunkin sormen voi sijoittaa
ja asettaa yksitellen aktiiviseksi tai ei-aktiiviseksi.

Varmista "Test my Grip” -painikkeen avulla, ettd otteesi toimii hyvin tietyssi esineessi tai tehtdvissi. Toimi
seuraavasti:

1. Tartu sormella esineeseen.

2. Sormet toimivat sitten ohjelmoitujen asetusten mukaan.

Muista kddntia peukalo manuaalisesti haluttuun asentoon.

KAYTTO

Laitteen kdytto

Laitteen kytkeminen PAALLE.

1. Paina rannekkeessa olevaa virtapainiketta ja pidi sitd painettuna.
2. Tilandytts syttyy ja sammuu sitten.

Laitteen kytkeminen POIS PAALTA.

1. Paina rannekkeessa olevaa virtapainiketta ja pidé sitd painettuna.
2. Tilandytts syttyy ja sammuu sitten.

Akku
Akut sijoitetaan rannekkeen akkukoteloon, jossa ne kiinnitetdan ranteen puolella olevalla pidikkeell. Irrota akku
avaamalla akun pidike (Kuva 4).
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Jokaisessa akussa on merkkivalo, joka ilmaisee akun varaustason. Kun akun varaustaso on matala, merkkivalo
palaa punaisena. Merkkivalo palaa, kunnes akku on ladattu riittdville tasolle. Kun laitteen akku on tdysin tyhja,
merkkivalo sammuu.

Yhdelld mukana toimitettujen 800 milliampeerin akkujen latauksella laitteen voi avata ja sulkea 600 kertaa. Tami
muuttuu akun idn ja laitteen kidytén mukaan.

Kun akut ovat tyhjentyneet, vaihda ne varasarjaan.

Huomautus: sihképistorasiaan kytketyt elektroniset laitteet voivat vaikuttaa laitteen toimintaan.

Varoitus: akkua ei saa taivuttaa, eikd siihen saa kohdistaa liiallista painetta.

Varoitus: Laitetta ei saa altistaa korkeille limpétiloille tai tulelle.

Varoitus: Akkua ei saa purkaa, murskata, polttaa tai kuumentaa yli 70 °C:n lampétilaan.

Varoitus: 44 kytke akkua oikosulkuun.

Lataaminen

1. Poista akut rannekkeesta ja pane ne latausalustaan.
2. Kytke latausalusta virtalihteeseen.

3. Kytke virtaldhde pistorasiaan.

Latausaika: 1,5-3 tuntia.

Akun varaustason niytté
Lataustila nikyy perusyksikén takana (Kuva 5):
— 3. merkkivalo palaa: Laturi on p&illa.
— 2.ja 5. merkkivalot vilkkuvat vihredna: Akut latautuvat.
— 2.ja 5. valo palavat tasaisesti vihreana: Akut on ladattu.
— 1. ja 4. punainen valo palavat: Akkuvika, irrota virtajohto ja yritd uudelleen. Jos valot palavat edelleen, ota
yhteytta terveydenhuollon ammattihenkilésn.

Suojukset

Suojusta on kiytettdva koottujen sormien ja/tai peukalon paalla.

Jos suojus on vaurioitunut, vaihda se irrottamalla vaurioitunut suojus ja liu'uttamalla uusi, oikean kokoinen suojus
sormen ja/tai peukalon piille.

Varoitus: laitetta on aina kiytettdvd yhden tai useamman suojuksen kanssa.

Huomautus: varmista, ettd suojukset ulottuvat jokaisen sormen piihin asti.

Huomaa: kiyts staattisen sihksn kertymisen ja purkautumisen vilttimiseksi aina vahingoittumatonta Ossurin
toimittamaa suojusta.

Puhdistus ja hoito

On suositeltavaa pitd3 laite ulkoisesti hyvidssi kunnossa puhdistamalla sen pinta sdannéllisesti.
Puhdista kostealla ritill4 ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla puhdistuksen jilkeen.

Desinfioi laite sddnnéllisesti 70-90-prosenttisella isopropyylialkoholilla.

Kéyttdolosuhteet

Laitetta ei saa piistidd kosketuksiin makean, suolaisen tai klooratun veden kanssa.

Kuivaa se liinalla, kun se on ollut kosketuksissa makean veden tai kosteuden kanssa.

Laitteen kayttd madritettyjen ympiristdolosuhteiden ulkopuolella voi aiheuttaa laitteen toimintahiiridn.
Katso laitetta koskevat kiyttéolosuhteet Taulukosta 2.

Taulukko 2 - Kiyttdolosuhteet
Kayttd Kuljetus Pitkikestoinen siilytys
Lampatila 0-40°C . -40-70 "Ca -25-70 °C°
(32-104 °F) (-40 — 158 °F) (-13 =158 °F)
Suhteellinen kosteus | 0-95 % 0-95% 0-95 %
llmanpaine 700-1 060 hPa 700-1 060 hPa 700-1 060 hPa
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HUOLTO

Tutki laite sddnnéllisesti vaurioiden varalta. Jos huomaat merkkejé vaurioista, ota yhteys terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Pitevin terveydenhuollon ammattihenkilon pitda huoltaa laite vuosittain.

Huomaa: akut on vaihdettava vuosittain.

Varoitus: Al4 yrit korjata laitetta. Siihen liittyy loukkaantumisen tai laitteen vahingoittumisen vaara. Liheti laite
Ossurille huollettavaksi tai korjattavaksi.

Huomaa: il3 huolla laitetta tai tee kunnossapitotoimia laitteen ollessa kiytdssa.

TEKNISET TIEDOT

Taulukko 3 - Laitteen tekniset tiedot

Jannite 7,4V (nimellinen)

Enimmaisvirta 5A

Akun kapasiteetti Ladattava litiumpolymeeri, 7,4 A (nimellinen), kapasiteetti 800 mAh
Laitteen enimmdiiskuorma 20 kg / 44 bs

Sormien kantokuorma

(staattinen raja) >kg /11 1bs

Alkf:l tdysin avoimeen ja siitd taysin 0.8 sekuntia

suljettuun

Odotettu kiyttsika 5 vuotta

Laite on tarkoitettu kdytettdviksi kuormitustason ollessa vihainen tai

Iskukuormitustaso .
uku tu kohtalainen

Taulukko 4 - Virtaldhteen tekniset tiedot

Valmistaja FRIWO
Mallinumero
Laite FW8030M /24
Latausasema PL069653
Tulo: 100-240 V AC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Tulo/ldhts 24V DC, 1,25A

SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

Varoitus: Laitteen kiyttimista vierekkiin tai paillekkdin muiden laitteiden kanssa pitda vilttas, koska se voi
aiheuttaa toimintavirheen. Jos tillainen kaytt6 on valttamatonts, tata laitetta ja muita laitteita pit4a tarkkailla sen
varmistamiseksi, ettd ne toimivat normaalisti.

Varoitus: muiden kuin tamén laitteen valmistajan miéarittdmien tai toimittamien lisdvarusteiden ja kaapeleiden
kaytto voi lisatd sahkémagneettista sateilyd tai heikentd timin laitteen sihkémagneettista sietokykyi ja aiheuttaa
toimintavirheen.

Laite soveltuu kaytettavaksi missi tahansa ympiristssa lukuun ottamatta tulenarkoja/rdjahdysalttiita tiloja tai tiloja,
joissa altistuminen voimakkaille (esimerkiksi sahkémuuntajien, tehokkaiden radio- tai TV-lahettimien, radiotaajuisten
kirurgisten vilineiden, TT- ja MRI-kuvauslaitteiden tuottamille) sihké- ja/tai magneettikentille on mahdollista.

Taulukko 5 - Sihkomagneettisia siteilypdastoja koskevat vaatimustenmukaisuustiedot
Sateilytesti Standard Yhteensopivuustaso
Johtuvat ja séteilevit radiotaajuuspiistst CISPR 11 Ryhmi 1 —luokka B
Harmoniset paastot IEC 61000-3-2 Ryhma 1 —luokka B
Jannitevaihtelu/vilkyntasateily IEC 61000-3-3 Ryhmi 1 — luokka B
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Taulukko 6 - Sdhkomagneettista hiirionsietoa koskevat vaatimustenmukaisuustiedot

Yhteensopivuustaso

Hiiri6nsietotesti Standard :
Laite Latausasema
Elektrostaattinen IEC 61000-4-2 +8 kV kQSketuksessa
purkaus £15 kV ilmassa
Nopea sihksinen . +2 kV:n tehonsyéttsjohdot
transientti/purske IEC 61000-4-4 Eiole £1 kV:n tulo-/ldhtsjohdot
- . £1 kV:n johdosta johtoon
Ylijanniteaalto IEC 61000-4-5 Ei ole +2 kV:n johdosta maadoitukseen
0% UT; 0,5 jaksoa
0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° ja 315°
Jannitekuopat IEC 61000-4-11 | Eiole
0 % UT; 1 jakso ja 70 % UT; 2540 jaksoa,
yksivaiheinen: 0°
Jannitekatkokset IEC 61000-4-11 | Eiole 0 % UT; 259300 jaksoa
Verkkotaajuus IEC 61000-4-8 Ei ole 30 A/m
3V
Radiotaajuuskenttien 0,15 MHz - 80 MHz
aiheuttamat johtuneet | IEC 61000-4-6 Eiole 6V ISM- ja amatééritaajuuksilla
hairiot vililla 0,15 MHz
— 80 MHz 80 % AM taajuudella 1 kHz
12V/m
26 MHz -1 GHz
o 10V/m
Sateillyt IEC 61000-4-3 | 1OV/m 1000 MHz f gy \r 27 GHz

radiotaajuus IEC

—2,7GHz
80 % AM
taajuudella 1 kHz

80 % AM taajuudella 1 kHz

Lahelld olevat
magneettikentat

IEC 61000-4-39

Ei ole

30 kHz / 8 A/m
EN 60601-1-2

Sietid lahells olevien
langattomien
radiotaajuisten
tietoliikennelaitteiden
kenttien aiheuttamat
hiirist.

IEC 61000-4-39

134,2 kHz / 65 A/m
13,56 MHz 7,5 A/m
30 kHz / 6 A/m
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Taulukko 7 - Radiotaajuisen langattoman tietoliikenteen vaatimustenmukaisuutta koskevat tiedot

Hiiriénsiedon

Testitaajuus (MHz) | Kaista (MHz) | Palvelu Modulaatio testitaso (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulssimodulaatio 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulssimodulaatio 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE Band 13,17 Pulssimodulaatio 217 Hz | 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulssimodulaatio 18 Hz 28
CDMA 850, LTE Band 5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS | Pulssimodulaatio 217 Hz | 28
1970 LTE Band 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, . .
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulssimodulaatio 217 Hz | 28
LTE Band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Pulssimodulaatio 217 Hz | 9
5785

Tamd laite sisiltida seuraavat radiotaajuuslahettimet:

Taulukko 8 - Langattomat moduulit

kuluttava Bluetooth-

BR-LE4.0-D2A

kaksoistilamoduulimalli

Sisiltdaa FCC-tunnuksen:
XDULE40-D2

Kanada

Sisiltaa IC-moduulin:
8456A-LE4D2

Japani

Sisdltad lahettimen, jonka
sertifikaattinumero on

— 205-160268
Sk

Versio V2.1 +ED (GFSK +
n/4 DQPSK + 8DPSK)
2402-2480 MHz

Versio V4.0 (GFSK) 2402—
2480 MHz

Malli Séantelysertifikaatit Tyy‘ppl B Efektiivinen siteilyteho
taajuusominaisuudet
Vihin energiaa FCC (Kaksoistila) Siddettdvi teho (-23

dBm...10,5 dBm) lyhyesta
pitkddn kantamaan

Yhdysvaltain tietoliikennekomissio (FCC)
Tam4 laite on testattu ja sen on todettu noudattavan luokan B digitaalisten laitteiden raja-arvoja FCC-maéardysten
osan 15 mukaisesti. Nama rajat on suunniteltu antamaan kohtuullinen suoja haitallisia hairisita vastaan
kotikdytossd. Tama laite tuottaa, kdyttdd ja voi siteilld radiotaajuusenergiaa. Jos laitetta ei asenneta ja kiytetd
ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa hairigita radioliikenteelle. Ei ole kuitenkaan varmistettu, etta hiirisitd ei
esiinny tietyssa kokoonpanossa.




Jos timd laite aiheuttaa hiiricitd radio- tai televisiovastaanottoon, mika voidaan todeta sammuttamalla ja
kdynnistamailla laite, kdyttdjan kannattaa pyrkid vihentdmain hiirisitd yhdelld tai useammalla seuraavista
toimenpiteista:

- vastaanottoantennin uudelleen suuntaaminen tai siirtiminen.

- laitteen ja vastaanottimen siirtiminen kauemmas toisistaan.

« laitteen ja vastaanottimen kytkeminen eri piireissa oleviin pistorasioihin.

« yhteydenotto jilleenmyyjiin tai kokeneeseen radio-/TV-asentajaan.
Muutokset, joita vaatimustenmukaisuudesta vastuussa oleva osapuoli ei ole hyviksynyt, voivat mit4tsidd kayttdjan
oikeuden kayttds laitetta.

Huomio: Altistuminen radiotaajuussiteilylle — Tat3 laitetta ei saa sijoittaa minkddn muun antennin tai lahettimen
laheisyyteen tai kdyttdd yhdessé sellaisen kanssa.

Kanada — Industry Canada (IC)
Tama laite tayttad Industry Canadan RSS 210 -vaatimukset.

Kaytts on sallittu seuraavilla kahdella ehdolla:
« timd laite ei saa aiheuttaa hiiriiti, ja
« tdmin laitteen on siedettédva hiirisitd, mukaan lukien hiiriét, jotka voivat aiheuttaa timin laitteen epétoivottua
toimintaa.

Huomio: Altistuminen radiotaajuussateilylle —- Tamin radiolaitteen asentajan on varmistettava, etti antenni on
sijoitettu tai suunnattu siten, etti se ei tuota radiotaajuuskenttis, jonka voimakkuus ylittdd Kanadan
terveysministerion yleiset viestétason rajat; lisitietoja turvallisuussiddnnéstdssé 6, saatavissa Kanadan
terveysministerion verkkosivuilta osoitteesta www.hc-sc.gc.ca/rpb

Taulukko 9 - Suositellut etdisyydet kannettavien ja siirrettivien radiotaajuustietoliikennelaitteiden ja Ossurin
myoelektristen proteesien vililld
Lihettimen enimmiisnimellisteho | Erotusetiisyys lihettimen taajuuden mukaan metreini
watteina 150 kHz—80 MHz | 80-800 MHz 800 MHz — 2,7GHz
d=1,2vVP 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

Lihettimien, joiden suurinta sallittua ldhtétehoa ei ole mainittu edells, suositeltu erotusetiisyys d
metreind (m) voidaan arvioida ldhettimen taajuuteen soveltuvan yhtilon avulla; yhtéléssa P on
lahettimen valmistajan ilmoittama suurin sallittu ldhtsteho watteina (W).

Huomautus: taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz noudatetaan suuremman taajuusalueen erotusetéisyytts.
Huomautus: Ohjeet eivit vilttimittd pade kaikissa tilanteissa. Sdhkémagneettisten aaltojen etenemiseen
vaikuttavat niiden absorptio ja heijastuminen rakenteista, esineista ja ihmisista.

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettidvi paikallisten tai kansallisten ympéristomaardysten mukaisesti.
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VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kiytossé ei noudateta suositeltua kéyttdolosuhdetta, kiyttdkohdetta tai kayttoymparistsa.

Vaatimustenmukaisuus
Laite on suunniteltu ja testattu sovellettavien kansainvilisten standardien tai yrityksen sisdisesti madritettyjen
standardien mukaisesti, kun kansainvilistd standardia ei ole olemassa tai voimassa.
Laite on testattu riippumattomassa valtuutetussa laboratoriossa ja todettu seuraavien standardien vaatimusten
mukaiseksi:

« EN60601-1

« EN60601-1-2

SYMBOLIT

Lagkinnillinen laite

Tyypin BF liitantdosa

Lue kayttoohjeet.

Laite sisiltd4 elektronisia osia ja/tai akkuja, joita ei saa hivittdi tavallisen
jatteen mukana.

1= D B [§

|P22  Tuote on suojattu 12,5 millimetrin kokoisilta ja sitd suuremmilta vierasesineiltd ja
roiskevedeltd.

Sarjanumero

Kierritettavyyssymboli

Luokan Il laite

Vain sisdkiyttdsn

Valmistajan osoite

Huomiosymboli

>E O &g
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NEDERLANDS

BESCHRIJVING
Het hulpmiddel is een door een microprocessor aangestuurde gedeeltelijke handprothese met aangedreven
vingers. In de polsband zitten de microprocessor en de verwisselbare batterijen (Afb. 1).

De labels (Afb. 2) bevinden zich aan de achterkant van het hulpmiddel, op de voeding en op de binnenzijde van de
batterij.

Dit document is bedoeld voor patiénten (beoogde gebruikers van het hulpmiddel) en voor professionele
zorgverleners.

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld als onderdeel van een prothesesysteem dat de functie van een ontbrekend bovenste
ledemaat vervangt.

De geschiktheid van het hulpmiddel voor de prothese en de patiént moet worden beoordeeld door een medische-
zorgverlener.

Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een medische-zorgverlener.

Indicaties voor gebruik en beoogde patiéntenpopulatie

« Verlies van de onderste ledematen, amputatie of afwijking
Geen bekende contra-indicaties.
Zie voor gewichtslimiet en impactniveau Tabel 3.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud van dit document ten behoeve van het
veilige gebruik van dit hulpmiddel.

Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt, of als het hulpmiddel tekenen van schade
of slijtage vertoont 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.

Waarschuwing: Een verkeerde behandeling en/of aanpassing kan een storing aan het hulpmiddel veroorzaken.
Let op: het hulpmiddel geeft geen gevoel, zoals temperatuur of vocht.

Waarschuwing: demonteer of wijzig het hulpmiddel op geen enkele manier, met uitzondering van het vervangen
van de vingerovertrekken.

Let op: niet blootstellen aan sterke krachten of trillingen.

Let op: draag geen voorwerpen met alleen de vingertoppen. Draag voorwerpen door het gewicht gelijkmatig over
de vingers te verdelen, dicht bij de knokkels en de palm van de hand (Afb. 3).

Waarschuwing: bedien geen machines met bewegende delen die persoonlijk letsel of schade kunnen veroorzaken.
Waarschuwing: gebruik het hulpmiddel niet voor extreme activiteiten of in gevaarlijke omgevingen die
verwondingen aan de natuurlijke hand kunnen veroorzaken.

Let op: Elektroden kunnen kleine hoeveelheden nikkel bevatten. Als er huidirritatie of ongemak optreedt, stop dan
onmiddellijk met het gebruik van het hulpmiddel en neem contact op met uw arts.

Let op: patiénten 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 het hulpmiddel.

Let op: niet gebruiken in een omgeving waar blootstelling aan sterke elektrische en/of magnetische velden kan
optreden (bijvoorbeeld in de buurt van elektrische transformatoren, krachtige radio-/tv-zenders, chirurgische
RF-apparatuur, CT- en MRI-scanners), aangezien interferentie met het EMG-signaal waarschijnlijk is.

Let op: gebruik uw hulpmiddel niet terwijl u specifieke onderzoeken of behandelingen ondergaat in de buurt van
andere medische elektrische apparatuur.

Opmerking: breng geen lotions of crémes aan op het restledemaat vlak voordat u het hulpmiddel aantrekt. Het
restledemaat moet schoon en droog zijn om interferentie met de elektroden te beperken.

Let op: Stel de elektrode niet bloot aan vuil of andere vloeistoffen dan zweet. Beperk de invloed van zweet door
regelmatig te reinigen met de aanbevolen reinigingsmiddelen.

Let op: Het hulpmiddel moet vé6r montage nauwkeurig op defecten worden gecontroleerd.

Opmerking: elektroden zijn geclassificeerd als toegepast onderdeel van Type BF.
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Opmerking: de polsband is geclassificeerd als toegepast onderdeel van Type B.
Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént.

VEREISTE COMPONENTEN

Het hulpmiddel wordt geleverd met een voeding.

App voor besturing van het hulpmiddel
Sommige functies van het hulpmiddel kunnen worden geopend en geconfigureerd via de mobiele apps My i-Limb®
(patiént) en Biosim® (zorgprofessional).
De zorgverlener kan de Biosim-app gebruiken voor patiéntbeoordeling, configuratie van het hulpmiddel,
systeemcontroles, kalibraties en updates.
De patiént kan met de My i-Limb-app de status van het hulpmiddel controleren, toegang krijgen tot

trainingsprogramma's, het hulpmiddel rechtstreeks besturen (bijv. greepselectie) en de gebruiksaanwijzing

bekijken.

Afhankelijk van het hulpmiddel zijn de apps beschikbaar in ofwel de Apple App Store ofwel de Google Play Store.
Raadpleeg Tabel 1 voor meer gedetailleerde informatie over het hulpmiddel.

KEUZE VAN HULPMIDDEL

Zie de catalogus van Ossur voor een lijst met aanbevolen componenten.

Tabel 1 - Functievergelijking

Besturingsopties i-Digits® Quantum | i-Digits® (alleen beschikbaar in Frankrijk) | i-Digits® Access
App-besturing Ja Ja Ja

er;(rgtgc)izar in de Apple Ja Ja Ja

\F/’Ie;;rsljtgcizar in de Google Ja ja Nee
Spierbesturing Ja Ja Ja
Nabijheidsbesturing Ja Ja Nee
Bewegingsbesturing Ja Nee Nee
Beschikbare grepen 20 20 12
My Grips 12 12 Nee

Verbinding maken met de app

Elk hulpmiddel heeft een uniek nummer om het te identificeren. Dit staat op de polsband onder de batterij.

Wanneer u verbinding maakt met de My i-Limb-app, wordt het nummer weergegeven op het verbindingsscherm.
Als u het nummer selecteert, wordt de app verbonden met het hulpmiddel. Als het verbinding heeft met de app,
wordt het hulpmiddelnummer ook weergegeven in het gedeelte ‘About' (Over).

Het hulpmiddel besturen

De beschikbare besturingsopties variéren per hulpmiddel of model.
Raadpleeg Tabel 1 voor meer gedetailleerde informatie over het hulpmiddel.

Appbesturing

Een automatische greep kan worden geopend door een pictogram aan te raken in de Biosim- en My i-Limb-app.
Dit worden 'quick grips' genoemd. Het hulpmiddel laat de greep los als er nogmaals op het pictogram wordt getikt
of als er een ander greep-pictogram wordt geselecteerd.

Spierbesturing

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.
Gebruik de app om spierbesturing in te schakelen.

95



Nabijheidsbesturing (beschikbaar op i-Digits® Quantum en i-Digits®)

Grip Chips zijn kleine Bluetooth-apparaatjes die grepen op de prothese activeren wanneer de prothese er dichtbij
wordt bewogen of wanneer op de Grip Chip wordt getikt.

Grip Chips activeren My Grips door nabijheid of tikken. Programmeer met behulp van de Biosim- of My i-Limb-
app. Trek v6ér het eerste gebruik aan het plastic lipje om de batterij te activeren. Zorg ervoor dat het hulpmiddel
niet is verbonden met de Biosim- of My i-Limb-app op uw telefoon.

Nabijheidsactivering

Open het hulpmiddel volledig in de buurt van (15 cm/6") een Grip Chip

Ontspan de spieren en wacht maximaal 3 seconden voor activering.

Geef een lang openhandpositiesignaal om een greep te verlaten die beschikbaar is via nabijheidsbesturing.

Activering door dubbeltikken

Dubbeltik op een Grip Chip om de greep snel te activeren.

Het lampje op de Grip Chip knippert één keer.

Opmerking: wacht 3 seconden tussen elke dubbele tik om onjuiste detectie te voorkomen.

Opmerking: het hulpmiddel moet een volledig uitgestrekte en open handpositie behouden met de vingers
opengehouden om nabijheidsbesturing te krijgen.

Grip Chip-batterij vervangen

Open de houder als u de batterij moet verwijderen. Plaats de nieuwe batterij onder de borgclip met het Ossur-logo
naar buiten wijzend.

De batterij gaat naar verwachting 6 maanden mee.

De levensduur van de batterij wordt verkort als deze dicht bij het hulpmiddel wordt bewaard.

De batterij kan niet worden opgeladen.

Batterijtype: CR1616. Vervangende batterijen zijn op verzoek verkrijgbaar bij de klantenondersteuning.

Bewegingsbesturing (beschikbaar op i-Digits® Quantum)
Dankzij bewegingsbesturing heeft de patiént snel toegang tot meerdere grepen, waarbij slechts één techniek hoeft
te worden geleerd. Grepen worden toegewezen aan bewegingsbesturing in de My i-Limb- of Biosim-app.

Bewegingsbesturing openen:

1. Het hulpmiddel moet een volledig uitgestrekte en open handpositie hebben met de vingers opengehouden.

2. Houd de arm parallel aan de grond (elleboog gebogen tot 90°).

3. Houd een open signaal totdat de vinger samentrekt.

4. Beweeg de hand binnen 1 seconde in de richting die is ingesteld om een gewenste greep te activeren, het
hulpmiddel neemt de greep over.

Opmerking: bewegingsbesturing kan ook worden geactiveerd met co-contracties, afhankelijk van de instelling van

het hulpmiddel door de zorgverlener.

Opmerking: het wordt aanbevolen om te oefenen met het activeren van bewegingsbesturing in verschillende

posities binnen het activeringsbereik.

My Grips (beschikbaar op i-Digits® Quantum en i-Digits®)
My Grips zijn gepersonaliseerde grepen die kunnen worden ingesteld in de My i-Limb-app. Elke vinger kan
afzonderlijk worden gepositioneerd en ingesteld om actief of inactief te zijn.

Om er zeker van te zijn dat uw greep goed werkt voor een bepaald voorwerp of een bepaalde taak, gebruikt u de
knop 'Mijn greep testen'. Volg deze stappen:

1. Sluit de vinger rond het voorwerp.

2. De vingers werken dan volgens uw geprogrammeerde instellingen.
Vergeet niet om de duim handmatig naar de gewenste positie te draaien.

GEBRUIK
Gebruik van het hulpmiddel
Het hulpmiddel inschakelen
1. Houd de aan/uit-knop op de polsband ingedrukt.
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2. Het statusindicatiedisplay licht op en gaat vervolgens uit.
Het hulpmiddel uitschakelen

1. Houd de aan/uit-knop op de polsband ingedrukt.

2. Het statusindicatiedisplay licht op en gaat vervolgens uit.

Batterij

De batterijen worden in de batterijhouder op de polsband geplaatst. Door die houder te sluiten, blijven de
batterijen op hun plaats zitten. Open de houder als u de batterij moet vervangen (Afb. 4).

