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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
« Upperlimb 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: Wristhand 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: (R1616. 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 1second 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: Itis 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 °Cor 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):
- 3rdlight on: Charger is powered.

2nd and 5th lights flashing green: Batteries are charging.

— 2nd and 5th lights solid green: Batteries are charged.

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

1stand 4th red lights on: Battery fault, unplug and try again. If lights continue to illuminate, contact your healthcare professional.

Itis recommended to maintain the device in good outward condition by cleaning the surface of the device reqularly.
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
Temperature 0°Cto 40°C (32°F to 104°F) -40°Cto 70°C (-40°F to 158°F) -25°Cto 70°C (-13°F to 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 reqularly 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 20kg/ 44 Ibs

Finger carry load (static limit) 5kg/ 111bs

Time to full open to full close 0.8 seconds

Expected service life 5years

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 PLO69653
Input 100240 VAC, 50-60 Hz, 0.6-0.3 A
Input/Output 24\VD(C, 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 inimproper 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 IEC61000-3-2 Group 1- Class B
Voltage fluctuations / Flicker emissions IEC61000-3-3 Group 1- Class B
Table 6 - Electromagnetic Inmunity Compliance Information

Compliance Level
Immunity Test Standard

Device Charging base

- +8 kV contact
Electrostatic discharge IEC61000-4-2 15KV air
Electrical fast transient/burst IEC61000-4-4 Not applicable + 2 kV power supply lines = 1KV input/output lines
Surge IEC61000-4-5 Not applicable + 1kV line(s) to line(s) =+ 2kV line(s) to earth
09% UT; 0.5 cycle At 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° and 315°
Voltage dips IEC61000-4-11 Not applicable
09% UT; 1 cycle and 70 % UT; 25/ 30 cycles Single phase: at 0°

Voltage interruptions IEC61000-4-11 Not applicable 09% UT; 250/ 300 cycle
Power frequency IEC61000-4-8 Not applicable 30A/m
Conducted disturbances included by . 3V 0.15 MHz — 80 MHz 6V in ISM and amateur bands between 0.15
RF felds IEC 61000-4-6 Not applicable MHz and 80 MHz 80 % AM at 1 kHz

12V/m 26 MHz to 1GHz 10
Radiated RF IEC IEC61000-4-3 V/m 1000 MHz to 2.7GHz 10V/m 80 MHz — 2.7 GHz 80 % AM at 1 kHz

80% AM at 1kHz

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

IEC61000-4-39

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
. . Immunity test

Test frequency (MHz) Band (MHz) Service Modulation level (V/m)
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 LTEBand 13,17 Pulse modulation 217 Hz 9
780
810

GSM 800 /900, TETRA 800, iDEN 820, .
870 800-960 CDMA 850, LTE Band 5 Pulse modulation 18 Hz 28
930
1720

GSM 1800, CDMA 1900, GSM 1900, DECT, .
1845 1700-1990 UMTS LTEBand 1,3, 4, 25 Pulse modulation 217 Hz 28
1970

Bluetooth, WLAN, 802.11b/g/n, RFID .
2450 2400-2570 2450, LTE Band 7 Pulse modulation 217 Hz 28
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/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 FCCID: XDULE40-D2

Canada

Contains IC: 8456A-LE4D2

Japan

Contains transmitter with certificate number

— 205-160268
&

Brazil

Contains ANATEL approved module
#10398-24-12297

Seguranca

N X

ocp 0034 INMETRO

@DANATEL 10398-24-12297

(Dual Mode) Version V2.1 +ED (GFSK +
/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

https://www.hc-sc.gc.ca/

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

Separation distance according to frequency of transmitter in meters

Rated maximum output power of t itter in Watt

150 kHz to 80 MHzd = 1.2 /P

80 MHz to 800 MHzd = 1.2P

800 MHzto 2.7GHzd = 2.3 /P

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 12 12 23
10 38 38 73
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 reqular waste

1= B B §

1P22 Protected against solid foreign objects of 12.5mm diameter and greater and protected against splashing water.
Serial number

Recyclable symbol

Class Il Equipment

Forindoor use only

Manufacturer address

Caution Symbol

>E D (O &g

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 orthopéadietetchnische Fachkréfte.

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist als Teil eines Prothesensystems vorgesehen, das die Funktion einer fehlenden oberen Extremitét 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 Extremitaten
Keine bekannten Kontraindikationen.
Gewichtsgrenze und Belastungslevel siehe Tabelle 3.



ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Die orthopédietechnische Fachkraft sollte den Patienten iiber 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 beeintréchtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigung
oder VerschleiB aufweist, die einer ordnungsgeméaBen Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht weiterverwenden und muss
sich an eine orthopddietechnische Fachkraft wenden.

Warnung: Eine unsachgemiBe Handhabung und/oder Anderungen am Produkt kann zu FehIfunktion 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 iibermdBigen oder hohen Kréften oder iibermaBiger oder hoher Vibration aussetzen.

Achtung: Keine Gegenstande nur mit den Fingerspitzen tragen. Trage Gegenstande, indem das Gewicht gleichméBig auf die Finger, nahe den
Kndcheln und der Handflache verteilt wird (Abb. 3).