Het laadniveau van elke batterij wordt aangegeven door een lampje op de batterij. Wanneer de batterij bijna leeg is,
brandt het lampje rood. Het lampje blijft branden totdat de batterij weer voldoende is opgeladen. Wanneer de
batterij van het hulpmiddel volledig leeg is, gaat het lampje uit.

Met één keer opladen van de meegeleverde 800mA-batterijen kan het hulpmiddel 600 keer worden geopend en
gesloten. Dit is afhankelijk van de leeftijd van de batterij en het gebruik van het hulpmiddel.

Als de batterijen leeg zijn, vervangt u deze door de reserveset.

Opmerking: elektronische apparaten die op een stopcontact zijn aangesloten, kunnen de werking van het
hulpmiddel beinvloeden.

Waarschuwing: verbuig de batterij niet en oefen er geen overmatige druk op uit.

Waarschuwing: Niet blootstellen aan hoge temperaturen of viammen.

Waarschuwing: De batterij niet demonteren, pletten, verhitten boven 70 °C of verbranden

Waarschuwing: voorkom kortsluiting van de batterij.

Opladen

1. Neem de batterijen uit de polsband en plaats deze in het basisstation van de oplader.
2. Sluit het opladerbasisstation aan op de voedingsbron.

3. Steek de stekker in het stopcontact.
Oplaadtijd: 90 minuten tot 3 uur.

Indicatie van oplaadniveau van de batterij
De oplaadstatus wordt aangegeven op de achterkant van het basisstation (Afb. 5):
— 3e lampje brandt: oplader wordt gevoed.
— 2e en 5e lampje knipperen groen: batterijen worden opgeladen.
— 2e en 5e lampje branden groen: batterijen zijn opgeladen.
— le en 4e rode lampje branden: batterijfout, koppel los en probeer het opnieuw. Neem contact op met uw
zorgverlener als de lampjes blijven branden.

Overtrekken

De overtrek moet worden gedragen over de vingers en/of duim die zijn gemonteerd.

Als de overtrek beschadigd is, vervangt u deze door de beschadigde overtrek te verwijderen en de nieuwe overtrek
in de juiste maat over de vingers en/of duim te schuiven.

Let op: het hulpmiddel moet altijd met overtrek(ken) worden gedragen.

Opmerking: zorg ervoor dat de overtrekken volledig tot over elke vingertop zijn aangebracht.

Let op: draag altijd een onbeschadigde hoes, geleverd door Ossur, om elektrostatische opbouw en ontlading te
voorkomen.

Reinigen en onderhoud

Het wordt aanbevolen om het hulpmiddel goed te onderhouden door de buitenkant ervan regelmatig schoon te
maken.

Reinig met een vochtige doek en milde zeep. Droog na het reinigen af met een doek.

Desinfecteer het hulpmiddel regelmatig met 70 - 90% isopropylalcohol.

Omgevingsomstandigheden

Voorkom dat het hulpmiddel in contact komt met schoon water, zout water of chloorwater.

Droog af met een doek na contact met schoon water of vocht.

Gebruik van het hulpmiddel buiten de gespecificeerde omgevingsomstandigheden kan leiden tot defecten van het
hulpmiddel.

Zie Tabel 2 voor omgevingsomstandigheden die van toepassing zijn op het hulpmiddel.
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Tabel 2 - Omgevingsomstandigheden
Gebruik Verzenden Langdurige opslag
Temperatuur 0°Cotot 40°C . -40°°C tot 70°C° -25°°C tot 70°C°
(32°F tot 104°F) (-40°F tot 158°F) (-13°F tot 158°F)
Relatieve vochtigheid | 0% tot 95% 0% tot 95% 10% tot 95%
Luchtdruk 700 hPa tot 1060 hPa 700 hPa tot 1060 hPa 700 hPa tot 1060 hPa
ONDERHOUD

Controleer het hulpmiddel regelmatig op beschadigingen. Als het hulpmiddel beschadigd is, neemt u contact op
met uw professionele zorgverlener.

Het jaarlijkse onderhoud van het hulpmiddel moet worden uitgevoerd door een gekwalificeerde zorgverlener.
Let op: batterijen moeten jaarlijks worden vervangen.

Waarschuwing: probeer het hulpmiddel niet zelf te repareren. U zou zich kunnen bezeren of het hulpmiddel
kunnen beschadigen. Stuur het hulpmiddel naar Ossur voor onderhoud of reparatie.

Let op: voer geen service of onderhoud uit terwijl het hulpmiddel in gebruik is.

SPECIFICATIES

Tabel 3 - Specificaties hulpmiddel

Spanning 7,4V (nominaal)

Max. stroom 5A

Batterijcapaciteit Oplaadbare lithium-polymeerbatterij 7,4 A (nominaal); capaciteit van

800 mAh
Maximale belasting van het
hulpmiddel 20 kg/44 Ibs
Ylngerdraagbelastlng (statische 5 kg/11 Ibs
limiet)
Tijd van volledig open tot volledig 0,8 seconden
gesloten
Verwachte levensduur 5 jaar
Impactniveau Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik met een lage tot matige impact
Tabel 4 - Specificaties stroomvoorziening
Fabrikant FRIWO
Modelnummer

Hulpmiddel FW8030M/24

Oplaadbasis PLO69653
Ingangsvermogen 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Ingang/uitgang 24VDC, 1,25A

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Waarschuwing: het gebruik van dit hulpmiddel naast of gestapeld op andere apparatuur moet worden vermeden,
omdat dit de werking van het hulpmiddel kan beinvloeden. Als dit niet kan worden vermeden, moet worden
gecontroleerd of dit hulpmiddel en de andere apparatuur normaal werken.

Waarschuwing: het gebruik van andere accessoires en kabels dan die zijn gespecificeerd of geleverd door de
fabrikant van dit hulpmiddel, kan leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde
elektromagnetische immuniteit van dit hulpmiddel en tot een onjuiste werking.

Het hulpmiddel is geschikt voor gebruik in elke omgeving, behalve in ontvlambare/explosiegevaarlijke omgevingen
of waar blootstelling aan hoge elektrische en/of magnetische velden kan voorkomen (bijv. elektrische
transformatoren, krachtige radio-/tv-zenders, chirurgische RF-apparatuur, CT- en MRI-scanners).
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Tabel 5 - Nalevingsinformatie elektromagnetische emissies

Emissietest Norm Conformiteitsniveau
Geleide en uitgestraalde RF-emissies CISPR 11 Groep 1-Klasse B
Harmonische emissies IEC 61000-3-2 Groep 1 - Klasse B
Spanningsschommelingen en flikkeringen IEC 61000-3-3 Groep 1 - Klasse B

Tabel 6 - Nalevingsinformatie elektromagnetische immuniteit

Conformiteitsniveau

Immuniteitstest Norm
Hulpmiddel Oplaadbasis
) ) + 8 kV contact
Elektrostatische ontlading | IEC 61000-4-2 + 15 kV lucht
SneIIo‘enelektrlsche IEC 61000-4-4 Niet van +2kV Yoedmgsllmen )
transiénten/bursts toepassing + 1 kV ingangs-/uitgangslijnen
) Niet van + 1kV lijn(en) naar lijn(en)
Overspanning IEC 61000-4-5 toepassing + 2 kV lijn(en) naar aarde
0 % UT; 0,5 cyclus
) Bij 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
Spanningsdalingen IEC 61000-4-11 Niet van en 315°
toepassing
0% UT; 1 cyclus en 70% UT; 2530 cycli
eenfasig op 0°
Spanningsonderbrekingen | IEC 61000-4-11 Niet van 0% UT; 250300 cyclus
toepassing
Vermogensfrequentie IEC 61000-4-8 Niet var? 30A/m
toepassing
3V
. . . 0,15 MHz — 80 MHz
gj{'ﬁ";ij{t;g;‘fe” omvat | |EC 61000-4-6 t'\(')':t;’:;n 6V in ISM- en amateurbanden
P g tussen 0,15 MHz
en 80 MHz 80% AM bij 1 kHz
12V/m
26 MHz tot 1GHz | 10V/m
Uitgestraalde RF IEC IEC 61000-4-3 10V/m 1000 MHz | 80 MHz - 2,7 GHz

tot 2,7GHz 80% AM bij 1 kHz
80% AM bij 1kHz
Magnetische velden in de Niet van 30 kHz bij 8 A/m
nabijheid IEC 61000-4-39 toepassing EN 60601- 1-2

Ongevoeligheid voor
nabijheidsvelden van
RF-draadloze
communicatieapparatuur

IEC 61000-4-39

134,2 kHz bij 65 A/m
13,56 MHz bij 7,5 A/m

30 kHz bij 6 A/m
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Tabel 7 - RF-conformiteitsinformatie voor draadloze communicatie
Testfrequentie . . Immuniteitstestniveau
(MHz) Band (MHz) | Service Modulatie v/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulatie 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulsmodulatie 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE-band 13,17 Pulsmodulatie 217 Hz 9
780
810 GSM 8007900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulsmodulatie 18 Hz 28
CDMA 850, LTE-band 5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS | Pulsmodulatie 217 Hz 28
1970 LTE-band 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, .
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulsmodulatie 217 Hz 28
LTE-band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Pulsmodulatie 217 Hz 9
5785
Dit hulpmiddel bevat de volgende radiozenders:
Tabel 8 - Draadloze modules
Model Regelgevingscertificaten Typeen . ekl
frequentiekenmerken vermogen
Bluetooth Low Energy | FCC (Dual Mode) Aanpasbaar vermogen
Dual Mode-module Bevat FCC ID: Versie V2.1 +ED (GFSK + (-23 dBm tot 10,5 dBm)
Model BR-LE4.0-D2A | XDULE40-D2 /4 DQPSK + 8DPSK) 2402 | korte tot lange afstand
Canada -2480 MHz
Bevat IC: 8456A-LE4D2 Versie V4.0 (GFSK) 2402
-2480 MHz
Japan
Bevat zender met
certificaatnummer
@ [R] 205-160268

USA-Federal Communications Commission (FCC)

Deze apparatuur is getest en voldoet aan de limieten voor een digitaal hulpmiddel van klasse B, conform Sectie 15
van de FCC-voorschriften. Deze limieten zijn bedoeld om een redelijke bescherming te bieden tegen schadelijke
storing in een woonomgeving. Dit hulpmiddel genereert en gebruikt radiogolven en kan deze ook uitstralen. Indien
het niet volgens de instructies wordt geinstalleerd en gebruikt, kan het schadelijke storing van radiocommunicatie
veroorzaken. Er is echter geen garantie dat er in een bepaalde installatie geen interferentie zal optreden.
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Als deze apparatuur schadelijke interferentie veroorzaakt in radio- of televisieontvangst, wat kan worden
vastgesteld door de apparatuur uit en in te schakelen, kan de interferentie mogelijk worden verholpen met een of
meer van de volgende maatregelen:

- Draai of verplaats de ontvangende antenne.

« Vergroot de afstand tussen de apparatuur en de ontvanger.

« Sluit de apparatuur aan op een stopcontact van een andere groep dan waarop de ontvanger is aangesloten.

« Neem voor hulp contact op met de leverancier of een ervaren radio-/televisietechnicus.
Alle wijzigingen of aanpassingen die niet uitdrukkelijk zijn goedgekeurd door de partij die verantwoordelijk is voor
de naleving, kunnen de bevoegdheid van de gebruiker om het hulpmiddel te gebruiken, ongeldig maken.

Let op: blootstelling aan radiofrequente straling — Dit hulpmiddel mag niet worden geplaatst bij of werken met een
andere antenne of zender.

Canada — Industry Canada (IC)
Dit hulpmiddel voldoet aan RSS-210 van Industry Canada.

De werking is onderhevig aan de volgende twee voorwaarden
« dit hulpmiddel mag geen interferentie veroorzaken, en
« dit hulpmiddel moet alle interferentie accepteren, inclusief interferentie die een ongewenste werking van het
hulpmiddel tot gevolg kan hebben.

Let op: blootstelling aan radiofrequente straling — De installateur van deze radio-apparatuur moet ervoor zorgen
dat de antenne zodanig is geplaatst of gericht dat deze geen RF-veld uitstraalt boven de door Health Canada
gestelde limiet ter bescherming van de bevolking; raadpleeg Safety Code 6 op de website van Health Canada www.
hc-sc.ge.ca/rpb.

Tabel 9 - Aanbevolen afstanden tussen draagbare en mobiele'I.QF-communicatieapparatuur en de myo-elektrische
prothesen van Ossur

Nominaal maximaal Afstand op basis van de zenderfrequentie in meter

uitgangsvermogen van de zender | 1501, 10: 80 MHz | 80 MHz tot 800 MHz | 800 MHz tot 2,7 GHz

in watt d=1,2vp d=12vp 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

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: bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing.
Opmerking: deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische voortplanting
wordt beinvloed door absorptie en reflectie door gebouwen, voorwerpen en mensen.

ERNSTIG INCIDENT MELDEN

Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de relevante

autoriteiten.

AFVOEREN

Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de betreffende plaatselijke of nationale

milieuvoorschriften.
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AANSPRAKELIJKHEID
Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
+ Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing.
« Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.
« Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-, toepassings- of omgevingsomstandigheden.

Conformiteit
Het hulpmiddel is ontworpen en getest volgens de toepasselijke internationale normen of intern gedefinieerde
normen wanneer er geen internationale norm bestaat of van toepassing is.
Het hulpmiddel is getest door een onafhankelijk, geaccrediteerd laboratorium en voldoet aan:
- EN60601-1
« EN60601-1-2

SYMBOLEN

Medisch hulpmiddel

Toegepast onderdeel van type BF

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Het hulpmiddel bevat elektronische componenten en/of batterijen die niet met het
gewone afval mogen worden afgevoerd.

= QB §

P22 Beschermd tegen vaste vreemde objecten met een diameter van 12,5 mm en meer en
beschermd tegen spatwater.

Serienummer

Recyclingsymbool

Apparatuur van klasse Il

Uitsluitend voor gebruik binnenshuis

Adres van de fabrikant

Waarschuwingssymbool

>E [0 & ¢
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PORTUGUES

DESCRICAO

O dispositivo é uma prétese parcial de mao controlada por microprocessador com dedos acionados
individualmente. A pulseira contém o microprocessador e as baterias removiveis (Fig. 1).

As etiquetas do dispositivo (Fig. 2) podem ser encontradas na parte de trds do dispositivo, na fonte de
alimentagdo e na face interna do conjunto da bateria.

Este documento destina-se a pacientes (operador previsto do dispositivo) e a profissionais de sadde.

UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo destina-se a fazer parte de um sistema protésico que substitui a fungdo de um membro superior em
falta.

A adequabilidade do dispositivo a prétese e ao paciente tem de ser avaliada por um profissional de satide.

O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de satde.

Indicagdes de utilizagdo e piiblico-alvo
« Perda, amputacdo ou deficiéncia de membro superior
Sem contraindica¢des conhecidas.
Para verificar o limite de peso e o nivel de impacto, consultar a Tabela 3.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

O profissional de satde deve informar o paciente sobre todas as indica¢des do presente documento necessérias
para uma utilizagdo segura deste dispositivo.

Aviso: Se ocorrer uma alteragdo ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se o dispositivo apresentar sinais
de danos ou de desgaste que afetem as suas fun¢des normais, o paciente deve parar a utilizagdo do dispositivo
e contactar um profissional de sadde.

Aviso: o manuseamento e/ou ajuste inadequado do dispositivo pode fazer com que deixe de funcionar
corretamente.

Atencdo: o dispositivo nao fornece sensagdes, como temperatura ou humidade.

Aviso: n3o desmontar nem modificar o dispositivo de forma alguma, salvo para trocar as coberturas dos dedos.
Atencdo: n3o expor a forgas excessivas ou vibragdes.

Atencgdo: n3o transportar objetos utilizando apenas as pontas dos dedos. Transportar os objetos distribuindo
uniformemente o peso pelos dedos; préximo dos nés dos dedos e da palma da mio (Fig. 3).

Aviso: n3o utilizar para trabalhar com maquinas com pecas méveis que possam causar ferimentos ou danos
pessoais.

Aviso: n3o utilizar o dispositivo para atividades extremas ou em ambientes perigosos que possam causar
ferimentos a uma mao natural.

Atencido: os elétrodos podem conter pequenas quantidades de niquel. Em caso de irritagdo da pele ou
desconforto, parar imediatamente de utilizar o dispositivo e contactar um profissional de satide.

Atencdo: o paciente tem de cumprir as regulamentagdes locais relativas a condugdo de automdveis, aeronaves,
embarcacdes a vela de qualquer tipo e outros veiculos ou dispositivos a motor. E da inteira responsabilidade do
utilizador confirmar que est4 fisica e legalmente apto para conduzir com o dispositivo e que tem total permiss3o
legal para tal.

Atencgdo: n3o utilizar num ambiente onde possa ocorrer exposi¢do a elevados campos elétricos e/ou magnéticos
(por exemplo, perto de transformadores elétricos, transmissores de rddio/TV de elevada poténcia, equipamento
cirtrgico de RF, de TC e RM), visto que tal poderd provocar interferéncias no sinal EMG.

Atencgdo: n3o utilizar o dispositivo durante a realizagdo de investiga¢des ou tratamentos especificos nas
proximidades de outro equipamento médico elétrico.

Nota: ndo aplicar qualquer logdo ou creme no membro residual imediatamente antes de colocar

o dispositivo. O membro residual deve estar limpo e seco para limitar quaisquer interferéncias com os elétrodos.
Atengdo: n3o expor os elétrodos a sujidade ou liquidos além do suor. Limitar os efeitos do contacto com o suor
através de uma limpeza regular com os agentes de limpeza recomendados.

Atencdo: o dispositivo deve ser inspecionado cuidadosamente para detetar defeitos antes da colocagao do
mesmo.

Nota: os elétrodos estdo classificados como pecas aplicadas do tipo BF.
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Nota: a pulseira estd classificada como uma peca aplicada do tipo B.
O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente.

COMPONENTES NECESSARIOS
O dispositivo é entregue com uma fonte de alimentago.

Aplicagdo para controlo do dispositivo

Algumas fungdes do dispositivo estdo acessiveis e podem ser configuradas através das aplicagdes méveis My
i-Limb® (paciente) e Biosim® (profissional de sadde).

O profissional de satide pode utilizar a aplicagdo Biosim para fins de avaliagdo do paciente, configurago do
dispositivo, verificacdo do sistema, calibragdo e atualiza¢des.

O paciente pode utilizar a aplicagdo My i-Limb para verificar o estado do dispositivo, aceder a programas de
treino, controlar diretamente o dispositivo (por exemplo, selecdo de apertos) e consultar as instrugdes de
utilizagdo.

Consoante o dispositivo, as aplicagdes estdo disponiveis apenas na Apple App Store ou na Google Play Store.
Para informagdes detalhadas sobre o dispositivo, consulte a Tabela 1.

SELECAO DO DISPOSITIVO
Consultar o catélogo da Ossur para ver uma lista dos componentes recomendados.

Tabela 1 - Comparacio de funcionalidades

Opcaes de controlo i-Digits® Quantum il;ziféi;s)@ (dEpenieliapenas el i-Digits® Access
Controlo por aplicago Sim Sim Sim

Disponivel na Apple App Store Sim Sim Sim

Disponivel na Google Play Store | Sim Sim Nao
Controlo muscular Sim Sim Sim
Controlo por proximidade Sim Sim Nao
Controlo por gestos Sim Nao N3o
Apertos disponiveis 20 20 12
My Grips 12 12 Nao

Estabelecer ligagdo a aplicacdo

Cada dispositivo possui um niimero que permite identificar o dispositivo, o qual se encontra na pulseira, por baixo
da bateria.

Ao estabelecer ligagdo a aplicagdo My i-Limb, o nimero serd apresentado no ecra de ligagao. A selegdo do niimero
liga a aplicagdo ao dispositivo. Depois de estabelecida a ligag3o a aplica¢do, o nimero do dispositivo

é apresentado na secgdo "acerca de".

Controlar o dispositivo
As opgdes de controlo disponiveis variam consoante os dispositivos ou os modelos.
Para informagdes detalhadas sobre o dispositivo, consulte a Tabela 1.

Controlo por aplicagio

E possivel aceder a um aperto automatizado com um toque num icone nas apps Biosim e My i-Limb. Estes
denominam-se quick grips. O dispositivo abandona o aperto quando se toca novamente no icone ou se seleciona
outro icone de aperto.

Controlo muscular

As agdes desencadeadoras sdo 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 cocontragdo. Utilizar a aplicacdo para ativar o controlo muscular.
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Controlo por proximidade (disponivel no i-Digits® Quantum e i-Digits®)

Os Grip Chips s3o pequenos dispositivos Bluetooth que ativam apertos na prétese quando esta é movida para
perto deles ou ao tocar no Grip Chip.

Os Grip Chips ativam os My Grips por proximidade ou toque. Programar através da aplicagdo Biosim ou My
i-Limb. Antes da primeira utilizagdo, puxar a lingueta de pldstico para acionar a bateria. Assegurar que

o dispositivo nao tem ligacdo a aplicagdo Biosim ou My i-Limb no seu telefone.

Ativagao por proximidade

Abrir totalmente o dispositivo perto de um Grip Chip (a 15 cm de disténcia).

Relaxar os musculos e aguardar 3 segundos para permitir a ativagao.

Emitir um sinal aberto prolongado da mao para sair de um aperto que tenha sido acionado pelo Controlo por
proximidade.

Ativagdo por toque duplo

Tocar duas vezes num Grip Chip para ativar rapidamente o aperto.

O indicador luminoso no Grip Chip piscard uma vez.

Nota: aguardar 3 segundos entre cada toque duplo para evitar uma detecdo incorreta.

Nota: o dispositivo deve manter uma posi¢do da mao em total extensdo ou aberta com os dedos abertos para
atingir o Controlo por proximidade.

Substituicdo da bateria do Grip Chip

Soltar a lingueta de fixagdo para remover a bateria. Inserir a nova bateria por baixo do clip de retengao,
assegurando que o logétipo da Ossur fica voltado para o exterior.

Espera-se que a bateria dure 6 meses.

A duracdo da bateria é reduzida se esta for armazenada perto do dispositivo.

A bateria n3o é recarregdvel.

Tipo de bateria: CR1616. As baterias de substitui¢do estdo disponiveis mediante pedido no apoio ao cliente.

Controlo por gestos (disponivel no i-Digits® Quantum)

O controlo por gestos permite ao paciente aceder a vdrios apertos, necessitando apenas de aprender uma técnica.

Os apertos s3o atribuidos ao controlo por gestos nas aplica¢des My i-Limb ou Biosim.

Para aceder ao Controlo por gestos:

1. O dispositivo deve manter uma posicdo da mao em total extensdo ou aberta com os dedos abertos.
2. Manter o brago numa posicao paralela ao chdo (cotovelo dobrado num angulo de 90°).

3. Manter um sinal aberto até o dedo tremer.
4.

No espaco de 1 segundo, deslocar a mao na dire¢ao definida para aceder ao aperto pretendido, e o dispositivo

adotard esse aperto.
Nota: também é possivel aceder ao controlo por gestos mediante cocontragdo, consoante a configuragdo do
dispositivo definida pelo profissional de satide.
Nota: é recomendado praticar a ativacdo do Controlo por gestos em posicdes diferentes dentro do intervalo de
ativagao.

My Grips (disponivel no i-Digits® Quantum e i-Digits®)

Os My Grips s3o apertos que podem ser personalizados na aplicagdo My i-Limb. Cada dedo pode ser posicionado

e configurado individualmente para ser ativo ou inativo.

A fim de assegurar que o aperto funciona bem para um determinado objeto ou tarefa, utilizar o botdo "Test my
Grip" (Testar o meu aperto). Seguir estes passos:

1. Fechar o dedo a volta do objeto.

2. Em seguida, os dedos irdo trabalhar de acordo com a configuracio programada.

N3ao esquecer de rodar manualmente o polegar para a posigdo necessdria.
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UTILIZAGAO
Funcionamento do dispositivo

Ligar o dispositivo

1. Premir e manter pressionado o bot3o de alimentag3o na pulseira.
2. O ecrd do indicador de estado ird acender-se e, depois, desligar-se.
Desligar o dispositivo

1. Premir e manter pressionado o bot3o de alimentagdo na pulseira.
2. O ecra do indicador de estado ird acender-se e, depois, desligar-se.

Bateria

As baterias s3o colocadas no respetivo compartimento na pulseira, sendo fixadas com a lingueta localizada junto
ao pulso. Soltar a lingueta de fixagdo para remover a bateria (Fig. 4).

Cada bateria estd equipada com um indicador luminoso que indica o nivel de carga da bateria. Quando o nivel de
carga da bateria estiver baixo, o indicador luminoso fica vermelho. Este permanecerd aceso até que a bateria tenha
sido carregada a um nivel adequado. Quando a bateria do dispositivo estiver totalmente descarregada, o indicador
luminoso apagar-se-4.

Com um Unico carregamento das baterias de 800 mA fornecidas, o dispositivo pode ser aberto e fechado

600 vezes. Este nimero ird variar consoante a idade da bateria e a utilizagdo do dispositivo.

Depois de descarregadas, as baterias podem ser facilmente trocadas por um conjunto de reserva.

Nota: qualquer dispositivo eletrénico ligado a corrente podera afetar o funcionamento do dispositivo.

Aviso: n3o dobrar nem exercer press3o excessiva sobre a bateria.

Aviso: Ndo expor a temperaturas elevadas ou chamas.

Aviso: N3o desmontar, esmagar, aquecer acima dos 70 °C nem incinerar o conjunto da bateria

Aviso: ndo provocar curto-circuito na bateria.

Carregamento

1. Remover as baterias da pulseira e introduzi-las na base do carregador.
2. Ligar a base do carregador com o cabo de alimentagao.

3. Ligar a fonte de alimentagdo a tomada.
Tempo de carregamento: 90 minutos a 3 horas.

Indicagao do nivel de carga da bateria
O estado de carregamento é indicado na parte de trds da unidade de base (Fig. 5):
— 3.2 |uz acesa: o carregador estd ligado.
— 2.2e 5.2 luzes a piscar a verde: as baterias est3o a carregar.
— 2.2e 5.2 luzes acesas a verde: as baterias estdo carregadas.
— 1.2 e 4.2 luzes acesas a vermelho: falha da bateria; desligar e tentar novamente. Se as luzes continuarem
a acender-se, entrar em contacto com um profissional de saude.

Coberturas

A cobertura deve ser utilizada nos dedos e/ou no polegar que foram montados.

Se a cobertura estiver danificada, deve ser substituida por uma cobertura nova e ajustada ao tamanho do dedo e/
ou polegar.

Atencdo: o dispositivo deve sempre ser utilizado com uma ou mais coberturas.

Nota: assegurar que as coberturas estdo completamente colocadas em cada dedo.

Atencio: utilizar sempre uma cobertura n3o danificada, fornecida pela Ossur, para evitar a acumulagio e descarga
eletrostatica.

Cuidados e limpeza

Recomenda-se manter o dispositivo em bom estado exterior, limpando regularmente a superficie do dispositivo.
Limpe com um pano himido e sab3o neutro. Secar com um pano apés a limpeza.

Limpar o dispositivo regularmente com dlcool isopropilico 70%-90% para ajudar na desinfegao.

Condigdes ambientais
O dispositivo ndo deve entrar em contacto com dgua doce, salgada ou com cloro.
Secar com um pano apds contacto com dgua doce ou humidade.
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A utilizagdo do dispositivo fora das condi¢des ambientais especificadas poderd causar o funcionamento incorreto
do dispositivo.
Veja que condi¢des ambientais se aplicam ao dispositivo na Tabela 2.

Tabela 2 - Condi¢des ambientais
Utilizacao Transporte o aeera et

prolongado

Temperatura 0°C a 40°C -40°C a 70°C -25°Ca 70°C

P (32°F a 104°F) (-40°F a 158°F) (-13°F a 158°F)
Humidade relativa 0% a 95% 0% a 95% 10% a 95%
Pressdo atmosférica 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa
MANUTENGAO

Examinar regularmente o dispositivo para detetar sinais de danos. Se forem encontrados sinais de danos,
consultar um profissional de sadde.

O dispositivo deve ser inspecionado por um profissional de satde qualificado todos os anos.

Atencdo: as baterias devem ser substituidas anualmente.

Aviso: n3o tentar reparar o dispositivo. Existe o risco de causar ferimentos ou danificar o dispositivo. Enviar
o dispositivo para a Ossur para qualquer atividade de manutencao ou reparacdo.

Atencdo: n3o realizar repara¢des nem medidas de manutengdo enquanto o dispositivo estiver a ser utilizado.

ESPECIFICAGCOES

Tabela 3 - Especificacdes do dispositivo

Tens3o 7,4V (nominal)

Corrente max. 5A

Capacidade da bateria Polimero de litio recarregdvel de 7,4 A (nominal); capacidade de 800 mAh
Carga maxima do dispositivo 20 kg/ 44 Ibs

Carga de transporte de dedos

(limite estdtico) 5kg/ 11 Ibs

Tempo entre a abertura total e o
P 0,8 segundos

fecho total
Vida atil prevista 5 anos
Nivel de impacto O dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto baixo a moderado
Tabela 4 - Especificaces da fonte de alimentacio
Fabricante FRIWO
N.° de modelo

Dispositivo FW8030M/24

Base de carregamento PL069653
Entrada 100-240 VCA, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Entrada/Saida 24VCC, 1,25A

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Aviso: deve ser evitada a utilizagdo deste dispositivo préximo de ou pousado sobre outro equipamento, dado que
tal pode prejudicar o seu funcionamento. Se tal utilizagdo for necessdria, confirmar se este dispositivo e o restante
equipamento estdo a funcionar normalmente.

Aviso: a utilizagdo de acessérios e cabos que n3o os especificados ou fornecidos pelo fabricante deste dispositivo
poderd contribuir para o aumento de emissdes eletromagnéticas ou para a redugdo da imunidade eletromagnética
do dispositivo e prejudicar o funcionamento do mesmo.
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O dispositivo é adequado para utilizagdo em qualquer ambiente, exceto em ambientes inflamdveis/explosivos, ou
em locais onde possa ocorrer exposi¢do a elevados campos elétricos e/ou magnéticos (por exemplo,
transformadores elétricos, transmissores de rddio/TV de elevada poténcia, equipamento cirdrgico de RF, de TC

e RM).
Tabela 5 - Informac6es de conformidade com emissdes eletromagnéticas
Teste de emissdes Padrao Nivel de conformidade
Emissdes de RF conduzidas e irradiadas CISPR 11 Grupo 1 - Classe B
Emissdes harménicas IEC 61000-3-2 Grupo 1-Classe B
Flutuagdes de tensdo/emissdes irregulares IEC 61000-3-3 Grupo 1-Classe B

Tabela 6 - Informaces de conformidade com imunidade eletromagnética

Nivel de conformidade

Teste de imunidade Padrao
Dispositivo Base de carregamento
- + 8 kV contacto
Descarga eletrostdtica | IEC 61000-4-2 L 15KV ar
Transitério/impulso N . + 2 kV linhas de alimentagao
rapido elétrico IEC 61000-4-4 Nao aplicével £ 1kV linhas de entrada/saida
Pico IEC 61000-4-5 | No aplicavel *1kVlinha(s) para linha(s)

+ 2 kV linha(s) para a terra

Quedas de tensdo

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo
A 0°, 45°,90° 135° 180°, 225°, 270° e 315°

N3o aplicével

0% UT; 1 ciclo e 70% UT; 25/ 30 ciclos
Monofésico: a 0°

Interrupgdes de tensdo

IEC 61000-4-11

N3o aplicével

0% UT; 259/300 ciclos

a2,7GHz
80% AM a 1kHz

Campo magnético da IEC 61000-4-8 N3o aplicével 30 A/m
3V
Interferéncias 0,15 MHz — 80 MHz
conduzidas provocadas | IEC 61000-4-6 Nao aplicdvel 6V em bandas ISM e amadoras
por campos de RF entre 0,15 MHz
e 80 MHz 80% AM a 1 kHz
12V/m
26 MHz a 1 GHz 10V/m
RF radiada IEC IEC 61000-4-3 10 V/m 1000 MHz | 80 MHz -2,7 GHz

80% AM a 1 kHz

Campos magnéticos
de proximidade

IEC 61000-4-39

N3o aplicével

30 kHz a 8 A/m
EN 60601- 1-2

Imunidade aos campos
de proximidade do
equipamento de
comunicagdes sem fios
de RF

IEC 61000-4-39

134,2 kHz a 65 A/m
13,56 MHz a 7,5A/m
30 kHza 6 A/m
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Tabela 7 - Informaces de conformidade com comunicagées RF sem fios
Frequéncia de N - Nivel de teste de
teste (MHz) Banda (MHz) | Assisténcia Modulagio s
385 380-390 TETRA 400 Modulagdo de pulso 18 Hz | 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulag3o de pulso 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE Banda 13, 17 Modulagdo de pulso 217 Hz | 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulag3o de pulso 18 Hz 28
CDMA 850, Banda LTE 5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS | Modulag3o de pulso 217 Hz | 28
1970 Banda LTE 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, N
2450 2400-2570 RFID 2450, Modulagao de pulso 217 Hz | 28
Banda LTE 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Modulagdo de pulso 217 Hz | 9
5785

Este dispositivo contém os seguintes transmissores de radiofrequéncia:

Tabela 8 - Médulos sem fios

Contém IC: 8456A-LE4D2

Japao
Contém transmissor com
nimero de certificado

— 205-160268
o

Versao V4.0 (GFSK) 2402
-2480 MHz

Modelo Certificados Tipo e ca.racterl’sticas da e e e
regulamentares frequéncia

Médulo de modo FCC (Modo duplo) Poténcia ajustdvel

duplo de baixa Contém FCC ID: Versao V2.1 +ED (GFSK+ | (-23dBma 10,5 dBm),

energia Bluetooth XDULE40-D2 /4 DQPSK + 8DPSK) 2402 | curta a longa distancia

Modelo BR-LE4.0-D2A Canadi -2480 MHz

Comissdo Federal de Comunicagdes dos EUA (FCC)
Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os limites para um dispositivo digital de
Classe B, conforme a Secgdo 15 das regras da FCC. Estes limites sdo concebidos para fornecer prote¢ao razodvel
contra interferéncia prejudicial numa instalagdo residencial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia
de radiofrequéncia. Se ndo for instalado e utilizado de acordo com as instrugdes, pode causar interferéncia
prejudicial as comunicagdes de rddio. No entanto, ndo existe qualquer especificagdo que assegure que

a interferéncia no ocorrerd numa determinada instalagdo.




Se este equipamento causar interferéncia prejudicial a rece¢do de radio ou televisdo, o que pode ser determinado
ao ligar e desligar o equipamento, é recomenddvel que o utilizador tente corrigir a interferéncia seguindo uma ou
mais das seguintes medidas:

« Reorientar ou reposicionar a antena de rece¢do.

« Aumentar a distancia entre o equipamento e o recetor.

- Ligar o equipamento a tomada de um circuito diferente daquele ao qual o recetor estd ligado.

« Consultar o revendedor ou um técnico de rddio/TV experiente para obter ajuda.
Quaisquer alteragdes ou modificagdes ndo expressamente aprovadas pela entidade responsavel pela
conformidade podem anular a autoridade do utilizador para operar o equipamento.

Atencdo: exposicdo a radiacdo de radiofrequéncia — Este dispositivo ndo deve ser colocalizado ou operado em
conjunto com qualquer outra antena ou transmissor.

Canadi — Industry Canada (IC)
Este dispositivo estd em conformidade com a norma RSS 210 da Industry Canada.

A utilizag3o estd sujeita as duas condigdes que se seguem:
« este dispositivo ndo pode causar interferéncia e
- este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia, incluindo interferéncia que possa causar o funcionamento
indesejado deste dispositivo.

Atencio: exposicdo a radiagdo de radiofrequéncia — O técnico de instalagdo deste equipamento de rddio deve
garantir que a antena estd localizada ou apontada de forma a nao emitir campos de radiofrequéncia acima dos
limites da Health Canada para a populagdo em geral; consultar o Cédigo de Seguranca 6, disponivel no website da
Health Canada: www.hc-sc.gc.ca/rpb

Tabela 9 - Distancia de separacao recomendada entre o equipamento portitil e mével de comunicacdes de RF e
os dispositivos protésicos mioelétricos da Ossur

Poténcia nominal méxima do Distincia de separacio de acordo com a frequéncia do transmissor em

transmissor em watts metros
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 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

Para transmissores com uma poténcia méaxima niao indicada acima, a distincia d recomendada

em metros (m) pode ser estimada utilizando a equagdo aplicével a frequéncia do transmissor, em que P

é a poténcia médxima do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distincia de separagdo para o intervalo de frequéncia mais alto.

Nota: estas orientacdes podem nio se aplicar a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as autoridades

competentes.

ELIMINACAO

O dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com os respetivos regulamentos ambientais

locais ou nacionais.
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RESPONSABILIDADE
A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizaggo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
. Dispositivo utilizado fora da condicdo de utilizagdo, aplicagdo ou ambiente recomendado.

Conformidade
O dispositivo foi concebido e testado em conformidade com as normas internacionais aplicéveis ou com as
normas definidas internamente quando n3o existir ou se aplicar qualquer norma internacional.
O dispositivo foi testado num laboratério independente creditado e considerado em conformidade com:
« EN60601-1
« EN60601-1-2

SIMBOLOS

Dispositivo médico

Peca aplicada do tipo BF

Consulte as instrugdes de utilizagdo

O dispositivo contém componentes eletrénicos e/ou baterias que ndo devem ser
eliminados em conjunto com residuos regulares

= QB §

P22 Protegido contra a entrada de objetos estranhos sélidos com 12,5 mm de didmetro ou
mais e contra salpicos de dgua.

Ndmero de série

Simbolo de materiais recicldveis

Equipamento de classe Il

Apenas para uso interior

Endereco do fabricante

Simbolo de cuidado

>E [0 & ¢

m



POLSKI

OPIS

Produkt jest sterowana mikroprocesorem czesciowa protezg dtoni z zasilanymi palcami. W mankiecie znajduje sie
mikroprocesor i wymienne akumulatory (Rys. 1).

Etykiety wyrobu (Rys. 2) znajdujg sie z tytu wyrobu, na zasilaczu i na wewnetrznej stronie akumulatora.

Ten dokument jest przeznaczony dla pacjentéw (docelowego operatora wyrobu) i pracownikéw ochrony zdrowia.

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest jako cze$¢ systemu protetycznego zastepujacego funkcje brakujacej koriczyny gérnej.
Lekarz musi oceni¢, czy ten wyréb nadaje sie do zastosowania w przypadku danej protezy i pacjenta.

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania i docelowa populacja pacjentow
« Utrata, amputacja lub niedobér koriczyny dolnej
Brak znanych przeciwwskazan.
Informacje o limicie wagi i poziomie aktywnosci podano w Tabeli 3.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowa¢ pacjenta o wszystkim w tym dokumencie, co jest wymagane do
bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkcji, lub wyréb wykazuje oznaki
uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwaé korzystanie

z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Ostrzezenie: niewtasciwa obstuga i/lub regulacja produktu moze spowodowac awarie.

Przestroga: Produkt nie zapewnia wrazen takich jak temperatura czy wilgotnos¢.

Ostrzezenie: Nie demontuj ani nie modyfikuj urzadzenia w zaden sposéb, z wyjatkiem wymiany oston cyfr.
Przestroga: Nie narazad na dziatanie duzych sit lub wibracji.

Przestroga: Nie przenosi¢ przedmiotéw za pomocg jedynie koricéwek palcédw. Nosic¢ przedmioty, réwnomiernie
rozprowadzajac ciezar na palcach, blisko ktykci i dfoni (Rys. 3).

Ostrzezenie: Nie uzywac do obstugi maszyn z ruchomymi czesciami, ktére moga spowodowac obrazenia ciata lub
uszkodzenie wyrobu.

Ostrzezenie: Nie uzywac urzadzenia do ekstremalnych czynnosci lub w niebezpiecznych srodowiskach, ktére moga
spowodowac obrazenia dtoni.

Uwaga: elektrody moga zawiera¢ niewielkie ilosci niklu. W przypadku wystapienia podraznienia skéry lub
dyskomfortu nalezy natychmiast przerwac korzystanie z produktu i skontaktowac sie z personelem medycznym.
Przestroga: Uzytkownicy muszg przestrzega¢ lokalnych przepiséw dotyczacych eksploatacji samochodéw,
samolotéw, wszelkiego rodzaju zaglowcéw i wszelkich innych pojazdéw silnikowych lub urzadzeri. Uzytkownik
ponosi petng odpowiedzialnos¢ za uzyskanie potwierdzenia, ze jest on fizycznie i prawnie zdolny do prowadzenia
pojazdu przy uzyciu produktu i w najszerszym zakresie dozwolonym przez prawo.

Przestroga: Nie uzywac w srodowisku, w ktérym moze wystapi¢ narazenie na pola o wysokim natezeniu
elektrycznym i/lub magnetycznym (np. w poblizu transformatoréw elektrycznych, nadajnikéw radiowo-
telewizyjnych duzej mocy, sprzetu chirurgicznego RF, skaneréw CT i MRI), poniewaz prawdopodobne jest
zakt6cenie sygnatu EMG wystapic.

Przestroga: Nie uzywac produktu podczas wykonywania okreslonych badari lub zabiegéw w poblizu innego
elektrycznego sprzetu medycznego.

Uwaga: Nie nalezy naktada¢ balsaméw ani kreméw na kikut bezposrednio przed zatozeniem produktu. Kikut
powinien by¢ czysty i suchy, aby ograniczy¢ zaktécenia w pracy elektrod.

Przestroga: nie narazac elektrod na kontakt z brudem ani ptynami innymi niz pot. Nalezy ograniczy¢ wptyw potu
poprzez regularne czyszczenie przy uzyciu zalecanych $rodkéw czyszczacych.

Uwaga: przed montazem wyréb nalezy doktadnie sprawdzi¢ pod katem wad.

Uwaga: Elektrody s klasyfikowane jako czesci stosowane typu BF.

Uwaga: Mankiet na nadgarstek jest klasyfikowana jako cze$¢ stosowana typu B.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.
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WYMAGANE ELEMENTY
Produkt dostarczany jest z zasilaczem.

Aplikacja do kontroli urzgdzeri

Dostep do niektérych funkgji urzadzenia i ich konfigurowanie mozna uzyskac za posrednictwem aplikacji
mobilnych My i-Limb® (pacjent) i Biosim® (pracownik stuzby zdrowia).

Pracownik stuzby zdrowia moze uzywac aplikacji Biosim do oceny stanu pacjenta, konfiguracji urzadzenia, kontroli
systemu, kalibracji i aktualizacji.

Za pomocg aplikacji My i-Limb moze sprawdzi¢ stan urzadzenia, uzyskac¢ dostep do programéw treningowych,
bezposrednio sterowac urzadzeniem (np. wybér chwytu) oraz zapoznad sie z instrukcja obstugi.

W zaleznosci od urzadzenia aplikacje sg dostgpne wytacznie w sklepie Apple App Store lub Google Play Store.

Aby uzyskac wiecej szczegbtowych informacji dotyczacych wyrobu patrz Tabela 1.

WYBOR WYROBU
Lista zalecanych elementéw znajduije sig w katalogu firmy Ossur.
Tabela 1 - Poréwnanie funkcji
Opcje sterowania i-Digits® Quantum | i-Digits® (dostepne tylko we Francji) | i-Digits® Access
Sterowanie za pomocg aplikacji | Tak Tak Tak
AD;Fs)tgfonrz w sklepie Apple Tak Tak Tak
Dostepne w sklepie Google Play | Tak Tak Nie
Sterowanie za pomocg miesni Tak Tak Tak
Sterowanie zblizeniowe Tak Tak Nie
Sterowanie gestami Tak Nie Nie
Dostepne chwyty 20 20 12
My Grips 12 12 Nie
tqczenie z aplikacjq

Kazdy produkt ma unikalny numer identyfikujacy wyréb, ktéry znajduje sie na mankiecie pod akumulatorem.
Podczas faczenia sie z aplikacja My i-Limb na ekranie potaczenia zostanie wyswietlony numer. Wybranie numeru
faczy aplikacjg mobilng z produktem. Ewentualnie po potaczeniu z aplikacja numer produktu jest wyswietlany

w sekgji , informacje”.

Sterowanie produktem
Dostepne opcje sterowania réznig sie w zaleznosci od urzadzenia lub modelu.
Aby uzyskac wiecej szczegbtowych informacji dotyczacych wyrobu patrz Tabela 1.

Sterowanie za pomoca aplikacji

Mozna uzyska¢ dostep do automatycznego chwytu, dotykajac ikony w aplikacjach Biosim oraz My i-Limb. Sg to tak
zwane szybkie chwyty (ang. quick grips). Produkt zakoriczy chwyt po ponownym dotknieciu ikony lub wybraniu
innej ikony chwytu.

Sterowanie za pomoca migsni

Za pomocg swoistych sygnatéw miesniowych mozna uzyska¢ dostep do automatycznego chwytu. Istnieja
4 potencjalne sygnaty miesniowe: utrzymywanie w pozycji otwartej, podwdjny impuls, potréjny impuls

i jednoczesny skurcz. Mozna uzy¢ aplikacji, aby wiaczy¢ kontrole miesni.

Kontrola zblizeniowa (dostgpna w i-Digits® Quantum i i-Digits®)
Grip Chips to mate urzadzenia Bluetooth, ktére aktywujg chwyty protezy, gdy jest ona do nich zblizana, lub poprzez
dotkniecie Grip Chip.
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Grip Chips aktywujg My Grips poprzez zblizenie lub dotkniecie. Programuj za pomoca aplikacji Biosim lub My
i-Limb. Przed pierwszym uzyciem pociagnij za plastikowy zatrzask, aby aktywowac baterie. Upewnij sie, ze produkt
nie jest pofaczony z aplikacja Biosim lub My i-Limb w telefonie.

Aktywacja zblizeniowa

Catkowicie otwérz produkt w poblizu (15 cm/6 cali) Grip Chip

Rozluznij miesnie i odczekaj do 3 sekund na aktywacje.

Oddaj sygnat pozycji dtugiej otwartej dtoni umozliwiajacy wyjscie z uchwytu dostepnego za posrednictwem kontroli
zblizeniowe;.

Klikna¢ dwukrotnie Aktywacja

Dotknij dwukrotnie Grip Chip, aby szybko aktywowa¢ uchwyt.

Kontrolka na Grip Chip miga raz.

Uwaga: Odczekaj 3 sekundy pomiedzy kazdym podwéjnym dotknieciem, aby uniknaé nieprawidtowego wykrycia.
Uwaga: Aby uzyskac kontrole zblizeniows, urzadzenie musi utrzymywac pozycje catkowicie wyciagnietej i otwartej
reki z cyframi zablokowanymi w pozycji otwartej.

Grip Chip Wymiana baterii

Zwolni¢ zatrzask, aby wyja¢ akumulator. Wozy¢ nowa baterie pod zacisk mocujacy, tak aby logo Ossur byto
skierowane na zewnatrz.

Oczekuije sie, ze akumulator bedzie pracowat przez 6 miesiecy.

Zywotno$¢ akumulatora zmniejsza sie, jesli produkt jest przechowywany w poblizu wyrobu.

Akumulator nie nadaje sie do ponownego natadowania.

Rodzaj akumulatora: CR1616. Akumulatory zamienne sg dostepne na zadanie w dziale obstugi klienta.

Sterowanie gestami (dostepne tylko w i-Digits® Quantum)
Sterowanie gestami umozliwia pacjentowi szybki dostep do wielu chwytéw, przy koniecznosci nauczenia sie tylko
jednej techniki. Uchwyty przypisane sg do sterowania gestami w aplikacji My i-Limb lub Biosim.

Aby uzyskac dostep do sterowania gestami:
1. Produkt musi utrzymywad pozycje catkowicie wyciaggnietej i otwartej reki z palcami zablokowanymi w pozycji
otwarte;j.
2. Ramig nalezy trzymac réwnolegle do podtoza (tokie¢ zgiety pod katem 90°).
3. Utrzymywad otwarty sygnat do momentu drgniecia palca.
4. Poruszy¢ reka w ciggu 1 sekundy w wybranym kierunku, aby uzyskaé pozadany chwyt, urzadzenie przyjmie ten
chwyt.
Uwaga: Dostep do sterowania gestami mozna uzyskac takze poprzez jednoczesny skurcz w zaleznosci od
konfiguracji produktu przez personel medyczny.
Uwaga: Zaleca sig prze¢wiczenie aktywacji sterowania gestami w réznych pozycjach w zakresie aktywacji.

My Grips (dostepne w i-Digits® Quantum i i-Digits®)
My Grips to spersonalizowane uchwyty, ktére mozna dostosowad w aplikacji My i-Limb. Kazda cyfre mozna
indywidualnie ustawi¢ i skonfigurowac jako aktywna lub nieaktywna.

Aby upewnic¢ sie, ze Twéj chwyt dziata dobrze w przypadku konkretnego obiektu lub zadania, uzyj przycisku
. Przetestuj my Grip”. Wykonaj nastepujace kroki:

1. Zamknij cyfre wokét obiektu.

2. Cyfry beda wtedy dziata¢ zgodnie z zaprogramowang konfiguracja.

Nalezy pamiegtad, aby recznie obrécic¢ kciuk do wymaganej pozycji.

UZYTKOWANIE
Obstuga wyrobu
Wtaczanie wyrobu
1. Nacisng¢ i przytrzymad przycisk zasilania na mankiecie.
2. Wskaznik stanu zaswieci sie, a nastepnie zgasnie.

114



Wytaczanie produktu
1. Nacisng¢ i przytrzymacd przycisk zasilania na mankiecie.
2. Wskaznik stanu zaswieci sig, a nastepnie zgasnie.

Akumulator

Akumulatory umieszcza sig w pojemniku na baterie na mankiecie, gdzie sg zabezpieczone zatrzaskiem mocujacym
umieszczonym w kierunku nadgarstka. Zwolni¢ zatrzask, aby wyja¢ akumulator (Rys. 4).

Kazdy akumulator wyposazony jest w kontrolke wskazujaca poziom natadowania akumulatora. Gdy poziom
natadowania akumulatora jest niski, kontrolka zaswieci sie na czerwono. Kontrolka bedzie sie Swieci¢, dop6ki
akumulator nie zostanie natadowany do odpowiedniego poziomu. Gdy akumulator produktu zostanie catkowicie
wyczerpany, kontrolka zgasnie.

Na jednym tadowaniu dostarczonych akumulatoréw 800 mA produkt mozna otwiera¢ i zamyka¢ 600 razy. Zalezy to
od wieku akumulatora i sposobu uzytkowania produktu.

Po wyczerpaniu sie akumulatoréw nalezy je wymienic na zestaw zapasowy.

Uwaga: Produkty elektroniczne podtaczone do gniazdka elektrycznego moga mie¢ wptyw na dziatanie produktu.
Ostrzezenie: Nie zgina¢ akumulatora ani nie wywieraé na niego nadmiernego nacisku.

Ostrzezenie: Nie narazad na dziatanie wysokich temperatur lub ptomieni.

Ostrzezenie: Nie demontowad, nie miazdzy¢, nie podgrzewad powyzej 70 °C ani nie spala¢ akumulatora
Ostrzezenie: Nie zwiera¢ akumulatora.

tadowanie
1. Wyja¢ akumulator z mankietu i wtozy¢ do stacji bazowej tadowarki.
2. Podtaczy¢ stacje bazowa tadowarki za pomoca kabla zasilajacego.
3. Podtaczy¢ zasilacz do gniazdka $ciennego.

Czas tadowania: od 90 minut do 3 godzin.

Wskazanie poziomu natadowania akumulatora
Stan fadowania jest wskazywany z tytu bazy (Rys. 5):
— Swieci trzecia kontrolka: tadowarka jest wtaczona.
— Druga i pigta kontrolka miga na zielono: Baterie sg tadowane.
— Druga i pigta kontrolka swieca na zielono: Baterie sa natadowane.
— Pierwsza i czwarta czerwona kontrolka $wieca: Awaria baterii, odtacz i sprébuj ponownie. Jesli kontrolki
nadal sig $wiecg, skontaktuj sie z personelem medycznym.

Ostony

Ostone nalezy zatozy¢ na ztozone palce i/lub kciuk.

Jesli ostona jest uszkodzona, wymieri ja, zdejmujac uszkodzong ostoneg i nasuwajac nowg ostone o odpowiednim
rozmiarze na palec i/lub kciuk.

Uwaga: Urzadzenie nalezy zawsze nosi¢ z ostonami.

Uwaga: Upewnic sig, ze osfony sg naciagniete do korica kazdej koricéwki palca.

Przestroga: Zawsze no$ nieuszkodzong ostone dostarczong przez firme Ossur, aby uniknaé gromadzenia sie
tadunkéw elektrostatycznych i wytadowan.

Pielegnacja i czyszczenie

Zaleca sie utrzymywanie wyrobu w dobrym stanie zewnetrznym poprzez regularne czyszczenie powierzchni
wyrobu.

Czyscic wilgotng szmatka i tagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢ szmatka.

Czyscic ostone wyrobu regularnie 70 — 90% alkoholem izopropylowym, aby poméc w dezynfekgiji.

Warunki otoczenia

Nie nalezy dopuszczad do jego kontaktu ze stodka lub chlorowana woda.

Po kontakcie z wodg stodka lub wilgocig osuszy¢ szmatka.

Uzywanie produktu poza okreslonymi warunkami srodowiskowymi moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie
produktu.

Zobaczy¢, ktére warunki srodowiskowe dotycza wyrobu w Tabeli 2.
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Tabela 2 - Warunki otoczenia

Uzytkowanie Transport Dtugie przechowywanie
Temperatura od 0°C do 40°C od -40°C do 70°C od -25°C do 70°C
P (od 32°F do 104°F) (od -40°F do 158°F) (od -13°F do 158°F)
Wilgotnosé wzgledna | 0% do 95% 0% do 95% 0% do 95%
Cisnienie 700 hPa do 1060 hPa 700 hPa do 1060 hPa 700 hPa do 1060 hPa
atmosferyczne
KONSERWACJA

Regularnie sprawdza¢ wyréb pod katem oznak uszkodzenia. Jesli zauwazy sie oznaki uszkodzenia, skonsultowaé
sie z lekarzem.

Urzadzenie powinno by¢ co roku serwisowane przez wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia.

Przestroga: Akumulatory nalezy wymieniac co roku.

Ostrzezenie: nie podejmowac préb naprawy wyrobu. Ryzyko obrazeri ciata lub uszkodzenia wyrobu. Wystaé wyréb
do firmy Ossur w celu konserwacji lub naprawy.

Przestroga: Nie nalezy serwisowac ani konserwowac produktu, gdy jest on uzywany.

DANE TECHNICZNE

Tabela 3 - Specyfikacje produktu

Napiecie 7,4V (nominalne)

Maks. natezenie 5A

Pojemnos¢ akumulatora Akumulator litowo-polimerowy 7,4 A (nominalny); pojemno$¢ 800 mAh
Maksymalne obciazenie wyrobu 20 kg/ 44 funty

Nosnos¢ palca (limit obcigzenia 5 kg/ 11 funtéw

statycznego)
Czas potrzebny na przejscie z pozycji

. . R . 108s
w petni otwartej do w petni zamknietej
Oczekiwany okres uzytkowania 5 lat

Wyréb jest przeznaczony do uzytku z niewielkimi lub umiarkowanymi

Poziom aktywnosci . . .
poziomem uzytkowania

Tabela 4 - Specyfikacje zasilania

Producent ‘ FRIWO
Nr modelu
Wyréb FW8030M /24
Baza tadujgca PL069653
Prad wejsciowy 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Wejscie/wyjscie 24VDC, 1,25A

ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Ostrzezenie: Nalezy unika¢ uzytkowania tego wyrobu w sgsiedztwie innego sprzetu oraz w stosie z innym
sprzetem, poniewaz moze to skutkowac jego niepoprawnym dziataniem. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy
sprawdzi¢ to urzadzenie i inny sprzet, aby sprawdzi¢, czy dziatajg prawidtowo.

Ostrzezenie: Korzystanie z akcesoriéw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego
urzadzenia moze skutkowac zwiekszong emisjg elektromagnetyczng lub zmniejszona odpornoscia
elektromagnetyczng tego urzadzenia i skutkowad nieprawidtowym dziataniem.
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Produkt nadaje sie do uzytku w kazdym $rodowisku, z wyjatkiem srodowiska tatwopalnego/wybuchowego lub

w miejscach, w ktérych moze wystapic narazenie na silnie pola elektryczne i/lub magnetyczne (np. transformatory
elektryczne, nadajniki radiowe/nadajniki telewizyjne, sprzet chirurgiczny o czestotliwosci radiowej, skanery

TK i MRI).

Tabela 5 - Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie emisji elektromagnetycznych

Test emisji Standardowa Poziom zgodnosci

Emisje przewodzone i promieniowanie

o czestotliwosci radiowe;j wg normy CISPR 11

Grupa 1 — klasa B

Emisje harmoniczne

IEC 61000-3-2

Grupa 1 — klasa B

Wahania napiecia / emisje migotania $wiatta

IEC 61000-3-3

Grupa 1 — klasa B

Tabela 6 - Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie odpornosci elektromagnetycznej

Poziom zgodnosci

Test odpornosci Standardowa
Wyréb Baza tadujaca
Wytadowania + 8 kV styk
elektrostatyczne IEC 61000-4-2 +15 kV powietrze
Szybkozmienne IEC 61000-4-4 | Nie dotyczy +2kV linie zasilajace
zaktécenia impulsowe + 1 kV linie wejscia/wyjscia
o . + 1 kV linia do linii
Skok napiecia IEC 61000-4-5 Nie dotyczy + 2KV linia do ziemi
0% UT; 0,5 cyklu
Przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°i 315°
Spadki napiecia IEC 61000-4-11 | Nie dotyczy
0% UT; 1 cykl i 70% UT; 2530 cykli
Jednofazowa: przy 0°
Przerwy napiecia IEC 61000-4-11 | Nie dotyczy 0% UT; 259300 cykli
Oddziatywanie IEC 61000-4-8 | Nie dotyczy 30 Ajm
czestotliwosci
Przewodzone 3V
zaktécenia indukowane 0,15 MHz — 80 MHz
przez pola IEC 61000-4-6 Nie dotyczy 6V w pasmach ISM i amatorskich
o czestotliwosci 0d 0,15 MHz
radiowej do 80 MHz 80% AM przy 1 kHz
12V/m
26 MHz do 1 GHz
10V/m
Promieniowane RF IEC | IEC 61000-4-3 10V/m 1000 MHz 80 MHz - 2,7 GHz
do 2,7 GHz 80% AM przy 1 kHz
80% AM przy ° przy
1 kHz
Bliskie pola . 30 kHz przy 8 A/m
magnetyczne IEC 61000-4-39 | Nie dotyczy EN 60601- 1.2

Odpornos$é na bliskie
pola generowane przez
urzadzenia do
komunikacji
bezprzewodowej RF

IEC 61000-4-39

134,2 kHz przy 65 A/m
13,56 MHz przy 7,5 A/m

30 kHz przy 6 A/m
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Tabela 7 - Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie komunikacji bezprzewodowej o czestotliwosci radiowej

Czestotliwos¢ | Pasmo Ustuga Modulacia Poziom testu
testowa (MHz) | (MHz) g ! odpornosci (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulacja impulsowa 18 Hz | 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulacja impulsowa 18 Hz | 28
710
745 704-787 Pasmo LTE 13,17 Modulacja impulsowa 9
217 Hz
780
810 GSM 8007900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulacja impulsowa 18 Hz | 28
930 CDMA 850, pasmo LTE 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900, |\ 0 o
1845 1700-1990 | GSM 1900, DECT, UMTS 12 1mp 28
217 Hz
1970 pasmo LTE T, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, Modulacja impulsowa
2450 2400-2570 RFID 2450, 217 Hz 28
pasmo LTE 7
5240
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n Modulacja impulsowa 9
217 Hz
5785

Produkt zawiera nastepujace nadajniki o czestotliwosci radiowej:

Tabela 8 - Moduty bezprzewodowe

Model

Certyfikaty regulacyjne

Rodzaj i charakterystyka
czestotliwosSciowa

Efektywna moc
wypromieniowana

Modut podwéjnego
trybu Bluetooth Low
Energy

Model BR-LE4.0-D2A

FCC

Zgodnosc

z identyfikatorem FCC:
XDULE40-D2

Kanada
Zawiera IC: 8456A-LE4D2

Japonia
Zawiera nadajnik
o numerze certyfikatu

— 205-160268
&

(Tryb podwdjny)

Wersja V2.1 +ED (GFSK +
/4 DQPSK + 8DPSK)
2402-2480 MHz

Wersja V4.0 (GFSK) 2402—
2480 MHz

Regulowana moc (od
-23dBm do 10,5 dBm)
z zasiegiem krétkim do
dalekiego

USA — Federalna Komisja tacznosci (Federal Communications Commission, FCC)

Wyréb ten zostat przetestowany i uznany za zgodny z ograniczeniami dla urzadzeri cyfrowych klasy B, zgodnie

z czescig 15 Zasad FCC. Ograniczenia te maja na celu zapewnienie odpowiedniej ochrony przed szkodliwymi
zaktéceniami w instalacjach domowych. Wyréb generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie fal radiowych. Jesli
nie jest zainstalowany i uzywany zgodnie z instrukcjg, moze powodowaé zaktécenia w facznosci radiowej. Nie ma
jednak zapewnionej specyfikacji, ze zaktécenia nie wystgpig w konkretnej instalacji.
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Jesli ten wyréb powoduje szkodliwe zaktécenia w odbiorze radiowym lub telewizyjnym, co mozna okresli¢ przez
wytgczenie i whaczenie wyrobu, zacheca sie uzytkownika do podjecia préby usuniecia zaktéceri za pomoca co
najmniej jednego z nastepujacych srodkéw:

- zmiany orientacji lub potozenia anteny odbiorczej;

« zwiekszenia odlegtosci miedzy wyrobem a odbiornikiem;

« podtaczenia wyrobu do gniazdka w innym obwodzie niz ten, do ktérego podtaczony jest odbiornik;

« skonsultowania sie ze sprzedawca lub doswiadczonym technikiem radiowo-telewizyjnym w celu uzyskania

pomocy;

Wszelkie zmiany lub modyfikacje, kt6re nie zostaty wyraznie zatwierdzone przez strone odpowiedzialng za

zgodnos¢, moga uniewaznic prawo uzytkownika do obstugi sprzetu.

Uwaga: wystawienie na dziatanie promieniowania o czestotliwosci radiowej — Ten wyréb nie moze znajdowac sie
w poblizu ani dziata¢ w potaczeniu z zadng inng anteng lub nadajnikiem.

Kanada — Industry Canada (IC)
Ten wyréb jest zgodny z norma RSS 210 Industry Canada.

Dziatanie podlega nastepujacym dwém warunkom:
« ten wyréb nie moze powodowac zaktéceri oraz
« ten wyréb musi akceptowac wszelkie zaktécenia, w tym zaktécenia, ktére moga powodowac niepozadane
dziatanie tego wyrobu.

Uwaga: wystawienie na dziatanie promieniowania o czestotliwosci radiowej — instalator tego sprzetu radiowego
musi upewnic sie, ze antena jest umieszczona lub skierowana w taki sposéb, aby nie emitowata pola RF
przekraczajacego limity obowigzujgce w Kanadzie dla populacji ogélnej; zapoznaj si¢ z Kodeksem bezpieczeristwa
6, dostepnym na stronie internetowej Health Canada www.hc-sc.gc.ca/rpb

Tabela 9 - Zalecany odstep migdzy przenosnymi i komérkowymi urzadzeniami do komunikacii radiowej
a mioelektrycznymi protezami firmy Ossur
Znamionowa maksymalna moc Odstep w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika w metrach
wyjéciowa nadajnika w watach 150 kHz do 80 MHz | 80 MHz do 800 MHz | 800 MHz do 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

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegtos¢ d w

metrach (m) mozna oszacowad, korzystajac z réwnania dla danej czestotliwosci nadajnika, gdzie ,,P” jest
maksymalna znamionowg mocg nadajnika w watach (W) podang przez producenta nadajnika.

Uwaga: W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odstep odpowiadajacy wyzszemu zakresowi

czestotliwosci.

Uwaga: Wytyczne mogg nie mieé zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych wptywa ich pochtanianie oraz odbicie od budynkéw, przedmiotéw i ludzi.

ZGEASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i odpowiednim wtadzom.

UTYLIZACJA

Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi przepisami

dotyczacymi ochrony $rodowiska.
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ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
+ konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg uzytkowania;
« do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
« wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie z przeznaczeniem lub
w $rodowisku innym niz zalecane.

Dostosowanie
Wyréb zostat zaprojektowany i przetestowany zgodnie z obowigzujacymi normami miedzynarodowymi lub
wewnetrznymi normami, jesli nie istnieje ani nie ma zastosowania zadna norma miedzynarodowa.
Wyréb przetestowano w niezaleznym akredytowanym laboratorium i stwierdzono jego zgodnos$¢ z nastepujacymi
normami:

« EN60601-1

« EN60601-1-2

SYMBOLE

Wyréb medyczny

Czes¢ aplikacyjna typu BF

Zapoznad sie z trescig instrukcji obstugi

Wyréb zawiera elementy elektroniczne i/lub akumulatory, ktérych nie nalezy wyrzucaé
wraz z normalnymi odpadami

= QB §

P22 Ochrona przed obcymi ciatami statymi o $rednicy 12,5 mm oraz przed
rozpryskami wody

Numer seryjny

Symbol nadajacy sie do recyklingu

Sprzet klasy Il

Tylko do uzytku w pomieszczeniach

Adres producenta

Symbol ostrzezenia

>E [0 &4
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TURKCE

TANIM

Cihaz mikroislemci kontrollii, elektrikli parmaklara sahip parsiyel el protezidir. Bileklik mikroislemci ve ¢ikarilabilir
piller barindirir (Sek. 1).

Cihaz etiketleri (Sek. 2) cihazin arkasinda, gii¢ kaynag tizerinde ve pil takiminin i¢ yiziinde bulunabilir.

Bu belge, hastalara (cihazin amaglanan operatérii) ve saglik uzmanlarina yonelik olarak tasarlanmistir.

KULLANIM AMACI

Uriin, eksik bir iist ekstremitenin islevinin yerini alan bir protez sistemin parcasi olarak tasarlanmigtir.
Urtintin protez ve hasta icin uygunlugu bir saghk uzman tarafindan degerlendirilmelidir.

Urtin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu i¢in Endikasyonlar
« Ust ekstremite kaybi, amputasyonu veya eksikligi

Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.

Agirlik limiti ve darbe seviyesi igin bkz. Tablo 3.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi igin gereken her konuda bilgilendirmelidir.
Uyari: Uriinde iglev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa
hasta urtinii kullanmayi birakmali ve bir saglik uzmani ile gériismelidir.

Uyari: Aletin yanhs kullanimi ve/veya ayarlanmasi arizaya yol agabilir.

Dikkat: Cihaz sicaklik veya nem gibi herhangi bir duyu algilamaz.

Uyari: Parmak eldivenlerini degistirmek disinda hicbir sekilde cihazi sékmeyin veya tizerinde degisiklik yapmayin.
Dikkat: Yuksek kuvvetlere veya titresime maruz birakmayin.

Dikkat: Nesneleri yalnizca parmak uglarini kullanarak tasimayin. Nesneleri, parmak eklemlerine ve avug igine
mimkiin oldugunca yakin mesafede, agirligi parmaklara esit sekilde dagitarak tasiyin (Sek. 3).

Uyar: Kisisel yaralanmalara veya hasara neden olabilecek, hareketli parcalara sahip makineleri calistirmak igin
kullanmayin.

Uyari: Cihazi, dogal bir elin yaralanmasina neden olabilecek ekstrem aktiviteler icin veya tehlikeli ortamlarda
kullanmayin.

Dikkat: Elektrotlar az miktarda nikel icerebilir. Cilt tahrisi veya rahatsizligi ortaya ¢ikarsa aleti kullanmaya derhal son

verin ve saglik uzmaninizla iletisime gegin.

Dikkat: Hasta her tiirlii otomobil, ugak, yelkenli gemi ve diger motorlu araglarin veya iiriinlerin kullanimina iligkin
yerel diizenlemelere uymalidir. Cihazi kullanarak ve yasalarin izin verdigi élcuide, fiziksel ve yasal olarak arag
kullanabileceklerinin onayini istemek tamamen kullanicinin sorumlulugundadir.

Dikkat: Yuksek diizeyde elektrikli ve/veya manyetik alanlara maruz kalinabilecek bir ortamda (6rnegin elektrik
transformatérlerinin, yiiksek giiclii radyo/TV vericilerinin, RF cerrahi ekipmanin, BT ve MRI tarayicilarinin
yakininda) kullanmayin; zira bu ortamlarda EMG sinyaliyle etkilesim olasilig1 ytiksektir.

Dikkat: Cihazinizi, 6zel muayeneler veya tedaviler sirasinda diger tibbi elektrikli ekipmanlara yakin mesafede
kullanmayin.

Not: Cihazi takmadan hemen 6nce giidiige losyon veya krem uygulamayin. Elektrotlarla etkilesimi sinirlamamak
icin guidiigiin temiz ve kuru olmasi gerekir.

Dikkat: Elektrodu kire veya ter diginda sivilara maruz birakmayin. Onerilen temizlik maddeleri ile diizenli sekilde
temizleyerek terin etkisini sinirlayin.

Dikkat: Uriin, uygulamadan énce kusurlara karsi kapsamli sekilde incelenmelidir.

Not: Elektrotlar BF Tipi uygulamali parga olarak siniflandirilir.

Not: Bileklik B Tipi uygulamali parca olarak siniflandirilmistir.

Uruin tek bir hastada kullanim igindir.

GEREKLI KOMPONENTLER
Alet, giic kaynagi ile birlikte temin edilir.



Cihaz Kontrol Uygulamasi

Bazi cihaz fonksiyonlarina My i-Limb® (hasta) ve Biosim® (saglik uzmani) mobil uygulamalari araciligiyla
erisilebilir ve yapilandirlabilir.

Saglik uzmani, Biosim uygulamasini hasta degerlendirmesi, iiriniin konfigiirasyonu, sistem kontrolleri,
kalibrasyonlar ve giincellemeler igin kullanabilir.

Hasta,cihazin durumunu kontrol etmek, egitim programlarina erismek, cihazi dogrudan kontrol etmek (6rnegin
kavrama segimi) ve kullanim talimatlarini gériintiilemek icin My i-Limb mobil uygulamasini kullanabilir.

Cihaza bagli olarak uygulamalar yalnizca Apple App Store'da veya Google Play Store'da mevcuttur.

Daha ayrintili tirtin bilgisi igin bkz. Tablo 1.

URUN SECiMi
Onerilen aksamlarin listesi icin Ossur kataloguna bakin.

Tablo 1 - Ozellik Karsilastirmasi

Kontrol Secenekleri i-Digits® Quantum ih-/lliivg::stfu(;almzca ELEEE i-Digits® Access
Uygulama Kontrolui Evet Evet Evet

Apple App Store'da mevcuttur Evet Evet Evet

Google Play Store'da mevcuttur Evet Evet Hayir
Kas Kontrolii Evet Evet Evet
Yakinlik Kontrolu Evet Evet Hayir
Hareket Kontrolii Evet Hayir Hayir
Kullanilabilir Kavramalar 20 20 12
My Grips 12 12 Hayir

Uygulamaya Baglanma

Her cihazda, cihazi tanimlamak tizere bilekligin tizerinde, pilin alt kisminda bulunan iiriine ait bir numara bulunur.
My i-Limb uygulamasina baglanildiginda numara baglanti ekraninda goriintiilenecektir. Numaranin secilmesi,
uygulamayi tiriine baglar. Uygulamaya baglanildiginda tiriin numarasi "hakkinda" bélimiinde géruntiilenir.

Uriinii Kontrol Etme
Mevcut kontrol segenekleri farkl tirtinler veya modeller arasinda degisiklik gosterir.
Daha ayrintili tiriin bilgisi igin bkz. Tablo 1.

Uygulama Kontrolii

Bir kavramaya dokunarak Biosim ve My i-Limb uygulamasinda otomatik bir kavramaya erisebilirsiniz. Bunlar, quick
grips (hizl kavramalar) olarak adlandirilir. Kavramaya yeniden dokunuldugunda veya kavrama degistirmek icin
baska bir kavrama secildiginde cihaz kavramadan cikar.

Kas Kontrolii

Tetikleyiciler, otomatik bir kavramaya erismek igin kullanilabilecek spesifik kas sinyalleridir. 4 potansiyel kas
tetikleyicisi vardir: uzun agma sinyali, ¢ift agma sinyali, tiglit agma sinyali ve ko-kontraksiyon sinyali. Kas kontroliinii
agmak icin uygulamayi kullanin.

Yakinlk Kontrolii (i-Digits® Quantum ve i-Digits®'te kullanilabilir)

Grip Chips, protez yaklastirldiginda veya Grip ChipGrip Chip'e dokunuldugunda protez iizerindeki kavramalari
etkinlestiren kiiciik Bluetooth cihazlaridir.

Grip Chips, yakinlik veya dokunma yoluyla My Grips'i etkinlestirir. Biosim veya My i-Limb uygulamasini kullanarak
programlayin. ilk kullanimdan &nce pili etkinlestirmek icin plastik ucu ¢ekin. Cihazin telefonunuzdaki Biosim'e
veya My i-Limb uygulamaya bagl olmadigindan emin olun.

Yakinlikla Etkinlestirme
Urtinti bir gripcips Grip Chip yakininda (15 cm) tamamen agin.



Kaslari serbest birakin ve etkinlestirme icin en fazla 3 saniye bekleyin.
Yakinlik Kontrolui araciliiyla erisilen bir kavramadan ¢ikmak icin el agik pozisyondayken agma sinyali sinyali verin.

iki Dokunusla Etkinlestirme

Kavramayi hizli bir sekilde etkinlestirmek icin Grip Chip 6gesine iki kez dokunun.

Grip Chip Uzerindeki 151k bir kez yanip séner.

Not: Hatali algilamay énlemek icin her iki dokunus arasinda 3 saniye bekleyin.

Not: Yakinlik Kontrolii igin, elin agik pozisyona getirilmesi ve agik el pozisyonunu korumasi gerekir.

Grip Chip Pil Degisimi

Pili cikarmak icin tutma mandalini serbest birakin. Yeni pili tutma klipsinin altina yerlestirin ve Ossur logosunun
disari baktigindan emin olun.

Pilin 6 ay dayanmasi beklenmektedir.

Cihaza yakin bir yerde saklanirsa pil dmrii azalir.

Pil sarj edilebilir degildir.

Pil tiirii: CR1616. Yedek piller istek lizerine miisteri hizmetlerinden temin edilebilir.

Hareket Kontrolii (i-Digits® Quantum'da kullanilabilir)
Hareket kontrolii, yalnizca bir teknigi 6grenme gerekliligiyle birlikte hastanin birden fazla kavramaya hizli bir sekilde
erismesini saglar. Kavramalar My i-Limb Biosim uygulamalarina veya hareket kontroliine atanmistir.

Hareket Kontroliine erismek igin:

1. Cihaz, parmaklar agik konuma getirildikten sonra ve agiimis el pozisyonunu korunmalidir.

2. Kolu yere paralel tutun (dirsek 90° buikiilair).

3. Isaret parmaginda titreme hareketi gérene kadar agma sinyali génderin.

4. istenilen kavramaya gecmek icin kolunuzu 1 saniye icinde belirlenen yénde hareket ettirin; tiriin bu kavramaya
gececektir.

Not: Hareket kontroliine saglik uzmaninin cihaz kurulumuna bagli olarak, kokontraksiyon kasilmasi kullanilarak da

erisilebilir.

Not: Etkinlestirme menzili icindeki farkli konumlarda Hareket Kontrolii islevini etkinlestirme alistirmalari yapmaniz

Snerilir.

My Grips (i-Digits® Quantum ve i-Digits®'te kullanilabilir)
My Grips, My i-Limb Uygulamasinda 6zellestirilebilen kisisellestirilmis kavramalardir. Her parmak, ayri ayni etkin
veya devre disi olarak konumlandirlabilir ve ayarlanabilir.

Belirli bir amag veya goérev icin kavramanizin diizgiin calistigindan emin olmak tizere "My Grip'i Test Et" dugmesini
kullanin. Su adimlari izleyin:

1. Nesnenin etrafindaki parmag kapatin.

2. Bu noktada parmaklar, programladiginiz kuruluma gére calisacaktir.

Basparmagi manuel olarak gerekli konuma konumlandirmayr unutmayin.

KULLANIM
Cihazi ¢aligtirma
Cihazi Agma

1. Bileklikteki gii¢ dugmesini basili tutun.

2. Durum géstergesi ekrani yanacak ve ardindan kapanacaktir.
Cihazi Kapatma

1. Bileklikteki gii¢ digmesini basili tutun.

2. Durum géstergesi ekrani yanacak ve ardindan kapanacaktir.

Batarya

Piller, bileklikte yer alan pil yuvasina yerlestirilir ve bileginize yerlestirilmis tutma mandaliyla sabitlenirler. Pili
ctkarmak icin tutma mandalini serbest birakin (Sek. 4).

Her bir pilde, pilin sarj seviyesini gdsteren 1sik bulunur. Pil sarj seviyesi diisiik oldugunda, 151k kirmizi renkte yanar.
Isik, pil yeterli seviyede sarj edilene kadar yanmaya devam eder. Cihazin pili tamamen bittiginde isik séner.
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Birlikte verilen 800mA pillerin tek sarjiyla cihaz 600 kez acilip kapatilabilir. Bu, pilin yasina ve riintin kullanimina
bagli olarak degisiklik gosterecektir.

Piller bosaldiktan sonra yedek piller ile degistirin.

Not: Elektrik prizine baglanan elektronik cihazlar, cihazin fonksiyonunu etkileyebilir.

Uyar: Pili bitkmeyin veya pile asir baski uygulamayin.

Uyari: Yuksek sicakliklara veya aleve maruz birakmayin.

Uyart: Pil paketini sékmeyin, ezmeyin 70 °C lizerine ulasmasina izin vermeyin ya da yakmayin

Uyart: Pile kisa devre yaptirmayin.

Sarj etme

1. Pilleri bileklikten ¢ikarin ve Sarj Cihazi ana uinitesine takin.
2. Sarj Cihazi Ana Unitesini giic kaynagina baglayin.

3. Gug kaynagini prize takin.

Sarj stiresi: 90 dakika ile 3 saat arasi.

Pil Sarj Seviyesi Gostergesi
Sarj durumu ana Unitenin arkasinda gésterilir (Sek. 5):
— 3.151k yaniyor: Sarj cihazi agik.
— 2.ve 5. 1siklar yesil renkte yanip sénuiyor: Piller sarj oluyor.
— 2.ve 5.1siklar strekli yesil yaniyor: Piller sarj edildi.
— 1. ve 4. kirmiziisiklar yaniyor: Pil arizasi, fisini gekin ve tekrar deneyin. Isiklar yanmaya devam ederse saglik
uzmaniniz ile iletisime gegin.

Parmak Eldivenleri

Takilan parmaklar ve/veya bagparmak tizerine parmak eldiveni takilmalidir.

Parmak eldiveni hasarliysa hasarli parmak eldivenini ¢ikararak ve parmak ve/veya bagparmak tizerine dogru
bedende yeni bir parmak eldiveni takarak degisim yapin.

Dikkat: Uriin daima parmak eldiveni ile kullaniimalidir.

Not: Eldivenlerin her bir parmagin ucuna kadar tamamen yerlestiginden emin olun.

Dikkat: Elektrostatik birikmeyi ve desarji énlemek icin her zaman Ossur tarafindan saglanan saglam bir kilif
kullanin.

Temizlik ve bakim

Cihazin ylizeyini diizenli olarak temizleyerek cihazin disinin iyi durumda tutulmasi énerilir.
Nemli bir bez ve hafif sabunla temizleyin. Temizledikten sonra bir bezle kurulayin.
Dezenfeksiyona yardimei olmak igin tiriinii diizenli olarak %70-90 izopropil alkol ile temizleyin.

Cevresel Kosullar

Uriin, tath su, tuzlu su ya da klorlu su ile temas etmemelidir.

Tath su veya nem ile temas ettikten sonra bir bezle kurulayin.

Cihazin belirtilen ortam kosullari disinda kullanilmasi cihaz arizasina neden olabilir.
Uriin icin hangi cevresel kosullarin gecerli oldugunu gérmek tizere, bkz. Tablo 2.

Tablo 2 - Cevresel Kosullar

Kullanim Sevkiyat Uzun siireli saklama
Sicaklik 0°C-40°C -40°C-70°C -25°C-70"°C

(32 °F - 104 °F) (40 °F — 158 °F) (-25 °F — 158 °F)
Bagil nem %0 — %95 %0 — %95 %0 — %95
Atmosfer basinci 700 hPa — 1060 hPa 700 hPa — 1060 hPa 700 hPa — 1060 hPa

BAKIM

Cihazi hasar belirtilerine karsi diizenli olarak inceleyin. Hasar belirtileri goriirseniz, saglik uzmaniniza danigin.

Cihaza nitelikli bir saglik uzmani tarafindan her yil bakim yapilmalidr.
Dikkat: Piller her yil degistirilmelidir.




Uyari: Aleti onarmaya galismayin. Yaralanma veya aletin hasar gérmesi riski bulunur. Aleti bakim veya onarim igin

Ossur'a gonderin.

Dikkat: Cihaz kullanimdayken servis veya bakim gerceklestirmeyin.

OZELLIKLER
Tablo 3 - Alet Teknik Ozellikleri
Voltaj 7,4V (nominal)
Maks. akim 5A
Pil kapasitesi Sarj edilebilir lityum polimer 7,4 A (nominal); 800 mAh kapasite
Maks. alet yiikii 20 kg/44 1b
Parmak tagima ytikii (statik sinir) 5kg/11 1b
Beklenen kullanim 6mrii 5yl

Etki seviyesi Uruin, duigiik ila orta etki seviyesinde kullanim igindir
Tablo 4 - Gii¢ Kaynagi Teknik Ozellikleri
Uretici FRIWO
Model no.

Alet FW8030M /24

Sarj Aleti Tabani PL069653
Giris 100 — 240 VAC, 50 - 60 Hz, 0,6 - 0,3 A
Giris/Cikis 24VDC, 1,25 A

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK
Uyari: Yanlis calismayla sonuglanabilecegi icin bu cihazin baska bir ekipmanla bitisik veya uist tiste sekilde
kullanilmasindan kaginilmalidir. Bu tiir bir kullanim gerekliyse bu iiriiniin ve diger ekipmanin normal sekilde calisip
calismadiginin dogrulanmasi igin gézlemlenmesi gerekir.

Uyari: Bu Uirtinlin Ureticisi tarafindan belirtilen veya saglananlar disindaki aksesuar ve kablolarin kullaniimasi,

uriintin elektromanyetik emisyonlarinin artmasina veya elektromanyetik bagisikliginin azalmasina neden olabilir ve
yanlis calisma ile sonuglanabilir.

Uriin, yanici/patlayici ortamlarda olmayacagi veya yiiksek elektrikli ve/veya manyetik alanlara maruz kalamayacag
(6r. elektrik transformatarleri, yiiksek giiclii radyo/TV vericileri, RF cerrahi ekipman, BT ve MRI tarayicilari) tiim

ortamlarda kullanima uygundur.

Tablo 5 - Elektromanyetik Emisyon Uyumluluk Bilgileri
Emisyon testi Standart Uyumluluk seviyesi
iletilen ve yayilan RF emisyonlari CISPR 11 Grup 1-Sinif B
Harmonik emisyonlar IEC 61000-3-2 Grup 1-Sinif B
Voltaj dalgalanmalari / Kirpisma emisyonlari IEC 61000-3-3 Grup 1-Sinif B
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Tablo 6 - Elektromanyetik Bagisiklik Uyumluluk Bilgileri

Uyum Diizeyi
Direng Testi Standart
Cihaz Sarj aleti tabani
. . + 8 kV temas
Elektrostatik desarj IEC 61000-4-2 =15 kV hava
Elektriksel hizl gegis/ o + 2 kV'lik gii¢ kaynagi hatlari
patlama IEC 61000-4-4 Uygun degil + 1 kV'lk giris/cikis hatlar
.. +1 kV hatlardan hatlara
Dalgalanma IEC 61000-4-5 Uygun degil 2 KV hatlardan topraga
%0 UT; 0,5 déngii
0°,45°90° 135°,180°, 225", 270 ° ve
Gerilim dusiisleri IEC 61000-4-11 | Uygun degil 315°'de
%0 UT; 1 déngii ve %70 UT; 25/ 30 déngii
Tek faz: 0 °'de
Gerilim kesintileri IEC 61000-4-11 | Uygun degil %0 UT; 250300 déngii
Giig frekansi EC 61000-4-8 | Uygun deil 30 A/m
3V
RF alanlar tarafindan 0,15 MHz — 80 MHz
indiiklenen iletilmis IEC 61000-4-6 Uygun degil ISM ve amatér bantlarda 6 V
bozulmalar 0,15 MHz ve 80 MHz arasinda
1 kHz'de %80 AM
12V/m
26 MHz - 1 GHz 10V/m
Yayilan RF IEC IEC 61000-4-3 10 V/m 1000 MHz | 80 MHz - 2,7 GHz
-2,7GHz 1 kHz'de %80 AM
1 kHz'de %80 AM
Yakindaki manyetik " 8 A/m'de 30kHz
alanlar IEC 61000-4-39 | Uygun degil EN 60601 1-2

RF kablosuz iletisim
ekipmaninin
yakinindaki alanlara
direnci

IEC 61000-4-39

65 A/m'de 134,2 kHz

7,5 A/m'de 13,56 MHz

6 A/m'de 30 kHz
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Tablo 7 - RF kablosuz iletisim Uyumluluk Bilgileri

Test frekansi (MHz) Bant (MHz) | Servis Modiilasyon UylfmhfIUk testi
seviyesi (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Puls modiilasyonu 18 Hz | 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Puls modiilasyonu 18 Hz | 28
710
745 704-787 LTE Bandi 13, 17 Puls modiilasyonu 217 Hz | 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Puls modiilasyonu 18 Hz | 28
CDMA 850, LTE Bandi 5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS | Puls modiilasyonu 217 Hz | 28
1970 LTE Bandi 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, .
2450 2400-2570 RFID 2450, Puls modiilasyonu 217 Hz | 28
LTE Bandi 7
5240
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n Puls modiilasyonu 217 Hz | 9
5785

Bu alet asagidaki radyo frekansi vericilerini igerir:

Tablo 8 - Kablosuz Modiiller

Model

Diizenleyici sertifikalar

Tipi ve frekans 6zellikleri

Etkin yayilim giicii

Bluetooth Dusiik FCC (Gift Mod) Ayarlanabilir Giig (-23 dBm
Enerji Cift Mod FCC ID: XDULE40-D2 igerir | Suriim V2.1 +ED (GFSK+ | —=10,5 dBm) kisa ila uzun
Modiilu Kanada /4 DQPSK + 8DPSK) 2402 | menzil
Model BR-LE4.0-D2A IC: 8456A-LE4D2 icerir —"2{80 MHz
Siirtim V4.0 (GFSK) 2402 —
Japonya 2480 MHz

Su sertifika numarasina
sahip verici igerir:

— 205-160268
Sk

ABD-Federal iletisim Komisyonu (FCC)

Bu alet test edilmis ve FCC Kurallari Bsltim 15 kapsamindaki Sinif B dijital alet sinirlamalarina uygun oldugu tespit
edilmistir. Bu sinirlar, mesken kurulumlarinda zararli miidahalelere karsi makul koruma saglamak tizere
tasarlanmistir. Bu cihaz radyo frekansi enerjisi tiretebilir, kullanabilir ve yayabilir. Talimatlara uygun olarak
kullanilmazsa, radyo iletisiminde zararli parazitlere neden olabilir. Bununla birlikte, belirli bir kurulumda

parazit olmayacaginin garanti edilmis bir sartnamesi yoktur.

Bu ekipman, radyo veya televizyon alicilarinda zararli bir parazite sebep olursa, ki bu, ekipman kapatilip agilarak
belirlenebilir, kullanicinin asagidaki 6nlemlerden birini veya birkagini uygulayarak paraziti gidermesi énerilir:

« Alici anteninin ydniinii veya yerini degistirin.

« Ekipman ve alici arasindaki mesafeyi artirin.
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+ Ekipmani, alicinin bagli oldugu devreden farkli bir devredeki prize baglayin.
« Yardim icin bayiye veya deneyimli bir radyo/TV teknisyenine danigin.
Uyumluluktan sorumlu tarafca agik bir sekilde onaylanmayan herhangi bir degisiklik, kullanicinin ekipmani

kullanma yetkisini gegersiz kilabilir.

Dikkat: Radyo Frekansi Radyasyonuna maruz kalma. — Bu cihazin bagka herhangi bir anten ya da verici ile birlikte

ayni yere konumlandirilmamasi veya kullanilmamasi gerekir.

Kanada — Industry Canada (IC)

Bu cihaz, Industry Canada RSS 210 standardina uygundur.

Calistirma, asagida belirtilen su iki sarta baghdir:
« bu cihaz parazitlere neden olamamali ve
« bu cihaz istenmeyen sekilde calismasina neden olabilecek parazitler de dahil olmak tizere, ortaya ¢ikan her tiirlii

paraziti kabul etmelidir.

Dikkat: Radyo Frekansi Radyasyonuna Maruz Kalma — Bu radyo ekipmaninin kurucusu, antenin genel niifus icin
Kanada Saglik sinirlarini agsan RF alani yaymayacak sekilde konumlandiriimasini ya da ysénlendirilmesini
saglamalidir; Health Canada'nin www.hc-sc.gc.ca/rpb adresinden elde edilebilen Giivenlik Kodu 6'ya danisin.

ayirma mesafesi

Tablo 9 - Taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari ile Ossur Myoelektrik Prostetik Uriinler arasinda énerilen

Watt cinsinden vericinin nominal
maksimum cikis giicii

Metre cinsinden vericinin frekansina gére ayirma mesafesi

150 kHz — 80 MHz

80 MHz - 800 MHz

800 MHz - 2,7GHz

d=1,2vVP 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

Yukaridaki listede yer almayan maksimum cikis giicii derecesindeki vericiler igin,
metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesi d, P'nin verici Uireticisine gre vericinin watt (W) cinsinden
maksimum cikis giicti derecesinde oldugu, vericinin frekansina uygulanabilen denklem kullanilarak tahmin

edilebilir.

Not: 80 MHz ve 800 MHz'de, yiiksek frekans araligi icin ayirma mesafesi gecerlidir.
Not: Yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma; yapilardan, nesnelerden ve insanlardan

emilim ve yansimadan etkilenir.

CiDDIi OLAYI BiLDiRME

Urunle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye ve ilgili yetkili makama bildiriimelidir.

iMHA

Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan urtin.

- Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen riin.

« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan driin.
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Uyumluluk
Cihaz, hicbir uluslararasi standardin mevcut veya gecerli olmadigi durumlarda gegerli uluslararasi standartlara veya
kurum ici tanimli standartlara gére tasarlanmigs ve test edilmistir.
Cihaz yetkili bagimsiz bir laboratuvar tarafindan test edilmis ve su standartlarla uyumlu bulunmustur:
« EN60601-1
» EN60601-1-2

SEMBOLLER
Tibbi Uriin

BF Uygulanan Parga

Kullanim talimatlarina bagvurun

Cihaz, normal atik olarak atilmamasi gereken elektronik bilesenler ve/veya piller icerir.

12,5 mm ve daha buyuik capta kati yabanci nesnelere ve su sigramasina karsi
korumalidir.

Seri numarasi

Geri donusturtilebilir sembolii

Sinif Il Ekipman

Yalnizca kapali alanda kullanim igin

Uretici adresi

Dikkat Sembolii

SEDO %Y 3 1=
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PYCCKUI

ONMNCAHUE

YcTpoiicTBO NpeAcTaBAeT coboi YaCTUYHBIN NPOTE3 KACTU C MUKPOMPOLIECCOPHbIM YrpaB/ieHeM 1 SNeKTPONpPUBO[OM
nanbues. Ha MaHXeTe pasmeLLaloTca MUKPONPOLIECCOP U CbeMHble akkymynaTtopbl (Puc. 1).

3TuKeTKM ycTpoiicTaa (Puc. 2) npefycMOTPeHbI Ha 3afiHeN NaHenu, Ha 6510Ke NUTaHWA 1 Ha BHYTPEHHEN CTOPOHe
aKKymynaTopa.

3TOT BOKYMEHT aipecoBaH naumeHTam (Nonb3oBaTeNAM YCTPONCTBA) Y MEAULIMHCKIM PabOTHUKaM.

NMPEAYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHUE

YCTPOMCTBO NpegHasHaueHo /15 NCMOJb30BaHWA B COCTaBe NPOTE3HOW CUCTEMbI, KOTOPas 3aMeHseT GyHKLMI0
OTCYTCTBYIOLEN BEPXHEN KOHEUHOCTU.

MprrogHoOCTb YCTPOICTBA ANA NPOTE3a 1 NaLyueHTa JOMKHa 6biTb OLeHeHa MeAULIMHCKUM PaboTHUKOM.
YcTaHaBNMBaTb 1 PEryNIUPOBATb YCTPOWCTBO MOXKET TOSIbKO MEAVULMHCKIN PAabOTHUIK.

Moka3zaHusa K npumeHeHUlo U yesneeas 2pynna nayueHmoe

. I'I0Tep;|, amnyTayma nnn HegoCTatTo4yHOCTb BerHeI;I KOHeYHOoCTn
npOTVIBOI'IOKa3aHVIF| Hen3BeCTHbl.
3HaueHunA npenenbHoro Beca U ypoBHA ynapH0|7| Harpyskum cm. B Tabn. 3.

WHCTPYKLUN NO TEXHUKE BE3SOMACHOCTU

MeanumnHCKII paboTHUK 06A3aH NPefOCTaBUTb NALMEHTY BCIO COAEPKaLLyocs B JaHHOM AOKYMeHTe HbopmaLluio,
Heobxoaumyto Ana 6e30nacHoOro NCnosib30BaHKA STOro YCTPOWNCTBA.

MpepynpexpaeHue. Mpu nameHeHVAX N notepe GyHKLMOHANBHOCTW 1 MPU3HaKax NOBPEXAEHUA UK N3HOCa U3AeNNs,
MeLLatoLUX ero HopManbHOMY GYHKLMOHUPOBAHWIO, NALMEHT JOMKEH NPEKPATUTb NCMOMNb30BaHUE 1 06PaTUTLCA K
crneynanucTy.

MpeaynpexaeHne. HenpasuibHOe NCNONb30BaHME WM PETrYNINPOBKa YCTPOMCTBA MOXET NPUBECTU K HEUCMPaBHOCTH.
BHuMaHwme! YcTpoiicTBO He obecneunBaeT oLyLeHNA TemnepaTypbl 1 BaXKHOCTH.

MNpepynpexaeHne. He pasbupaiite n He MoandULMPYINTe YCTPONCTBO HNKAKUM 06pa3om 3a NCKITIOUYEHNEM 3aMeHbI
06NMLOBOK NanbLeB.

BHumaHwme! He nopsepraiite ycTponcTBO BO3AENCTBIIO 6OMBLINX YCUAWIA 1 BUGPaLUN.

BHumaHwme! He nepeHocuTte npeamMeTbl TONbKO KOHYMKaMK nanbLes. [py nepeHoce npeAMeToB paBHOMEPHO
pacnpepfenanTe BeC Mexay nanbLamm 6nvmxe K KocTAlKam nanbLes 1 nagoHu (Puc. 3).

Mpepynpexpaexne. He ncnonb3yite ycTponcTBo Ana paboTbl C MEXaHM3MaMW C ABUXKYLMMUCA YaCTAMU: 3TO MOXET
NPVBECTU K TPaBMe WU NMOBPEXAEHNIO.

MpepynpexpaeHne. He ncnonb3ynte yCTPONCTBO A8 SKCTPEMaNbHbIX BUAOB AEATENbHOCTA 1 B OMACHbIX Cpefax, YTo
MOXeT NPMBECTN K TPaBMaM eCTeCTBEHHOMN KNCTU PYKU.

BHUMaHwme: 3n1eKTpoabl MOTyT cofiepkaTb He6osbLLIoe KONMYecTBO HuKens. Mpy NoABNeHUN pasfpaXeHns KOXu nnm
AnckomoopTa HeMeIeHHO NPeKpaTUTe NCMOoMb30BaHMe YCTPOCTBA 1 06paTUTECh K MEJULIMHCKOMY PabOTHYIKY.
BHumaHume! MNayuneHT fonmkeH cobntoaaTb MecTHble Npasuna SKCMyaTaLym aBToMOGMEN, CAMONETOB, No6bIX NapyCHbIX
CyZ0B U NoBbIX fPYriX MOTOPU30BaHHbIX TPAHCMOPTHBIX CPEACTB U YCTPONCTB. OTBETCTBEHHOCTL 33 NONyYeHne
NnoATBEPXKAEHMA TOrO, YTO NONb30BaTENb PUNYECKN U OPUANYECKN CNOCOBEH YNPaBATbL TPAHCMOPTHLIM CPECTBOM C
MOMOLLbIO 3TOrO YCTPONCTBA B MAaKCMMaNbHO BO3MOXKHOW CTeMNeHu, pa3peLleHHON 3aKOHOM, MOJTHOCTbIO NEXUT Ha
nosb3o.artene.

BHumanwme! He ncnonb3yiite B cpefe, rae BO3MOXKHO BO3[eNCTBIE CUTIbHBIX 371eKTPUYECKUX /UM MarHATHbIX Nonen
(Hanpumep, PAJOM C SNeKTPUYECKUMU TpaHCHOPMaTOpamm, MOLLHBIMI PaAo- 1 TenenepeaaTunkamu, xupyprmdeckum PY
obopynoBaHuem, ckaHepamu KT n MPT), KoTopble MOTYT CO3AaBaTb MOMEXW CUTHaNY neKTpommorpaduu.

BHumanwme! He ncnonb3yite ycTponcTBo BO BpeMsA NPOBeAEHNA onpeaenieHHbIX UCCNefoBaHNA NN NeYeHna pAfoMm C
APYrM MEANLIMHCKUM S11eKTPO06OPYAOBaHUEM.

MpumeyaHne. He HaHOCKTE Ha KynbTIO TOCbOHbI U KPeMbl HENOCPeCTBEHHO Nepe HageBaHeM ycTponcTaa. Kynbta
[IOMXKHa ObITb CYXOI 1 YNCTOW, YTOGbI OrPaHNYNTL BO3AENCTBIE Ha SNEKTPOAbI.

BHuUMaHwme: He noagepraiiTe 3NeKTPO/ BO3AENCTBUIO MPA3N UK APYTUX XKUAKOCTEN, KpoMe noTta. OrpaHuubTe
BO3JeNCTBME MOTa, PErynapHO YNCTA YCTPOWCTBO C MCMOJMb30BaHNEM PeKOMEHAOBAHHbIX YNCTALLUX CPEeACTB.
BHumaHwme! Mepen nogroHkom n3genne HeobXoaMMO TiaTeslbHO NPOBEPUTL Ha NpeaMeT AedeKToB.

MprmeyaHmne. IneKTPoabl OTHOCATCA K paboyeit yacTu Tuna BF.
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MpumeuyaHne. MaHxeTa OTHOCMTCA K paboyert YacTu Tuna B.
YcTpoiicTBO NpeAHa3HayeHo A1a MHOrOpPa3oBoro NCMOosIb30BaHNA OAHUM NaLUeHTOM.

HEOBXOANMbIE KOMMOHEHTbI

YCTPOCTBO NOCTaBNAETCA C UCTOYHNKOM 3M1EKTPOMUTaHWA.
Mpu. onaynp ycmpoli

MonyunTb JOCTYN K HEKOTOPBIM GYHKLMAM YCTPOWCTBA N HACTPOUTD UX MOXHO Yepe3 MoBUibHble Npunoxerua My i-Limb’
(ana nauyuenTa) 1 Biosim® (ans megMUMHCKOro paboTHUKA).

MeanumnHCKM paboTHUK MOXKET NCMOSb30BaThb NPUIOXeHUe Biosim AnA oLeHKM COCTOAHMA NauueHTa, HaCTPONKM
YCTPOICTBA, NPOBEPOK CUCTEMbI, KaNMOPOBOK 11 O6HOBNEHWIA.

MauyeHT MOXeT 1cnonb3oBaTh NpunoxeHne My i-Limb gna nposepKn cOCTOAHMA YCTPOMCTBA, OCTYNa K y4ebHbIM
nporpamMmam, HenocpeACTBEHHOTO YNPaBieHWA YCTPONCTBOM (Hanpumep, Bbibopa cxBaTa) U MPOCMOTPa UHCTPYKLMIA NO
MNCNOMb30BaHUIO.

B 3aBMCMMOCTY OT YCTPOICTBa NPUIOXKEeHWA AOCTYMHbI ToNbKo B Apple App Store nnn Google Play Store.

Bonee nogpo6Hbie cBeAeHUA 06 yCTPoIiCTBE CM. B Ta6n. 1.

BblBOP U3AENNA
CrnCcoK peKoMeHayeMbIX KOMMOHEHTOB cM. B Katanore Ossur.

Ta6bnuua 1. CpaBHeHMe GpYHKUNOHANIbHbIX BO3MOXHOCTE
BapuaHTb ynpasneHus 'I'Ip'o'Tef KNCTN Mportes kuctw i-Digits” (goctynex !'Ip'OT'esm KNCTN
i-Digits” Quantum TonbKO BO ®paHuum) i-Digits” Access

YnpaBneHue npunoxeHvem Ha Ha Ha

[LoctynHo B Apple App Store Ha JIE] JIE]

[ocTynHo B mara3uHe Google Play Ha Ha Het
YnpaBneHue mbiliamn Ha Ha Aa
MpokcumanbHoe ynpaenexHne Ha JIE] Het
YnpaeneHue xectammn Ha Het Het
JlocTynHble 3axBaThbl 20 20 12

3axsatbl My Grips 12 12 Het

Mook ue K npusic

Ha Kaxxaom ycTponcTee umeetca naeHTUGULMpPYOLLMA ero Homep. OH PacronoXeH Ha MaHXeTe Mo akKyMynATOPOM.
Mpw nopknioueHnmn K npunoxenuto My i-Limb Ha akpaHe nogksioueHuns byaet otobpaxaTtbca Homep. Mpu Bbibope
[laHHOTrO HOMepa NPWUOoXKeHNe NOAKNIUNTCA K YCTPONCTBY. [locnie NoAKNIoUeHNA K MPUNOXKEHMIO HOMEP YCTPOWNCTBa
CTaHOBUTCA JOCTYNeH B pasfene «O npozpammes.

Ynp yempoli
[oCTynHble BapnaHTbl yNpaBneHWs 3aBUCAT OT YCTPOWUCTBA U MOAENN.
Bonee nogpo6Hbie cBefeHUA 06 ycTpoiicTBe CM. B Ta6n. 1.

YnpaBneHue npuioxeHnem

[lna pocTyna K aBTOMaTN4eCKoMy CXBaTy KOCHWUTECh 3HauKa B NpunoxeHumn Biosim nnn My i-Limb. OHu Ha3sbiBatoTcA quick
grips (6bicTpble cxBaTbl). YCTPOCTBO BbIiAET 13 CXBaTa NPY NOBTOPHOM KacaHUM 3HauYKa unu Bbibope Apyroro 3Hauka
cxBaTa [17 BBOAA.

YnpaeneHue mbilwigamu

Tpurrepbl — 3TO onpeAeneHHble CUrHasbl MbiLLLl, KOTOPble MOXHO UCMOMb30BaTh AA AOCTYMa K aBTOMAaTUYECKOMY CXBaTY.
EcTb 4 noTeHUManbHbIX MbllLEYHbIX TPUITepa: yaepKaHue pacKkpbITUA, BONHOM UMIYNbC, TPOWHOWM NMMYNbC N
KOOPAVHALMA MbiLL-aHTarOHNCTOB. [INA BKNOYEHNA yrpaBAeHNA MbiLLIAMU NCMONb3YiiTe NPUIOXKeHNe.
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MpokcumanbHoe ynpaBneHue (4OCTYNHO Ha YaCTMYHBIX NpoTe3ax KcTh i-Digits’ Quantum u i-Digits’)

Grip Chip — 370 Hebonblume Bluetooth-ycTpoiicTsa, KOTOpble aKTUBMPYIOT CXBaTbl Ha NPOTe3e NpU NPUBANKEHNN K HUM
npotesa unm KacaHum yctpoiictsa Grip Chip.

Yctpoiictea Grip Chip akTuBupytoT 3axsatbl My Grips npu BOCTMMXeHUN 6IM30CTV UK KacaHy. 3anporpammupyinTe ¢
nomoLbio NpunoxeHus Biosim nnu My i-Limb. Mepepa nepBbiM Ncnonb3oBaHWEM NOTAHWTE NNACTUKOBbIN A3bIYOK, YTOObI
AKTVBMPOBATb aKKyMynAaTop. YoeanTech, 4To YCTPOWMCTBO HE MOAKIIIOUYEHO K MpunoxeHuto Biosim unmn My i-Limb Ha Bawwem
TenedoHe.

AKTMBaLVA NPNGNMKeHNA

MonHocTblo packpolite ycTpoircTBo pagom (15 cvm/6 atorimos), utobbl Grip Chip

paccnabuTb MblLLbI U MOAOXKAUTE A0 3 CEeKYHA ANA aKTUBaLU.

[ina BbIxOAA M3 CXBaTa, MOMYYEHHOIO Yepe3 NPOKCUMarbHOE ynpasneHne, NOAaNTe ANVHHbIN CUrHaN PackpbITOro
NONOXKEHUA KNCTN PYKU.

AKTBauus ABONHbIM KacaHNeMm

[iBaxkabl KocHUTeCb ycTpoicTea Grip Chip, 4To6bl 6bICTPO aKTUBMPOBATb CXBAT.

NHpnkaTop Ha yctpoicTee Grip Chip MurHeT oanH pas.

Mpumeuannme. MogoxauTe 3 ceKyHAbl MEXAY KaKAbIM IBOMHbIM KacaHWeM, 4Tobbl 136eXKaTb HernpaBUIbHOIo
pacnosHaBaHuA.

Mpumeuanune. 1na obecneyeHns NPOKCMMaNbHOTO yNpaBiieHUsA YyCTPONCTBO JOMKHO COXPaHATb MOSIHOCTbIO pa3orHyToe
1 OTKPBITOE MOSIOXKEHNE KNCTW PYKM C OCTAHOBAEHHBIMU PaCcKPbITbIMU NanbLamu.

3ameHa akKymynsaTopa ycrpoiictea Grip Chip

OcBobogauTe PprKcaTop, 4TOObI U3BNEUb aKKYMyNATOP. BCTaBbTe HOBbIV aKKYMYNATOP NOA GUKCUPYIOLLMI 3aXKNM
norotunom Ossur Hapyxy.

OXupaaemblin CpoK CryK6bl akkymynaTopa — 6 MecsLes.

Mpw XxpaHeHNM PAJOM C YCTPONCTBOM CPOK CITY>KObl akKyMynATOpa CoOKpaLLaeTca.

AKKYMYNATOp He nepesapsaxaeTca.

Tun akkymynaTopa: CR1616. CMeHHble akkyMynATOPbl JOCTYMHbI MO 3anpocy B CyK6e nogaepxKu.

YnpaBneHue xxectamu (AOCTYMHO TONIbKO ANA YaCTUYHOro npoTtesa Kuctm i-Digits’ Quantum)
YnpaBneHue xecTamvi NO3BOAAET NMaLUeHTY GbICTPO NOYUUTb JOCTYN K HECKONbKMM CXBaTaM, TPebysa NnLub n3yyeHus
ofiHOW TeXHMKKN. CXBaTbl HAa3HauYeHbl ANA yNpaBneHns )Xectamm B npunoxeHuax My i-Limb v Biosim.

[JlocTyn K ynpasnieHuto xecTamu:
1. YCTpOWCTBO [JOMKHO COXPaHATb MOSTHOCTbIO PAa30rHYTOe U OTKPbITOE MONOXEHWE KNCTU PYKU C OCTAHOBNEHHbIMN
PacKpbITbIMK NasibLaMu.
2. [lepxuTe pyKy napannenbHoO 3emne (JJOKOTb COTHYT Nog yrnom 90°).
3. MNopaBaiTe curHan Ha packpbiTue, Moka naneL He AepHeTCcA.
4. MNepemecTuTe KUCTb PYKU B TeUYeHMe 1 ceKyHfbl B 3aJaHHOM HanpaBieHNK, YToObl MONYYUTb JOCTYN K HY>KHOMY
cxBaTy. YCTPOMCTBO NPMMET 3TOT CXBaT.
MpumeyaHme. [JocTyn K ynpaBneHuto XecTaMm TakKe MOXKHO MOJTy4YMTb C MOMOLLbIO KOOPAWHALNM MblLLL-aHTarOHNCTOB B
3aBMCMMOCTU OT HAaCTPOWKIN YCTPOWNCTBA MEAULMHCKUM PabOTHUKOM.
MpumeuaHmne. PekomeHayeTCA NONPaKTMKOBATbCA B aKTMBaLNM yMPaB/eHNA XecTaMy B Pa3HbIX MONIOKEHUAX B Mpeaenax
[nanasoHa akTeauum.

3axBatbl My Grips (AOCTYNHbI Ha YacTUYHBIX NpoTe3ax KucTn i-Digits’ Quantum n i-Digits’)
3axBaTbl My Grips — 3T0 nepcoHanu3npoBaHHble CXBaTbl, KOTOPbIE MOXHO HaCTPOUTb B NpuoxeHnn My i-Limb. Kaxabin
naneL MOXXHO PacronoXmnTb 1 HACTPOUTb UHAVNBUAYANIbHO, YTOObI OH Obll aKTVBHBIM MM HEAKTUBHbBIM.

YTo6bl ybeamnTbCs, UTo Balll CXBAT XOPOLLO PaboTaeT C KOHKPETHBIM NPEAMETOM WU 3afaYelt, UCMONb3YINTe KHOMKY
«[lposepumeb Mol cxeamy. BbinonHuTte cnefyiowime aencTBuaA:

1. 3aKpoliTe naney BOKpYr npegmeTa.

2. 3aTem nanbLpbl 6yAyT AeCTBOBaTb B COOTBETCTBUM C 3aNpOrpPaMMMpPOBaHHbBIMI HACTPOMKaMu.
He 3abyabTe BpyuHyto NOBEPHYTb 60NbLUIOI NaneL KNCTV B HEOBXOAMMOE NOSTOXKEHME.
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NCNOJIb30BAHUE
Pa6oma ycmpoticmea
BknioueHmne ycTpoiicTBa
1. HaxmuTte 1 ynepxmnsainTe KHOMKY NUTaHUA Ha MaHXeTe.
2. lHpMKaTop COCTOAHMWA 3aropuTCA, a 3aTeM NoracHeT.
BbiknioueHune ycTpoicrea
1. HaxkmuTe 1 ygepxunBanTe KHOMKY NTaHNA Ha MaHXeTe.
2. lHanKaTop COCTOAHNA 3arOPUTCA, @ 3aTeM NoracHeT.

AKKymynamop

AKKyMynAaTOpbl NOMeLLaloTcA B 6aTapeiiHblii OTCeK Ha MaHXeTe, rAe 3aKpennaloTca GrKcaTopoM, PacnoNoKeHHbIM B
HanpasfeHWn 3anNACTbA. YTo6bl M3BNEUYb akKyMynaTop, oceoboaunTte pukcatop (Puc. 4).

Kaxablh akkyMynaTop OCHallieH MHANKaTOPOM, MOKa3blBaloLWYM YPOBeHb 3apaaa akkymynaTopa. [pu H1U3Kom yposHe
3apAfa akKyMynaTopa MHAMKATOP 3aropaeTca KPacHbIM U FOPUT, NMOKa akKyMynATop He BYAET 3apAXEH [j0 HYXKHOTo
ypoBHs. Mpu nosHOM paspage akKyMynAaTopa yCTPONCTBa MHANKATOP racHeT.

Mpu paboTe OT OAHON 3apPAAKN KOMMIEKTa akKyMYSIATOPOB EMKOCTbI0 800 MA-Y YCTPONCTBO MOXET BbIMOSIHWTL [0
600 LMKNOB PacKpbITUA 1 3aKPbITWA. DTO 3aBUCUT OT CPOKa CNyXO6bl aKKyMYATOPOB 1 MCMOb30BaHUA YCTPOWCTBA.
Mocne Toro, Kak akKyMyNATOPbI Pa3pAAATCA, 3aMeHUTE UX pe3epPBHbIM KOMMIEKTOM.

MpumeyaHune. SNeKTPOHHbIE YCTPOINCTBA, MOAKNIOUEHHBIE K PO3ETKe, MOTYT NOBANATL Ha PaboTy yCTPONCTBA.
Mpepynpexpaenne. He crnbaiite akkyMynaTop 1 He nofiBepraiTe ero YpesmepHOMy AaBJieHMIO.
MpeaynpexaeHne. He nogsepraiite BO3AeCTBNIO BLICOKNX TeMMNepaTyp Un niameHu.

MpenynpexpaeHne. AKKyMynaTop 3anpeliaetcsa pa3bupaTtb, pa3brBaTb, HarpeBaTb cBbille 70°C 1 CKuraTb.
MpepynpexpaeHne. He fonyckaiiTe KOPOTKOro 3amMblKaHUA akKyMynaTopa.

3apapgka
1. 3BneKkuTe akKyMynATOPbI N3 MaHXETbl 1 BCTaBbTe X B 6@30BblIi 610K 3apAJHOTO YCTPOMNCTBA.
2. MopksioumnTte 6a30BbIN 610K 3aPARHOO YCTPOWNCTBA K UCTOUHMKY NIEKTPONUTAHUA.
3. MopkniounTe NCTOYHNK SNEKTPONUTAHNA K PO3eTKe.

Bpems 3apagku: ot 90 MUHYT A0 3 Yacos.

NHAuKauna ypoBHA 3apAfa aKKymynaTopa
CocTosiHMe 3apAaKKN oTobpaXkaeTcs Ha 3afiHel NnaHenu 6asoBoro 651okKa (Puc. 5):
— TopwT 3-I HAMKATOP: 3apAAHOE YCTPOMCTBO BKITIOYEHO.
— 2-1 N 5-1 IHAVKATOPbI MUTALOT 3eN1EHbIM: aKKYMYIATOPbI 3apAXatoTC.
— 2-11 1 5- HAVKATOPbI FOPAT 3e/IeHbIM: aKKyMYNATOPbI 3aps>KeHbl.
— ropAT 1-# 1 4-i KpacHble HAUKATOPbI: HEUCMPABHOCTb aKKYMyNATOPa; OTCOEANHUTE 1 NOBTOPUTE NOMbITKY. Ecin
VNHAMKATOPbI NPOAOIIKAIOT ropeTb, 06paTUTECh K MEAULIMHCKOMY PabOTHUKY.

06nuyosKku

O6nMLOBKY CrieflyeT HaaeBaTb Ha MasnbLbl U/nnv 60MbLLION Nanew KUCTU B COBpaHHOM COCTOAHUN.

Ecnn obnuuoBKa noBpexaeHa, 3ameHnTe ee. [InA 3Toro CHUMUTE NOBPEXAEHHYI0 OONMLIOBKY 1 HAAEHbTE HOBYHO
061MLOBKY NOAXOAALLEro pa3mepa Ha nanew u/unv 60NbLUON Nanew KNCTu.

BHuMaHwme! ycTpoiicTBO BCeraa HeobXxo4MmMo HOCKTb C 06IMLIOBKaMK.

MpumeuaHme. Yoegutecn, UTo 06IMLOBKY MOJTHOCTHIO AOXOAAT 0 KOHUMKA KaXX4oro nanbua.

Buumanne! Bcerna HagesaliTe HenospexaeHHyIo 06nMLOBKY, NocTaBnaemyto komnaHueii Ossur, Bo nsbexaHue pucka
3/1IEKTPOCTATNYECKOrO paspagaa.

Oyucmka u yxoo

PekomeHayeTca noaaepKuBaTb yCTPONCTBO B XOPOLLEM BHELLUHEM COCTOAHWM, PEryNAPHO OunLLiaA MOBEPXHOCTb
YCTPOWCTBA.

OuncTUTe BNAXKHOW TKaHbIO C MATKMM MblTOM. [10C/Ie OUMCTKM BbITPUTE HACYXO TKaHbIO.

PerynapHo ounwainte ycTpoincTBo 70-90%-M 130NpONMIoBbIM CMMPTOM AN1A Ae3NHbeKLNN.

Okpyxarouwue ycnoeus
YCTpOWCTBO He JOMKHO BCTYNaTb B KOHTAKT C NPECHOM, CONEHOM 1 XTOPUPOBaHHOW BOAON.
Mocne KoHTaKTa C NPeCHO BOAON UM NCMONb30BaHNA BO BIAXKHOW Cpefie BbITPUTE HACYXO TKaHbIo.
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Wcnonb3oBaHne yCTpOI7|CTBa 3a npeaenamm ykasaHHbIX yCJ'IOBI/II7I 0pr>Karou.|,e|7| cpenbl MOXKeT NPUBECTU K BbIXoAy ero n3

cTpos.

nOCMOTpVITe B TabN. 2, B KaKunx OKpYy?KaloWmnX ycnoBUAX AOMYCKAeTCA NCNOo1b30BaTb yCTpOI;ICTBO.

TA6

ua 2. Okpy wue ycnosus
Ucnonb3oBaHne TpaHcnopTupoBKa [AnutenbHoe XpaHeHne
Temnepatypa O10°C no 45°C OT1-40°C po 70°C 0Ot-25°C po 70°C
OtHocuTenbHan 0T 0% 10 95% OT 0% 70 95% OT 0% 710 95%
BJTaXKHOCTb
AtmocdepHoe fasneHre | OT 700 rMa go 1060 rfMa Ot 700 rMa go 1060 rMa OT1700 rMa go 1060 rMa

TEXHUYECKOE OBCNTY>KUBAHUE
PerynsapHo ocmatpmBaiiTe yCTPOWCTBO Ha NpeaMeT NoBpexaeHuin. Mpn 06Hapy»KeHNI NPU3HAKOB NMOBPEXAeHUA
obpatnTech K MEANLUHCKOMY PabOTHUKY.
YCTPONCTBO OMKHO €XKErofHO 06CYKMBATbCA KBaNMGMLIMPOBAHHBIM MEAULIMHCKUM PaGOTHUKOM.

BHumaHwme! AKKymynaTopbl NofnexaTt 3aMmeHe eXXerofgHo.

MpepynpexpaeHne! He nbitaiiTecb PEMOHTUPOBATH YCTPOMCTBO. PUCK TPaBMbl nv NOBPEXAEHUs yCTpoiicTaa. [ns
06CyXMBaHNA UM PEMOHTa OTAPaBbTe YCTPONCTBO B KomnaHmio Ossur.

BHumanwme! He 06CJ'Iy)KI/IBaIZTE 1 He BbINONHANTE TEXHUYeCKoe O6CJ'Iy)KI/IBaHI/Ie BO BpeMA NCnonb3oBaHUA yCTpOI7ICTBa.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKN

Ta6nuua 3. TexHuueckmne xapaKTepuCTUKM YCTPOIICTBA

HanpsaxeHue

7,4 B (HoMVHanbHoe)

Makc. Tok

5A

EMKOCTb akkymynaTopa

800 MAY

Mepe3apAxaeMblil NUTUIA-NONNMEPHBIV aKKyMynaTop 7,4 A (HOMUHaNbHOE); eMKOCTb

MakcrmanbHas Harpyska Ha yCTpoincTBo

20 Kr/44 ¢pyHTa

(cTaTnuecknii npegen)

MepeHocrman Harpyska Ha nanew

5kr/11 ¢pyHTOB

NONMHOrO 3aKpbITNA

BpeMﬂ OT NOJIHOTO pPacKpbITNA A0

0,8 cekyHpAbl

OXunpaemblii CPOK CNyObl

5 net

YpoBeHb yaapHO Harpysku

YcTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo ANA UCNONb30BaHWA NPY YAAPHO Harpy3ske oT HU3KOro
[l0 cpefiHero ypoBHsA

Ta6nuua 4. CneyndprKaumm NCTOUHNKA SNeKTPONUTaHNA

MNpownssoanTens FRIWO

N2 mogenu
Yctpoicteo FW8030M/24
3apagHan 6a3za PL069653

Bxog

100-240 B nepemeHHoro Toka, 50-60 Iy, 0,6-0,3 A

Bsoa/BbiBOS

24 B noctoAHHOrO ToKa, 1,25 A

SNIEKTPOMATHUTHAA COBMECTUMOCTb

npenynpemneuwe. M36eraite ncnonb3oBaHnsA 3TOro yCTpOVICTBa pPAoOM Unn BMeCTe C Apyrum o6opy,q03aH|/|eM: 2TO

MOXeT NPVBECTN K HeHaanexalleln pabote. Ecnu Takoe ncnonb3osaHme HeobxoanMMo, TpebyeTca NPoBepUTb 3TO
YCTPOWCTBO U Apyroe obopyaoBaHue 1 ybeamtbca B UX HopManbHo paborTe.
MpepynpexpaeHne. icnonb3oBaHne akceccyapos 1 Kabeneil, OTINYHBIX OT YKa3aHHbIX MK NPeAoCcTaBNeHHbIX

nponssogunTenem sToro yCTpOPICTBa, MOXeT NPMBEeCTU K NOBbILEHHbIM 3/IEKTPOMArHUTHbIM N3TyYeHNAM NN CHUXKEHUIO

BI'IEKTpOMaFHI/ITHOIZ I'IOMeXOyCTO!;ILII/IBOCTI/I 3TOro yCTpOIZCTBa n CTaTb FIpI/ILII/IHOVI HeHaFU'Ie)KaLLlEIZ pa6OTbI.
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yCTp0I7ICTBO noaxoauvT AnA NCnonb3oBaHNA B No6bIX ycnoBusax, Kpome aTMOCdDepr C BOCMameHAeMbIMn/

B3pPbIBOOMNACHbIMU BeLeCcTBamu, nnéo KOrfa BO3MOXHO BO3[€eCTBME MOLLHbIX SNeKTpUYeCKnX N MarHUTHbIX nonen

(HanpuMep PAKOM C INEKTPUYECKUMU TPaHCHOPMATOPaMu, MOLLHBIMI Paguo- U TeNenepeaaTymKkamu, Xpypruyeckum PY
ob6opypoBaHuem, ckaHepamu KT n MPT).

Ta6nuua 5. UHpopmaLmsa 0 COOTBETCTBUN HOPMaM MO 31IEKTPOMArHNTHOMY U3NTy4eHUI0

WcnbiTaHmne Ha nsanyyeHune CraHAapTHbIN YpoBeHb COOTBETCTBUA
KoHAYKTVBHOE 1 n3nyyaemoe pagmonsnyyeHue CISPR 11 lpynna 1 — Knacc B
W3nyuyeHne rapMoHuMK IEC 61000-3-2 lpynna 1 — Knacc B
KonebaHus HanpsxeHus / pnukep-nsnyyeHne IEC 61000-3-3 lpynna 1 — Knacc B
Ta6nuua 6. Unpopmauus o cooTBeTCTBUN 3NeKTp HUTHOW YCTOMYMBOCTYU

WcnbitaHne
Ha MOMEXO0YCTONYMBOCTb

CTaHfapTHbIN

YpoBeHb cOOTBeTCTBUA

Yctpoicteo

3apagHan 6a3a

SneKTpoCTaTUYeCKni
paspan

M3K 61000-4-2

+8 KB KOHTaKT
+15 KB no Bo3gyxy

BbICprIE oneKTpuyeckne

+2 KB na nuHWin anekTponuTtaHna

nepexofHble NpoLecchl M3K 61000-4-4 Henpumennmo +1 KB 7R MMHWIA BBORA/BHIBONA
CKauKM HanpaXeHns
Ckauok M3K 61000-4-5 Henpuimerumo 1 KB cxema nvHMA-IMHIA
+2 KB cxema nMHus-3emns
0% nagenue B UT 0,5 umkna
npwm 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,270° 1 315°
MapeHne HanpsXxeHnA M3K 61000-4-11 HenpumeHumo
0% napeHwue B UT 1 uukn n 70% nagexHne UT
25/30 yuknos OpHa dasa npu 0°
MpepbiBaHNA HanpsxkeHna | MK 61000-4-11 Henpumenumo 0% nageHvie B UT 250/300 unknos
YacTtoTa HanpsaxeHua cetn | M3K 61000-4-8 Henpumennmo 30 A/m
3B
0,15 Mly - 80 My
KonpykTuBHbie nomexw, 6 B B ISM 1 pagronio6butenbckmx AranasoHax
VHAYUMPOBaHHble M>3K 61000-4-6 Henpumennmo vactor
PY-nonamu mexay 0,15 MMy
1 80 Mly 80% AM npm 1 Ky,
12B/m
Wsnyuaembie oT 26 My go 1My, 10B/m

PY-nomexw, IEC

M3K 61000-4-3

10 B/m o1 1000 MIy
no2,7 My
80% AM npwu 1 Kkl'y

80 My -2,7 My
80% AM npwu 1 Kly

MarHuTHble nons B
6NnXKHel 30He

M3K 61000-4-39

Henpumenumo

30 kly npun 8 A/m
EN 60601-1-2

YCTOMYMBOCTb K NONAM
B 6NVKHEl 30He OT
6ecnpoBogHOro
PY-o6opynosanua ans
pagvocsasn

M3K 61000-4-39

134,2 klu npun 65 A/m
13,56 My npn 7,5 A/m
30 Ky npn 6 A/m

135



Ta6nuua 7. Undpopmauua 0 COOTBETCTBMMN HOP 6ecnpoBopHoii PY cBA3Mn
TecToBan JAwnana3soH Cets . YpoBeHb Npu NcnbiTaHUM Ha
vyacrorta (Mly) | (M) AYnAL nomexos3awmueHHocTb (B/m)
385 380-390 TETRA 400 MmnynbcHasa mogynauma 18 Ty | 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 MmnynbcHaa mogynaumua 18y | 28
710
745 704-787 | uanason LTE 13,17 VimnynbCHas MoAYNALMA 9
217y
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, MmnynbcHaa mogynauua 18Ty | 28
CDMA 850, grnana3soH LTE 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900, MmnynbcHaa mogynauma
1845 1700-1990 | GSM 1900, DECT, UMTS 7t AYTAL 28
[wnanasoH LTE 1, 3,4, 25 H
1970
Bluetooth, WLAN,
g 802.11 b/g/n, MmnynbcHasa mogynauma
2450 2400-2570 RFID 2450, 2171y 28
IwnanasoH LTE 7
5240
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n Z'{“;"g:““aﬂ MORYNIAUNA 9
5785
TO YCTPONCTBO COAEPKNT CrieayloLLne paanovacToTHble NepeaaTumKku.
Ta6nuua 8. becnpoBoaHble moaynn
Tun U YacTOTHbIE dddeKT nusny
Mogpenb HopmaTtuBHble cepTudukarbi
XapaKTepucTuku MOLLHOCTb
Mogynb Bluetooth ¢ FCC ([lBOVIHOW pexum) Perynupyemas moLwHOCTb (OT
HU3KUM Copepxut FCC ID: XDULE40-D2 | Bepcua V2.1 +ED (GFSK + —23 nbm go 10,5 abm)
SHepronoTpebneHnem n /4 DQPSK + 8DPSK) 2402- B jnanasoHe ot
[NIBOVIHBIM PEXVMOM Kanapa ) 2480 MIy KOPOTKOBOJHOBOTO /10
Monenb BR-LE4.0-D2A | CoRepxwT IC: 8456A-LE4D2 Bepcua V4.0 (GFSK) 2402- ANMHHOBONHOBOTO
2480 MIy
AnoHusa
CopepXuT nepefaTumnk
C Homepom cepTudukata
— 205-160268
&o

CLIA — depgepanbHaa komuccus no ceasm (FCC)

[laHHOe 0b6opyfoBaHMe 6biI0 NPOBEPEHO U MPU3HAHO COOTBETCTBYIOLUVM OrpaHNYeHAM ANA LMPPOBbIX YCTPONCTB
Knacca B cornacHo Yactu 15 Mpaswn FCC. 3Tn orpaHnyeHns pa3paboTaHbl Ans obecneyeHms pasymMmHON 3alyuTbl OT
BPEAHbIX MOMEX MpK SKCryaTaLmm B XXUbIx nomMelleHuax. laHHoe obopyfoBaHMe reHepupyeT, NCNOosb3yeT N MOXKET
M3NyyaTb PaamMoyacToTHyo SHepruo. ObopyaoBaHmMe, yCTaHOBNEHHOE MU NCMOJMb3yeMoe He B COOTBETCTBUN C
MNHCTPYKLMUAMY MOXKET CO3AaBaTb MOMEXW Paanocsasun. OfHaKO HET rapaHTVK, YTO MOMEXK He ByayT BO3HMKATb Npu
onpefeneHHoN ycTaHOBKe.
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Ecnv paHHoe 060pyaoBaHue Bbi3biBAET MOMEXU PafMo- UV TENEBU3VOHHOMY MPUEMY, UTO MOXHO OMpPeaenTb, BKoYas
1 BbIKJII04aA 060pyA0BaHYIE, NONb30BATENIO PEKOMEHAYETCA NOMBITAaTLCA YCTPAHUTL NOMEXW NOCPEACTBOM OfHON 1NN
HECKObKYX CNeayoLyX Mep.

+ V/I3MeHnTe OpreHTaLMIio UM MeCTOMNOJIOXKEHNE MPYEMHON aHTEHHbI.

+ YBenuubTe paccTosiHWe Mexay 060pyfOBaHVEM N MPUEMHUKOM.

« MoakniounTe 060pYyROBaHYIE K PO3ETKE APYroN LEnu, a He K KOTOPOU NOAKMIOUEH NPUEMHIK.

+ ObpaTuTech 3a KOHCYNbTaLMel K MPOAaBLY UK KBannduLMpoBaHHOMY CMeLuanmcTy no TenepaanoobopyaoBaHuio.
Jlio6ble N3MeHeHUs 1NN MOANPUKALIMK, HE YTBEPXKAEHHbIE CTOPOHO, OTBETCTBEHHOI 32 COOTBETCTBUE, MOTYT NPUBECTU K
NULLEHMIO NONb30BaTeNA NPaBa Ha SKCMyaTaLumio JaHHOro 060pyAoBaHUA.

BHumaHume! Bo3aeiicTBrie paarnoyacToTHOroO U3NyYeHNa — 3TO YCTPONCTBO He AOMKHO ObiTb COBMELLEHO Unu paboTaTb
napannenbHo C ipyroi aHTEHHOW NN NepeaaTYNKOM.

Kanapa — MuHuncrtepcTBo npombiwnenHocty Kanaapi (1C)
[laHHOe yCTPOWCTBO COOTBETCTBYET KaHaACKOMY NPOMbILLNEHHOMY cTaHgapTy RSS 210.

3KcnnyaTtauma yCTporNCcTBa AOMYCKAeTCA NpU COBNIOAEHNN CleayoLmX ABYX YCIOBUIA:
+ [JaHHOe YCTPONCTBO He AOMKHO CO3AaBaTb MOMEXM, 1
+ AHHOE YCTPOIACTBO JOMKHO NEPEHOCUTD JH0ObIE MOMEXH, BKtOUYAsA NMOMEXU, KOTOPbIE MOTYT Bbi3blBaTb C60U B paboTe.

BHumaHume! Bo3aeiicTBrie paarnoyacToTHOro U3nyyeHna. YCTaHOBLUMK JaHHOTO PaaroobopyaoBaHUA AOKeH ybeanTbCs,
UTO aHTEHHa PACMONOXKeHa UM HanpaB/ieHa TakKUM 06pa3om, YTo He u3nyyaeT PY nons, npesbiwatoLime KaHaackme
CTaHAapPTbl 34PaBOOXPAHEHNA 1A HaceNeHUs; 03HAKOMbTECh C Pa3fenom 6 NPaBui TEXHKKM 6e30NacHOCTM Ha caiTe
MuHuncTepcTBa 3gpaBooxpaHeHna KaHaabl www.hc-sc.gc.ca/rpb.

Ta6nuua 9. P A NPOCTPaHCTBEHHOE pa3HeceHne MeXAy MMOo3eKTpuyecknmu nporesamu Ossur u
NOPTaTBHLIM 1 HbIM 060pyA ANA paanocsAsn

Hc MaKC Hasn MNMpocTpaHcTBEHHOE pa3sHeceHne B MeTPax B 3aBMCUMOCTU OT YacTOTbl

BbIXOAAHasA MOLHOCTb NepeAaTunka B | nepegartymka

BaTTax
Ot 150 kl'y o 80 My OT80 MI'y so 800 MIy OT1800 My go 2,7 My
d=12+P d=12P d=23P

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

Ona nepenaTynkos C MaKCManbHOWN BbIXOAHOW MOLHOCTbIO, He yKa3aHHOI7I Bbllle, pekoMeHAOBaHHOE NPOCTpaHCTBEHHOE

pa3sHeceHne d B
MeTpax (M) MOXXHO onpefennTb No GopMyre AnA YacToTbl NepeaaTynka, rae P —
MaKcMMasibHaA BbIXOfHaA MOLLHOCTb NepefAaTyrka B BaTTax (BT) Mo faHHbIM Npon3BOAUTENA NepeaTumnka.

Mpumeuanne. Mpu 80 My 1 800 MIy NpuMeHAETCA NPOCTPAaHCTBEHHOE pasHeceHne Ansa 6onee BbICOKOro fAnanasoHa

4acToT.

I'Ipwmeuauwe. 211 npuHUUnbI moryTt 6bITb HeNnpUMeHNMbl B HEKOTOPbIX CUTyaLNAX. PacnpOCTpaHeHme
SNeKTPOMarHUTHOro Usny4eHuAa 3aBuCUT oT a6coanu/||/| N OoTpaxeHna KOHCprKLlI/IIZ, 06bEKTOB 1 nogen.

COOBLWEHME O CEPbE3SHOM MHUWNAEHTE
O niobblx cepbe3HbIX UHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C YCTPONCTBOM, HEO6XOAMMO Co0bLaTh NPOU3BOANTENIO 1
COOTBETCTBYIOLLIVIM KOMMETEHTHBIM OpraHam.

YTUNM3ALUA
YCTPONCTBO U ynaKkoBKa [JOMKHbI ObiTb YTUAM3MPOBaHbI COFAaCHO COOTBETCTBYIOLMM MECTHbBIM WM HAaLIMOHabHbIM

3KonornyeCKnm Hopmam.




OTBETCTBEHHOCTb
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreayloLLee:
+ YCTPOWCTBA, KOTOPbIE HE 0OCNYKMNBANVCh B COOTBETCTBUMN C MHCTPYKLMAMU MO NPUMEHEHNIO.
+ /13penus, B KOTOPBIX MCMOMb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTX NPOU3BOANTENEN.
+ Vi3penus, KotTopble 3KCNyaTMpoBanmcb 6e3 cobniogeHna peKOMeHAYeMbIX YCIIOBUI 1 OKPY»KaloLLei cpefibl NIN60 He
No Ha3HayeHu!o.

Coomeemcmeue
YCTpoiicTBO pa3paboTaHO 1 NCMbITAHO B COOTBETCTBUM C MPUMEHVMbBIMU MEXAYHAPOAHbIMU CTaHAAPTaMM UK
BHYTPEHHVMM CTaHAAPTaMU1, eCIN MEXYHAPOAHbIN CTaHAAPT HE CYLLECTBYET NN HE NPUMEHAETCA.
YCTpOIACTBO NPOTECTMPOBAHO HE3aBUCMMON akKKpeaUTOBaHHOI nabopaTopuein 1 Npr3HaHO COOTBETCTBYIOLMM
cnepfyoLwWwmmM CTaHaapTam:

« EN60601-1

« EN60601-1-2

CUMBOJIbI

MepnmunHcKoe ycTporicTBo

Pa6ouas yacTb Tvina BF

O3HaKoMbTeCb C I/IHCprKLlI/IeIh no NCcnonb3oBaHUIO

yCTpOIhCTBO COAEPXNUT SNEKTPOHHbIE KOMMNOHEHTbI U aKKYMYNIATOPbI, KOTOPbIe 3anpeLlaeTca
yTunu3nposaTtb BMecTe C 6bITOBbIMY oTXxogamu

IM@».E

T
N
N

3awmTa oT TBEPAbIX MOCTOPOHHNX NPEAMETOB AAMETPOM OT 12,5 MM 11 6pbI3r BOAbI.

CepuiiHbIli HOMep

CumBon nepepabaTbiBaeMoro matepuana

O6opynosaHue knacca Il

TonbKo ANnA NCNoNb30BaHUA B NOMELLEHMAX

Appec npoussoguTens

CumBon «BHUMaHue»

>E O & ¢
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B4E

5iEA

TOTINA RIE FRICBNERALBFHERDOTARF CT. VANV NE <170 70wy LRI LEJkE
BNy TU—Z2LEY (B),

HEOINIL (B2) & 7/\AROEE. BEREH. BLONY 7 —/\y VOREITESNTOEY,

FEE BE WREBDZTNAADERE) BLUERRBEEENRELTVET,

fERE

TDTINA R Kb e EEDOKEZBERRT &M A7 LOBGE LTRITENTVET,
ZDTNA ZADEEE L VBENDES KL, ERSPIROVHAT 24BHHVET,
ZDTNARE. EREFIRDEESSUHAET2LEDNHYET,

BISE S URREBERE
- LEO®REK, VIR I RIE
FRENERE L,
EEFREFEREICOVTE. RIZBRLTIEEL,

R2IcHY 5 FEFHE

EFEEFIRIE. DT\ RZREIEAT BDITUBBEEAXERNDT N TDEREZ EEICHSETIEEL,

BE TN\ ADBEICR(CPETHRDSNDIHBE. £idT /1 RITREPERDOIMENR SN, BE DKL IS
SNTWBIHEE. EEIGT/N\AADERZHIELT. EREFMIRICERT SHEHHYET,

BE TN\ M ADOFBYEI ) ROPHEICE Y BWFRRERIT I EHABYET,

EE L TNARL REPEY SR EDRBEERIT DI TEH Y T A,

BE I FEAN-DERE. TNAAEDBLILVBELY LEVWTIREL,

AR D RBUOAIPERBICESERVTLIREL,

AR FEORRETEFERA L TR EERLEVTLREL, FREAIH—ICHEEZENRIE T BYIXLEFE
BOMETHEZEERLET (E3),

BE  TEEOHSEHOREICIIFERLEVTEL., BEOREPEGICOGNZEZNNHYET,

BE I TN\ REBEOFESPERGRIECERALEVTIREL., BEOFICRREGSERENHIET,

E/: BRIE. MBOZ v TV EBGTEDBIVET ., EEDOHINPRRESE CTBEICE. TN ADERZEDS
IChIE L, THHDEFREEICTHEKTEEL,

EE L BEL. BBEDMEE. M. TOMOREEAERPT/ ARG EDBRIEIC DV TIE. BEVOMEDERIC
bR FA. BRICROSNZRAROERICENT. BHEN. GENICT /A REER L GEEA AT
HBILEBRT DT LI, BRICA—Y—DERICRTZEHDTY,

AR BEICERNSAWVIHRSNGHEORISRE (flé LT, 2R alADZ V4 /7 L EEEK. RF FiliggE.
CT® MRl RF v F—75&) TOFEBIFITOHEVTLREL, EMG ¥ T FILADFSHET ZaletEdisn ) £,

IR OERAEFHBOEC TREDRELBRMIDN TV SEIE. T/N\AREFALENTIREY,
FEITINARAEEBTHERIC. FRERICO—2 3o ) —LERHELEVTREY, SEEOEMERRLEVE
. BRERIGEF TRV TOLEITNEGY A,

B Bz DIROTFUNDRBICE S EBRVTIREY, TFITKBHEIS. ERNICHEREORERZERALTRETS
ZLlekY RERICMABIENTEET,

ERRYMITBENC TNA RDOXRBERENICRET 2HEDNHYET,

i BRI, Type BF BNBATNZ/N—VICHEENET,

EIURRMNYRIE 247 BOBRAITNS/NN\—VICHEENET,

ZDTNARET ADEEICLBEAZARELTVEY,

BEIZERE
FTNA R BREEGICREEINET,

FINA RERIETZT 7Y

—EBDT/NA AHEEIE, My i-Limb’ (FBER) & Biosim™ (EEREFRA) ENAIVT TV EBLTT VAL, RET ST
EDTEET,

EEEMARIE. BETME. T/\1 RADFEE. Y RXTLOER. FvUIL—av, 7vFT7— T Biosim 7 1) &fE
B3 ENTEET,
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BEE My i-Limb 77U EBWT 7/NA XADREDRER. bL—Z2 T TOTSLAN\DT IR, TI\A ADBEIERIE
(FVy TOBERELE). FERSESOBRENTEET,

TINARITEK Y 77 IE Apple App Store EfzlE Google Play Store DHHSDTIRMEE TV EF T,

TINA ZDFHBICOWVTIE, ‘1EBRLTLIEEL,

F 154 ZOER
HEENBIVR—FY FOUR MIOWTIE, Ossur (FX—)V) #HOAZOIESBLTL T,

& 1-HEEDLER

avka—vA7ay i-Digits” Quantum | i-Digits” (75 AN Tizfit) i-Digits” Access
7A)avra—b HY) HY »HY

Apple App StorelZ THeft »Y »HY »HY

Google Play StorelZ TH2ft »HY &Y ZL
marho—ib HY) HY »HY
bl am DA N m ey} HY &Y %L
JIRFy—arba—b »HY &L L
Al )T 20 20 12
My Grips 12 12 ZL

7 7T ADES

ZTNZNDTINA RITIE. TINA RAERBT BHOBFSHMIETNTEY . ZnUd) ANV FOLED/NY 7 1) —DTFIC
FRREINTVET,

My i-Limb 77 7 I L TWBEHTIE. BEDERRA Y ) —VICRRINET, 7TV ET/IN\A RITERT BIE. Z
DB ESEFFRLET, —E. 77VICERIRTISE. 71\ REBIE labout) €7 avIicRREINET,

FINARADAY bO—)b
FATEER DY FO—IVOBREIE. 7NA\A ZAPETIVICEVEGYET,
TINA RADFERITOWVTIE, ‘1EBBLTLLET L,

7Z7Varra-iv

Biosim & My i-Limb 7 7 EICHBT7A AV ERZY F TR EICK>TT IV CLRTEZEHY ) v I TY., TNSIE
quick grips & KIENE T, 7AAVEBER Y TI2F 0y )y TEERLTHRCHET & TNACRET )y TH
SEBHLET,

#Har rta—-v
F)A—IE BET ) Y ST VRS BDIERTER RFEDH YV FHIVTT . R—IV KA =T AT IVAVINIVAL
FUTIVAVINIVA, BRSNS 4 DOBARIEEFERTEE I, By bO—IbEFVICT Bicid. 77 =ER
LTLEEEL,

iEEI > bA—)b (i-Digits’ Quantum & i-Digits” THIHE)

Grip Chips I&. /N& 75 Bluetooth 7/\1 R T Y. EBEEZNSITADIF e, £/ald Grip Chip 22y 795 &Itk >
T BEDT )y THEEEFHEEDTEHNTEEXT,

Grip Chips &, ME#EE &2 v Tk Y My Grips #7774 7L LE T, Biosim £7zl& My i-Limb 77U EFER LT
OS5 L% LTLEEY, RUIERT 280, Ny T U—ET7 074 NCTBDICTIRAF v I DR T%HF|EHRNT
KIEW, TNNARBBEEDAI— k77 >0 Biosim ® My i-Limb 7 7 U IERENTWEWT EEBEELTLEEL,

EET VT 1471

T\ R % Grip Chip

DEL (15cm/6") TREICHE. BEUS Y IRAEETINEDET V710 71LLET,
WOV FO—IVTT 7V ERA LT )y THERT Bicd. BR<BALKYIHILERHLET,
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HIW3Ry Ttk BiEE

Ty TERRICT 7T 4 N— b T BT, GripChip 2Z TIL2 Y TLET,

Grip Chip D54 bHA—ERITLET,

i BRHNOBEWERNS B, ZNTNDLZTIVZ Y TR, 3WZEIFET,

FEEQYFO-VETBIE. TNMRARTLRICBEL. FOARVUBEHFL. FRIZBVCREZREFELET
NV EtA.

Grip Chip /A 7 1) —D3%#

Ny T )—FEBRYATICIE. REFr v FERBRLET., REJ UV TOTICHLONY T —EHBALTL T,
Ossur DOTHMCENTWAH T EERELE T,

Ny 7)) —0FmiE, KehAELEO>TVET,

FINA RADEL TIRETDE. Ny T —DEGNMETLET,

Ny TF)—lE. BRETEE A,

Ny TY—=RA7F CRI616, ANV TU—IE. VIITAMISLCTHREI—YR—IDSAFETEET,

J1RAF¥—2r bO—b (i-Digits’ Quantum THEATEE)
JVIRFr—aAr bO—)UE. —DDT Iy U EBET BT T BEIIEEDT ) Y SICTERL TV EATEEXT,
1)y FlE My i-Limb E7zl& Biosim 7 7U DY T AF+—aY bO— )V TEET BT ENTEE T,

JIRFY—a7 bO—)IUITT VAT BITIE -
1. TNA RFRLITHE L. FHRAVMBEH#IEL. FRIFFAVDREERIF LRITNEEY £ A,
AR EME S WITICREE T (BIBSEZ 90° [CTERL £ 9),
CFERAE VS LECET. KU HIVAERURITETD,
BTy ST V2R BIHICRESNIEABIC. 1 BURICFEREESNT E. TNAREZDT ) v FIHE
&LET,
FIYVIXFA—aAYbA—VE. EESEFARICEETNAADREICE 2T, HINEEFEBLTT77ERTETEE
TEXY,
T TAMCEBRADTESELGRMUTY I RAFY—a bO—IVET VT4 T T 2EBET BT LA HRELET,

A wWN

My Grips (i-Digits’ Quantum & i-Digits’ T{ERTEE)
My Grips i&. My i-Limb 7 71 THR 24 AHETEERBAICEDE T ) Y 7TY, BLOFREEEL. 77717
IZTBDN TV T4 7T RO ERET BT ENTEET,

BEOY )y THEEDMERZ XIS BHERBT BcHIciE. Tmy Grip DT R b ORZVEFEALEY,
WFDRTy FITRNET !

1. MAEDBAE TFEZRACE Y,

2. Z0%, FRIETEIN TOTV S LLEREIE> THELET,
BEZVBEGUEE CFHCEREED I LEEZRATENTLILEL,

i3]
FTINA RRME
TFTINAREFVICTS
1LURMNY FEDERRZEHL. ZOXEHRIFLET,
2. AT—BRRARTHONY . ZOBF TITEVET,
TNNAREFTICTS
1LURMNY FEDERRZ WL, ZOXERFLET,
2. AT =B ARTDAY . ZDHA TILIZVE T,

Ny FY—

Ny TU—=EU XNV FONY T ==X ANSh FEICAD > TEBENREFF v v FCEEINE T, /\v
TU—ERIATICE. REFry FERRLET (E4).

TNZhDONY T —lg Ny TU—DRELNIVERT T4 FEHBATOVET, Ny T U—FRELNIVHMEVEITIE,
SA MR EITLET, 4 Me. Ny T U—DBELANIVICRESNZETRTLEERITEYET, T/NMAD
Ny T ) —HERICESEDE. T MIETLET,

BHEEINE00mMA/NY T —D1EDFTET. 7/ AL 600 BDORERANEIRETY, ik, /\v T ) —DEREHY
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EATBT/INARICKYERGYET,

Ny TF—tERELES. Ny o7y 7ROy FEBELTIREL,

X BRICERINEEFTN\ARIE TI\A ADHBBEICKEEEZ BR8N H Y ET,

&N\ T U—ziRVEFY. BEQEBZEMNIBEVTIEL,

BE I BEPRICESERVTLEEL,

B N\y 7= \y VR Mk 70°CLLEICE FREBILEVTREY
&N\ T —ERREEROTEEL,

i g

Ui

it

=)
B
1.\ T )—=& )XY FHASERUAL, REN—XIZY MEBALET,
2. BRICOBEHAN TV A RERN-AAZERLET,
3. EREBERDYV Y MUERLET,
FERBIE 90 D~ 3B/TY,
Ny TV —RELANIVOIEE
RERTE. XR—XAZvy FOBEICERRINET (E5) :
*3BEDTA MHA Y REBOEBFEHNAODTVET,
* QBBESBEDSA MHREITER - /Ny T ) —EREHRTY,
* QBBESBEHDSA MHIREICHT - Ny T —lEFRETNFE LT
*1HBBELEABEORVSA AT - Ny T —DORfE MUN L. BEBOTIEEW. T4 MHSUT Lt
ZIBEICE. CTHEDERZMIRICTHEHASEEL,

Hin—

AN—IE BHILTOSNFEPEHEICES LEITNEGY A,

AN—PMEE LRI BELLAN—ZERYA L, BYEY A XDHLWAN-ZFEPEIBICA S FEETR
BLEY,

EE TN RE BlIeAN—EEE LIREICLEITNEEY A

E AN ENTNOFEDORETREICADTVA I EZHERLTIIREL,

EE BBEISEBREIN. REINEVEL S, BICOssur b SREEN . BELTVEVAN—ZEE L TIZEL,

FaEBEFAN

TINA ADREEELNITERT BT ET. TINAM ADARERIFICR DT L EBEISHLET,
B EFHRRITHO T TV, BRGIERTHROTENMLTLESEL,

EEDT, KTINARET0~90% DAY 7OEILT7 ILA— IV TEMISGER L T IREL,

RIRRN

ZDTINA RITEK, K, BRUIBADDDSHENKSICLTLEEL,

BEXVERICHNRIE, HTRMALTIEL,

FESNRERENTT A RZFERT B EE. TN\M RADBERRICDEHDEETNHHYEY,
&2 CEDRBREDT N\ A RICERENDDERRL LT,

=2 RIER MG
£ =R HERA L —2
e O°C:'40°C . _40°€~70°C0 —25°§~70°C°
(32°F~104°F) (-40°F~158°F) (-13°F~158°F)
EXDEE 0%~95% 0%~95% 0%~95%
[UE 700 hPa~1060 hPa 700 hPa~1060 hPa 700 hPa~1060 hPa
AVTFVR

T INA RTHRIEDIMED G VDN EHITIRE L T IEEV, BBDORBENR SN IIEEIE ERREEICTHEACTEEL,
TINNARIE BEEZIEREMIRICKVBE, RRT24ENHYET,
FEN\vTU—R BERBRIBI L,

ZBE: TNAAREBELEVTREY, BERPT /N1 RBBO/READ Y £ T, Ossur fITT/\A REZEY A

FUAPEREMIELTIIEEL,
EE TN\ A REFEARICEBROA YT F VR E LGEVWTLREL,

7
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i

£3-TNARDLHE
B 74V (%)
BAER 5A
NyT)—RE BREBAREGVFILRII— 7.4 ARFF); 800 mAh BE
BAT /A &R 20 kg/ 44 Ibs
ORI EE FHHIRSR) 5kg/ 11 Ibs
ESOBESE QLS| 0.8
FRENSHRED 5%
HEE TINARF AL SHERTOFERAEFIRELTVET
xR 4-BREE

ShETT FRIWO
EFIVFVIN—

FINAR FW8030M/24

RENR—X PL069653
AR 100 - 240 VAC.50- 60 Hz,0.6 - 0.3 A
A/ WA 24VDC, 1.25A

BRIt

BE AT\ AEMOWEBOER PR LICRETERT 5 L1d. NEVGEEORELE G BTHBHF TIREL,

ZOESBFEABPBEGTIBAICIE. RT/N\A A EMOMEREIZ. TNOSHERBICIELTWBDZERRINETT,

BE AT NA R LTHETH SREETNTOBFEDLDUNDT 7 €5 1) =7 —TIVDERIF. KT /N1 AD
BHIRS OB PERIOERZET & €. REGEMECOEL2IRENS Y EY,
ARTINA RIE TR/ BREOATP. BEEPBHSNDORE (Hl& LT ZEELEHEANSIF /7L ERER.
RF AREER. CT & MRIZF ¥+ —) ZR<. VHAGSREREICEESLET,

®R5-BHERICEIT2IVTS51T7 VR EHR

IZyvaviE REAVE—F AVTSAT VAL
1REMES KU BESHEDRFRST CISPR 11 JIV—=71-75XB
EEEb)Er) IEC 61000-3-2 FIV—71-95AB
BEZEH, 7 vH—DEE IEC 61000-3-3 FIV—=71-952B
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R6-BHAS21=TAVTSAT7VRIER

. o EAMLAIL
M AREH—F — -
FTINALR RE~N—X
Sy +8kvavask
HESNE IEC 61000-4-2 F 15Ky T
BRGET7—AMNZY w T 2kVERZAV
STUNNA=Z P IEC61000-4-4 | &&75L + TRV AS/ AT
N " ww T 1V (A~ V)
H— IEC 61000-4-5 ZEEL oA ~T—Z
0%UT; 0.5 17)b
0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°,315°ICC
BEF(vS IEC61000-4-11 | &&47L
0% UT; 1 H44)b& 70 % UT; 25/30 Y11 &
OIVT7T—X:at0°
TEDMERT IEC61000-4-11 | 7L 0% UT. 250/30041 4L
ERE R IEC 61000-4-8 kL 30 A/m
3v
_. . 0.15 MHz - 80 MHz
BEhEEE —
{§%§§g§F74 VE 1 lEC610004-6 | 547l ISMTEVETRF 77/ K
o= T0.15 MHz B>
80 MHz DR, 1 kHz T80 % AM,
12V/m
26 MHz 25 1GHz | 10V/m
TR IR 1EC IEC 61000-4-3 10V/m 1000 MHz > | 80 MHz — 2.7 GHz

5 2.7GHz
80% AM 1kHzC

1 kHz'C 80% AM

pliE ;33

IEC 61000-4-39

{

G

8 A/mTT30kHz
EN 60601- 1-2

RFOAYLXOZ2Zy
—2avRRh S DiTE
TA4—IVRICRT B2
71

IEC 61000-4-39

134.2kHz, 65 A/mT

13.56MHz 7.5 A/mT

30kHz.6 A/mT
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R 7-RFERE ROV TSAT VAR

B#
EERSIREESZ3E

— 205-160268
Sk

FZ B . e =3 e AZ2=F5BRL
 (MHz) 15 (MHz) Y—ER EValb—vay AJb (V/m)
385 380-390 TETRA 400 /SIVRZEFE 18Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 JSIVRZEFE 18 Hz 28
710
745 704-787 LTENY R 13,17 JSIVRZERH 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, JSIVRZEFE 18 Hz 28
CDMA 850, LTE/\> R5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 | GSM 1900, DECT. UMTS JXIVRZERE 217 Hz 28
LTE/NY R 13,425
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n. o1 o
2450 24002570 | peinas JNIVAZESE 217 Hz 28
LTENVR 7
5240
5500 5100-5800 | WLAN802.11 a/n JSIVRZERE 217 Hz 9
5785
AT INA R ROBIRERECERERDBRHENTVET,
&8-TMVLREII—IV
EFIV REI R OEPAE 24T EREEBAFE RHEREEN
&I %)LF—Bluetooth | FCC (FaT7IVE—R) EaEE, SREEIENDR
Fa17)VE—REY2— | FCCIDEEE XDULE40-D2 | Version V2.1 +ED (GFSK+ | FHEREEIR (-23 dBm ~
% ' 77/4 DQPSK + 8DPSK) 2402 | 10.5 dBm)
Model BR-LE4.0-D2A | BF% -2480 MHz
ICZ = ¢:8456A-LE4D2 Version V4.0 (GFSK) 2402
-2480 MHz

KE - EHEEER/S (FCO)
RTTNA R TAPDOFER. FCCRRID/S— M ISITER LT S X B TV R)VEERDOFIRICER L T3 T EHHERR
ETNTVEY, INSORIRIE. FEICRELICBEICES TS SBYICRET 5 L ZBMITRIAENTVET,
RTNA R BRARIXIF—2EM. FAL. BRAKIXIF—2HHT 5TEENSYET. ThE5DIERIC
ROPIEARTNA AZRBEIIERT 2L, BEREEICBECTSELROTHENHYET, L. BEDORES

FAICTFSHIET SN EZFRIET BERIEH Y £ A,

RTNARABTIFRT LEDREICHEEGTHEFECTIHE. BREV DLV ANY TR ETRIBTEETH
A—H—id UTD1 DEISERDBETCTFESZBET S5 L2B8HLET

c RETVVTIDOREEEIBD. MEEEZAET,

. WA EREROB DB/ ZLITE T,
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- REEMERINTVSEELEIFHORBEOI Y~ LC*%%E%E‘?T L&,

s REEEIIRREE LS VS / 7T LERMEICHERL TLRE
AVTSAT7 Y ADEREE D HEEICK > THTMICES
B — DHERHEINI 5 B RTREED B

WED,

=0

b C

n7c L‘t; L‘EE?TCL&{'%IE’&?‘T5 & BBERFTH1—

EE L ATNARIE MOT VTS ORERE—REITRBLIY . BFEETY LTIV R A,

hF+E-hFFEEE1Q

ETINA RIEHF ZEZEEBD RSS 210 ITEM L TUVET,

BAEIERD 2 DDRMICENET

« ATNA RETFHER LTEWTE LA

« ATINARE TINARICE

nEEY £EA.

FLLBVRFEZES SR TAREDH ZTFHEEH. HE5WETFHERIFANGS

AR AERKEBORBEIL. T TIHAT AREEO—MMAOICK T BHIBREEEZ S RF 7 1 —IU FEKRE LEL
KOICERE. FlIEHAEERET ZHRELNHVET, HFAREEDT 751 b www.hc-sc.gc.ca/rpb H5 AFaEER

Safety Code 6 ZBBR L T ZELY,

R 9- K—27 1V, EINAIVRFESHER L Ossur FHEREL T/ A RO DI BEER

EEROEREK HH (Tvh) REHORRBICE D IRER (X —MV)
150 kHz ~ 80 MHz 80 MHz ~ 800 MHz 800 MHz ~ 2.7 GHz
d=12/P d=124P d=23/P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 038 038 073

1 12 1.2 23

10 38 38 7.3

100 12 12 23

LDV A MMTEENGZVRREAICOEENDEEHITT LT, #ERODBIERR d.
A—B2— (m) & XEROBERINSEREZER L THENT ST EHTETH Y. Pld. EEROREHICLSERF

10

BAEHNT—DTY k(W) RRTT,
7 1 80MHz & 800MHz T, mARBONBERNERINE T,
FEIAHARSAVIE @ TORRICHTIEES LIEFRY A,

HEERITEY,

BEXGHEROWE

TINA RICEEEY 2EALG RIS, MEESJUBEREBICRES ZHENH VKT,

B

DT INA AP TEMZEEET BRIEHNT. TNZNOMFPEDRERICRE > TIREL,

®E

Ossur i&. UTICH L TEEEFEVE A,
o TINA ADEEURERBBZ DIERICHE > TRFAREINTVEWNES

- TINA ADMA—H—DT KR~

XV EEHTHI;IIT bh?b\%iﬁéo

o TINA ZANMERENBEARGE. BRELIIERUNTERETN VSIS,

BHORDEREIE. BiEY. WM. AKICE BRI RE
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EEE
EEROEE. HE5VEERAINGEWES. AT/ XUEZHE T ERHFE. FdtAN TER S NIRRT > TE
HBELUTARETNTVET,
AT INA RUGIRIL LI ERESHBRPA CT A bEN. AT OFEBICERN L TWB T EHPBRENTVET,
- EN60601-1
« EN60601-1-2

TINA RICIE, BEOEFEME LTEZEL TR ESHEVEFREY/N\Y 7Y —HaEhTw
£Y

=8
i
N
@ REBBEEESH
i

IP22 @& 125 mm U EOBEREMICTT B135#, BLUKIERICTT 317,

@ JUTIVES

%@mé A G VETREY Y RIL
D 75 Z |l H8s

ﬁ EREA

d B TTERR

A FEpe

147



3L

iEpu

Zea R — MR R IER M EFRE, FHENEHNTFE. T RREMOERMATFREEL (B 1.
BRMARE (B 2) FLERMEE. RIRFRMANRE L.

AXHEBERTEE (FARMERER MELEFAR.

TEA iR

AEWEEEAGRK EBNEERBRAZN—E5 .
AW IR AN B E B ER L ABETE A RHITIEG.
AL THEN A RIERREFIEE.

BRER BB E AR
- LRRERSE. EAREER
,yiﬁ EHHEE BAE
KT IHREREI R EP-:E-7]7}<3F, HZREE 3.

— R £

EWAREGEEMEERTE PR ERAABHAENFERES.

s BEWMAAESETHHEE, NMBARMEIRFSBROERMEMEES N, BEHE
BASHESELERPARER.

L RUIRIERD / SIH R R AT AL SRS

EE  REW AR SRE R

e RERFIEHEN, BIUEMH IR SRS,

EE  BNRZE AN IR

EE BENUEREREYS. TS, MEEENISBER TS, EPRSEEXHMTE (8 3.
 BORTRESEEDNENNE, XTESHASHEIRE.

. B MTEATBET B A T B A4 RO AR i B K 1 R TR o 155 R S8«

c BRSO ER. MBHIKKIESTE, IS ERASHTSEFREELARER.
BELFET LA LNE. K. EAER MU RE TGN S ERS EMARERT. B
MRS EFaRIREIN. LIEEEANEABEN, SRR F NS ERAASREY.
AT HRB T A BT/ ARG R PSS N TR B Rk LR/ RE .
SHRFARRE. CT A MR AHIEE), EAHIATLESHE EMG ESFTFit.

GE . EEEST S S BN T R B AT, AR S,

FE ENERB ARSI BRI THASRM. BREEE. TR LIRS BRROTFH®.

EE  BMEERREERTRSM SRR . BT T A R R R R R IR B TR B B .
e EREZE, PABKRSEMEEERE.

EE : BRESES BF BN ARG,

EE : BSWA RS B BSFIEE.

AEMAEE A BEE.

P R T Ep
25 B FRLIR

ok

g

H

5

b et

4

[ZF B R TS i
it ¢uf o4 DF DF

BTN AR

FLEIWINAEATLUEE My i-Limb® (B#) 1 Biosim® (EffREE AL BHEBEFHMES.
ETREEWARTLUER Biosim MARFHITEEITH. SHEE. RERE. BUEMER.
BETLMER My i-Limb MARFRETHMRA. TG, EEEHEM (GIaEER) URSE
EIEMIEA.

IRIESSMAI AR, XL T2 REE7E Apple App Store ZX Google Play Store Hi{EF.
BRASBWHUEFEMER, BHSRE 1.

BRIk
BXEHFALEOTIR, ESA Ossur BR.

148



F 1 - DIRELLE

FEHIEIR i-Digits® &F i-Digits® (NTEXEIRED i-Digits® BLZEHT
Rz A2 45 = = =

7E Apple App Store IEfit =3 = =

1 Google Play Store #Zfit = = S
AL e = = =
A3 AvE AL = = &
3 B R 3E ) = & &
A RE 20 20 12
My Grips 12 12 &
EREN AR

BIMBMAEEEATRABHNES, LTS LEMEBTH.
EEE My i-limb MAREFEN, KSBEREERFRE L. REZRSSBZNAREFEEDSEM. &%
FEARERFRE, SWMHRSHETE “XT” 8B9%.

P B
A AR EIA R E R R RS R S TR .
ﬁ;&ﬂ:ﬁ%ﬁﬂ’]ﬁﬁiﬂih 2, HEHE% 1.

[z FA A2 =
HEMIE Biosim 1 My i-Limb [ AEF ERYEFRRNAIEIG B 30iMIE. XLFRA quick grips. HEREH
ZERRSUE R EHENR 5 — MU R EIARES, 3[8IR Wiz iE.

B B4zl
Ak FERABTRSENMENSEINARGS. BEMIAMARERS 4 # . RFFH. REHKA. =&
Bk Fn$t B U 43 - TUE}ﬂﬁf}ﬂhfﬂﬁﬂﬂfﬁhﬁﬂo

A= B EH] (7 i-Digits® Quantum #0 i-Digits® _Ei24H)
an Chips R—MU/NBIESF &4, 7ESRBERIAE4ZRIA Grip Chip BT, SRR _ERITIRINAE
Grip Chip B3 IZIRS 2 IAKEE My Grips. {£ Biosim 3¢ My i-Limb NAEFHITHIE. B RIERMFT,
RIENEERIRL B LGSR Bith. FRIREEMIARIEIZRBIFH LA Biosim 3L My i-Limb MATER.

5‘ ‘_,r‘_};cﬁl
i" Grip Chip Mfit (15 [EXK / 6 %) TLITHHM
BARIAHES E6F 3 WUATRHE.
& HBKEERFFIHRFALLNES, DURLIERH = BAIEH BUSHIIE.

X

Wi Grip Chip AIRIEHIEME

Grip Chip ERYKTIAHE—

FE SRWNEZEES 3, UBGEAERAEN.

FE ATRISRREEG, SWLARGFFRTEESMRMKANERE, BFESRFITANRE.

Grip Chip HiEi%
MFEEFINATEIE R, FHEMBEARERTA, Wik Ossur BHREAN.
RMTIAIER 6 8.
WMRG B BFRERMAHE, SMEERtEREN.
R RAFEE .
REE . CRI616. &P SCHFARIIAI M E P EKIZHE R,
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IR ¥E% (7 i-Digits® Quantum IR
L B R AT 6 5 B 2 GRS IR T & iR, MAFFEI—MEA, MEHSEL My i-Limb 3 Biosim i
TR R R B R R R

BipE BRI, FHITUTHRE

1. BWLARFFHTEMRMKFNES, BFRFRFTHFRKE.

2. BFESHERTTIT (HHESHE 90°.

3. RIFHTHIES, EEIFIHE#MN.

4. 75 1 BRIRBIRENA EBAFLIRIMETTIE, SIS RRAZIE.
EE - WATLUERA LR gER T B EBEEE], ERBURTEFREE AR SRMAILE.
AR BWENETER NN AREALE S S MR E B

My Grips (£ i-Digits® Quantum #1 i-Digits® _E32{#)
My Grips BMEWITIERR, AILIZE My i-Limb MARFHHITES . S8NMFEHETUEMELS, Fi’-A
EHHAEE R

EHREIMEN S E RIS R RIF, BERTest my Grip"GIIR L RIIMIE IR, HER TS HRE:
1. BFEESRYEHAE.
2. zkR, FHESRBEREMNEFEZE.

BILBTF SRR RMAE.

FERAE

BRIRIE

FTF &M

1. $REBeE E A iRIR.

2. WSERITBRRIGESE, REEH.
Ezik

1. $RfERE - AR iR

2. WSETRITBRRIGSE, REEH.

Rt
bt Eﬁdtﬁil)\ﬁ’aimJ:E’J% wEh, BEHERFHROEEFNEEELS. BABEEFMARE RS (B 4).
BMRBHMEE—NMETRL, BETRBNEE. HEMBEERMAN, BERIBE246RE. BT —E=

B ra it 78 R E Eﬂ%ﬂ’]%z LERMEY R £ R, BT XA.
FEFFIRMEEY 800mA RUBITEFHRMERT, AF[MATLFTHAIIXHE 600 K. XIGIRYE R bHF AR HIE
RIERMABFRAE.

RMFERE, HEERAEMABME.

EE - EEE IR BT R E A SRR M AT AE
L BRSO R ELUEKES.

&5 BARETSEINET

B FIRED. BE. BT 70°C MR RMA
& FERIBER.

at
&

1. B B Bt g i A B TR BT,
2. b FE R BT S BEIRERE.
3. WFHIBEAEKIBANIEEIREE.

FERETE : 90 HEhE 3 /BT,

Hith B 2R
FHERSEREFREELER (B 5
-E3NMTR: KERSBEE,
- S 2 ANFNE 5 NT2ZBINKE : BIEETAE,
- 2 AW 5 NMIERBER : BHERHE.
- F 1 AHE 4 NMIATRE - BHEE, RTRIFER. IRETITHERBER, BHRRAEHNE
FriREE AR,
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HE
WIRTEEHEMTFIE / S8 EMBHE.

MREHELIE, FHITER . WTRIMEE, REBEBRTHMEERESIFHEN /UM E.

AR ZEWMLTRERBHE.
iR BRHETSEESMER.
EE - BREER Ossur REMRBUFHHE, LUBRERIARIME.

HIEFRSE

BIERFERSRMRE, LRFRMIMLF RIFAIKT.
REHIERES. FEERHET.

EHER 70-90% HAEEEEIZSEM, UBMHES.

MEFH

AR AR IERR K . Bk LK.
EMORKENES R, BRHET.

R EINME R 2 IME R RS A e S BRI .
BXRAFWERNFERG, FSHEAE 2.

* 2 MEEMH

£ b 7] I Rt
s 0° C 2 40° G ~40° C & 70° C 25° ¢ & 70° C
(32° F & 104° F) (-40° F ZE 158° F) (-13° F % 158° F)
HHXHRE 0% = 95% 0% E 95% 0% E 95%
XSE 700 hPa Z 1060 hPa 700 hPa % 1060 hPa 700 hPa Z 1060 hPa
Hrp

ERRERMETHRNER . MREIMBFOTR, FHEAELEFAR.
BB FERSENETRET LA SHITRS.
iR AESEER K,

L5 BENSREERN. BZOSSERTNER. BEMAXE Ossur HITHPRYERE.

EE - BTERAE AR TS SR .

A&
# 3 - FBHMIE

BIE 7.4V (ARFRD

RARIR 5 A

Bt E AFEREREY 7.4 A GFFR) ; 800 mAh BE
RARW A 20 Afr/44 1%

FROH EBHRP 5 Af/11 8

MFELFTFFE5E £ 5K A BT F BT ) 0.8

TEAER & 5 £

i HkFE ABWES PR EHH AR
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R 4 - BIEHK

H7ER | FRINO
RS
AR FW8030M/24
Ft B PL069653
A 100 - 240 VAC, 50-60 Hz, 0.6-0.3 A
WA/ 24 VDC, 1.25 A

BERAN

B NEGEAMREETISEMRSERE—REARSEN, BHXATESETLEEME. NRILLER
BARFD, MNABRMEEMTERITUR, UHAEEEERIZEE.
B ERIERSMEER S TSR BRI ML, WA SRR A R E SIS NS R I I PR AR,

FSHFLHEE,

ABMEEEEMIMERER, BHHR/ BRRRHETRRE TS RIFN / ASHFNITE (i, B
TIERR. SERRLR / BINLHE. FMFARE. CT 1 MR 3HEIRE) KRIP

£ 5 - BEEHAHER

EEE EHIFRETK EMIZE
£ SRS 15T IR5E 5 CISPR 11 #14-B%
et IEC 61000-3-2 %14 -B%
LR i B/ IR HRAR S IEC 61000-3-3 %14 -8B%
%* 6 - BERKESHER
RARF
E7Ik7 K3 EHIFRAETK -
LT = * il T
; 4 + 8 kV fill =
BRI IEC 61000-4-2 T 15 K e
v o B s L = + 2 kv BiRZ
A BRERT IS/ Bhih B IEC 61000-4-4 | &M £ 1KV BN/ R
; . - 1 kV &X%
2 IEC 61000-4-5 | A& ¥ 2KV LAt
0% UT; 0.5 4NEHA
7E 0° . 45° . 90° . 135° . 180° . 225° ., 270°
R iR B i P IEC 61000-4-11 | Fi&H fn 315°
0% UT; 1 ANEIHAFD 70% UT: 25/30 ANEHR 54A.
T 0°
A [E T IEC 61000-4-11 | Fi&H 0% UT; 250/300 4™FEIHA
IR IEC 61000-4-8 | A& 30 A/m
3v
0.15 MHz - 80 MHz
SHRIASIRAES T | IEC 61000-4-6 | TiEM ISM Fnl &35EEH 6V
AF 0.15 MHz
F0 80 MHz & 1 kHz Bi2h 80% AM
12 V/m
26 MHz Z 1 GHz 10 V/m
LEET ST 1EC IEC 61000-4-3 | 10 V/m 1000 MHz Z | 80 MHz - 2.7 GHz
2.7 GHz 1 kHz BFJ3 80% AM
1 kHz B 80% AM
a0s e < 8 A/m B3 30 kHz
Ll IEC 61000-4-39 | A& EN 60601-1-2
s 65 A/m Bt 134.2 kHz
SHAT LB IR F XD L 2
FH R IEC 61000-4-39 | 7.5 A/m BfJ 13.56 MHz

6 A/m B 30 kHz
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F 1 - FRLBEENER
SIS . Immunity test
S 4 2 $ER
MRS (MHz) $5EE  (MHz) iiE3 Modulation level (V/m)
385 380-390 TETRA 400 BKihiAE 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 BkihiA% 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE 3RER 13, 17 BKihiEs 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, BkimiAHl 18 Hz 28
CDMA 850, LTE #%if% 5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS BKiHiEAH 217 Hz 28
MEL 1, 3, 4,
1970 LTE 4%iE& 1, 3, 4, 25
S, WLAN,
. 802.11 b/g/n, -
2450 2400-2570 RFID 2450, BKimiAH 217 Hz 28
LTE $RE% 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n BRidiEEl 217 Hz 9
5785
ARWAESUTHIRALT S -
= 8 - LRk
BS BEIER ERFISR R S BHEESTE
5 R FERUEAR SR FcC (%) AT E
B2 . BR-LE4. 0-D2A 1% FCC ID: XDULE40-D2 BRZ V2.1 +ED (GFSK + (-23 dBm ZE 10.5 dBm)
— n /4 DGPSK + 8DPSK) 2402 | s@EKEEH
%”i* 2480 MHz
£ 1C: 8456A-LE4D2 BEZ V4.0 (GFSK) 2402
EE S -2480 MHz
BEHIERSHAHE
— 205-160268
Eow

£ - BHBEERS (FCO
1RIE FCC MME 15 24, WRESMRIERNS B XMFRENRG, W FREEEERAOMIR, X
R SEIE DB ETHMAEGIEN. IRE A%, ERANMRSINEE. MRK KL AR
£, NAESELERBESNEETR. AN, CARTHFERRRENETRERS=E T,

MR FHEAIELLESRIVENZEEE T (TEZARLREEARETEHTH, WRNERHAF
BT Y- & BUE M HERR T4 -

- FEREREA EAGE.

o MR & & FNIEU AR AY B E .

o BUEEERT R SR A Rk R A

- BAZHEBNALBMWE / BRIEARAR, UFKEBE.
ERIRE G FTRIEE A —TF RBMACERT ST, HAESER P RIELLR &R BRI BHE.

b BEEEMAES — EEWMAESEMEMREHLHENE —LH—RER.
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mEX - MEAITLEH O
BT A MME AT ERRY RSS 210 #RifE.

BIEFEUTRAN&ES

o MeBEWASER T,

o BRI LURSZEM T, SFF RS ElFMETIRR TR T,
Al I EEEMATES — AR TERRERENMUENFAEN, RENTEARDIBRILIZE
FERSSUAR S BT MEX T EME XL BEABERIRSG : BER (RE£ZEM 6) (AWMMEXDEHIM
i www. he-sc. ge. ca/rpb D).

% 9 - EREANBHXGINEERLES Ossur AL {RAL R 2 (8 BOHER B 6
REIREH) BIERA WHINE ( A S RIAEMER B KD
i LD 150 kHz = 80 MHz 80 MHz = 800 MHz 800 MHz E 2. 7GHz
d=1.2 JP d=1.2 VP d=23 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

HFULRINBEFERAMEINERN X528, TBIERATAMENEMNANGEHEFEE d (BRAXK
[m]),

He PR

LERFEREAAHMN A RBNRRFEMEIIE (BAAR WD,

EE . SMEA 80 MHz #0800 MHz B, ERISINEEEAMEEE.

FE EEURFNERATHRERER. BHEEEZERR. MIRUR A KRR R & 5B 520E.

FEENRE
{EA S AR E ML A ERTE XL B

RANE
R R SRS TURRE B AT 5 ERAGE MR TR .

=T
Ossur REBLUTHRT :
- BEMIKIRIBIE IR A ITH.
- EWMSHMEIEENERGARE—E.
. BWARENERSYE. RASEMEZIMER.

=8
EEFMRERFESFERMERT, SRIFER B EFRRED AR E X RIREX RS ET T Fli .
ABMEMI AR TR EMKFLAFS -

+ EN60601-1

« EN60601-1-2
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A A=A 7152 My i-Limb®(AH8-2H) 2 Biosim®(9] & AE71) Zupd 48 53 Azt A 5=
‘2%5—‘4@

o8 AEI}E AFeA Fob, Ax FA, AR "7 54 2 Aol ES 94 Biosim %S A& 4=
%%WW

AHEAE My i-Limb 95 AR&-8Fe] ] e &1, wg 225 AN G o] ZA Alof(ef: 1 )
2 ARE A 1S —r%‘ﬂ & Ayl

=)o) whel S Apple App Store ¥ Google Play Storeo] A Wk AF-&-3F 5= 9l &1 T},

A} 8 =] Xéilz ¥ 12(3) %LiOP“ AL

X 1- 7]% H].]T_

Aol FA i-Digits® Quantum | i-Digits®(ZZ g 220l A ut A}-8- 7}5) | i-Digits® Access
4 Ao o o o
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3

4
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% 23] Aofo] MM 2T F5 gL
B9l el Thre XA Al2A Ao} B48E Agshe ol 2
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My Gripst My i-Limb §ell A Ab-&2t A ojet = 9l BtEd 2ddYTh 72 =ate] 91X & A4t
EEEEE VERESEREECER R Pt

EA MAY Adel aio] & AFsh=A F1stEH " 1Y HAE" HES AL 8t BAE
w2 A Q:
CEY e &S gy
2. ol¥ 222 2ol vt S A .

PAEINS BaF AR FEOE FAAIE AL 2A vHIA S,
A8
2] 2%
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L &2 s A9 MES 27 FFyh
2 e 5] Tl Eedel AR AR,
2] 117)
L &8 e A9 WES 2o FEUh
2. el 5 O E ok AR AL
uele]

e 2= &5 el Wi g Aol fAsky E5 BFo s AT uY 4= 4

Zo] wiH TS AAGUHZY 4).

2 ulE ol = o] F4 58 Yl TAS] daythaE e 1 40] o
wzbao 2 AU EASE Eel}t 289 sEor 229 U7k A% A4 ek g el
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158
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Aol ahel e
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A A TAES AdH AR AN A 5ol FFS v A F dFUeh
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AT 1 L Se] w5717 B,
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A3 el e & SehAl 714wl A L.
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3. 49 T AAE WA 27 EEU
F4 ATk 90¥~3417H
WY F4 57 1A
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— w9 oA R Aol H A0 R kel wEle vk 4 STk
- u R O w EAS] S A0 Ad 98 et FAsAG
— 3w R A S EAS 0l A: el A3, Bel 18 #a ThA] ARS8 EA S0l
A% ASHE A5, 99 o5 ARIA BolsHA 2
7
ANt 2909 £k Q/EE A E S ok g,
AU S8 AE SR AU Wiskn ke 27194 AN SAet RS GALT N Lo

18 of gt
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29 G4 Ossurol A AlFehz 484 e 9IS FahilA e,

Ud%?*ﬂ“oi A H el FA) o] o5 FuE FEA FH 8k Aol FEUTh
rJr—’L; H Y2 A HsFAA 9. Al Ho] By vufE Ho=Z o MA| Q.
8 70-90% ol »x2d YL /140w FAE AR L.

874 =4
o] FA= @, A 94 AgE B AHAE < gy
Sy F700) Bkt Ho g H A AL,
AQE 87 27108 HoluA A5 AFEetd A e.zE o] HAS & dFyth
3% 20 A Ao He5E 374 21S AL
®2-3%874 x4
A& LIS 2717 B3
o 0°C~40°C -40°C~70°C -25°C~ o C
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A e
F2e] 4 AFE AV E AT &4 A5 ddskdE o8 JETtel Al FYEA AL
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A E FEleky A v Al Y i A 249 ld o] AdFYth AR el v et
= Ossur® ELH/“J*]
DA E ALEShE et e *1‘3]&‘/} AR E AAIEHA] w4 Al L

X3 - FAA A
Gy 7.4V(FA)
Ho AF 5A
wEl g & A 7Hs e 2l F v 7.4A(F3), 800mAh &3
Hd g2 a5 20kg/44 9} =
&7tet 571 sk (R A gA) Skg/113}¢-=
iﬁﬁfiﬁ W k3] E WA 0.8%
A AL 418 54
25 9 o]l FXE A FFolA Aut FF& A3 FHYUh
E4-29 FF A AS

A=A A FRIWO
e M3

A FW8030M/24

F77] wol PLO69653
Sk 100-240VAC, 50-60Hz, 0.6-0.3A
de/z4 24VDC, 1.25A

A B AAE e P9 ke RolA AL e E 2o
45L& 2T+ YGUT IS AHgo] AT A5 o] FH5} el Pt JAH R AE A
X 3
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- = =2
#aaof gt

H
B o AR A=A ol AGH AL AFH A o] 9] A 2 A
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WE AY EE 5 5E
A 8L A RE W& CISPR 11 I8 1-292B
axs BE IEC 61000-3-2 aF1-2948B
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e 33 BEEERE
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g ; 4 4

A7) [EC 61000-4-2 | 3 14\ 0ty

Q714 . . + 2kV A9 gl

Sae IEC 61000-4-4 | 1% 9l& TV Qe85 o
+ 1kV AHg 2E

A7 IEC 61000-4-5 | 31 $1& oy §z o
0% UT; 0.557]

e [EC 61000-4- | oy g7 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° ¥ 315°0] 4]

1 0% UT; 15:7] 9 70% UT; 25/30%F7]

T 000 A

SE e 6100074 gy g 0% UT, 250/300%7]

A9 5 IEC 61000-4-8 | 317 91& 30A/m

IEC 61000-4-6 | a3 15

3V
0.15 MHz ~ 80 MHz

g ofupFeo] o ool A
6V 1kHzell Al 80% AM

0.15MHz ~ 80MHz¢] ISM

WA RF IEC

12V/m
26MHz~1GHz 10V/m
IEC 61000-4-3 | 10V/m 80MHz~2.7GHz

1000MHz~2.7GHz | 1kHzoll A4 80% AM
1kHzell A 80% AM

- IEC 61000-4- | . 8A/me A 30kHz
A J s =F KN
A A1 39 13 8ls EN 60601- 1-2
RF 74 241 . | 65A/mel AT 134.2kHz
EREEY ho- 010007471 7 5A/mol 4 13.56MHz
gk WA 6A/mdl| A 30kHz
¥ 7-RF 54 54 &5 AW
A& F34(MHz) | 1< (MHz) A H] 2 Mz A A E 5
385 380-390 TETRA 400 2 Wz 1812 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 2 Wz 1812 28
710
745 704-787 LTE Band 13, 17 2 WMz 217H, 9
780
810 GSM 8007900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, 2 Wz 1812 28
, CDMA 850, LTE Band 5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 | GSM 1900, DECT, UMTS | @2 iz 217Hz 28
LTE Band 1, 3, 4, 25
1970
Bluetooth, WLAN,
s 802.11 b/g/n, .
2450 2400-2570 | RO1) M8 Wz 217Hz 28
LTE Band 7
5240
5500 5100-5800 | WLAN 802.11 a/n B Wz 217H, 9
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Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263

Fax: +1 800 831 3160
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Fax: +1 866 441 3880

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
Fax: +31 499 462841
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Koln

Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur Nordic

Box 7080

164 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
Fax: +46 1818 2218
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc I

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espafia

Tel: 00 800 3539 3668

Fax: 00 800 3539 3299
orders.spain@ossur.com
orders.portugal @ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
Fax: +44 (0)161 475 6321
ossuruk@ossur.com

Ossur Europe BV - ltaly
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, ltaly

Tel: +39 051 692 0852
Fax: +39 05169 22977
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
Fax: +86 21 6127 1799
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
Fax: +61 2 96305310
infosydney@ossur.com

wl

Ossur hf.
Grjéthdls 1-5
110 Reykjavik
Iceland
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