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

Warnung: Das Produkt nicht fiir extreme Aktivitéten oder in geféhrlichen Umgebungen verwenden, die zu Verletzungen der natiirlichen Hand fiihren
kdnnen.

Achtung: Elektroden kdnnen 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 ortlichen 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
bestatigen zu lassen, dass er/sie kdrperlich 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 konnen (z. B. in der Nahe von
elektrischen Transformatoren, leistungsstarken Radio-/TV-Sendern, HF-Chirurgiegerdten, CT- und MRT-Scannern), da es zu einer Interferenz mit dem
EMG-Signal kommen kénnte.

Achtung: Verwende das Produkt nicht wéhrend spezifischer Untersuchungen oder Behandlungen in der Néhe anderer medizinischer elektrischer
Gerate.

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 SchweiB). Minimiere die Auswirkungen die SchweiB verursache kann,
indem Du die Elektrode regelméRig mit den empfohlenen Reinigungsmitteln reinigst.

Vorsicht: Das Produkt muss vor dem Anpassen griindlich auf Méngel iiberpriift 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 iiber 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, fiir Kalibrierungen und fiir Aktualisierungen verwenden.

Der Anwender/die Anwenderin kann mit der My i-Limb App den Status des Produkts iiberpriifen, auf Trainingsprogramme zugreifen, das Produkt direkt
steuern (z. B. Griffauswahl) und Gebrauchsanweisungen anzeigen.

Je nach Produkt sind die Apps entweder nurim 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 erhaltlich) i-Digits’ Access
Appkontrolle Ja Ja Ja

Erhaltlich im Apple App Store Ja Ja Ja

Erhéltlich im Google Play Store Ja Ja Nein
Muskelkontrolle Ja Ja Ja
Anndherungskontrolle 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 verfiigbaren 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 konnen automatisierte Griffe aktiviert werden. Diese heien quick grips. Das
Produkt I6st 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 kdnnen. Es gibt vier magliche Muskeltrigger:
Offenhalten, Doppelimpuls, Dreifachimpuls und Ko-Kontraktion. Zur Aktivierung der Muskelkontrolle kann die App verwendet werden.

Annéherungskontrolle (verfiighar auf i-Digits’ Quantum und i-Digits’)

Grip Chips sind kleine Bluetooth-Gerate, die Griffe der Prothese aktivieren, wenn die Prothese in ihre Nahe bewegt oder ein Grip Chip angetippt wird.
Grip Chips aktivieren My Grips durch Anndherung 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.

Anndherungsaktivierung

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

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

Geben ein langes Offnen-Signal filr die Handposition zum Losen eines iiber die Annaherungskontrolle 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 vollstandig ausgestreckte und offene Handposition mit vollsténdig gedffneten Fingern beibehalten, um die
Annaherungskontrolle zu aktivieren.

Grip Chip Batterieaustausch
Betiitige den Arretierungsclip, um die Batterie zu entnehmen. Setze die neue Batterie unter den Halteclip ein und achten darauf, dass das Ossur-Logo
nach auBen zeigt.



Die Batterie hat eine voraussichtliche Lebensdauer von 6 Monaten.

Die Batterielebensdauer verringert sich, wenn es in der Néhe des Produkts aufbewahrt wird.
Die Batterie ist nicht wiederaufladbar.

Batterie-Typ: (R1616. Ersatzbatterien sind auf Anfrage vom Kundendienst erhéltlich.

Gestenkontrolle (nur verfiighar 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 vollstdndig ausgestreckte und offene Handposition mit vollstandig gedffneten Fingern beibehalten.
2. Den Arm mit dem Prozessor der Handgelenksmanschette parallel zum Boden halten (Ellbogen auf 90° gebeugt).
3. 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
fiihrt diesen Griff aus.
Hinweis: Je nach Einstellung des Produkts durch das technische, orthopadie-technische Fachpersonal kann die Gestenkontrolle auch iiber
Ko-Kontraktion aufgerufen werden.
Hinweis: Es wird empfohlen, die Aktivierung der Gestenkontrolle in verschiedenen Positionen innerhalb des Aktivierungsbereichs zu iiben.

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 Schaltfléche
My Grip testen”. Befolgen Sie diese Schritte:
1. SchlieBen 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. Betétige 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 vollsténdig entladen ist,
schaltet sich die LED aus.

Mit einer einzigen Ladung der mitgelieferten 800-mA-Batterien kann das Produkt 600 Mal gedffnet 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 Gerdte konnen die Funktion des Produkts beeintrachtigen.

Warnung: Verbiege die Batterie nicht und iibe keinen iibermdRigen Druck auf sie aus.

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

Warnung: Den Akku nicht zerlegen, zerdriicken, iiber 70 °Cerhitzen oder verbrennen

Warnung: Die Batterie nicht kurzschlieBen.

Aufladen
1. Nimm die Batterien aus der Handgelenksmanschette und legen sie in die Ladestation ein.
2. Verbinde das Ladegerdt 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: Ladegerét 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 beschadigt ist, ersetzen Sie sie, indem Sie sie entfernen und die neuen Stulpe in der richtigen GroBe 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 duBeren Zustand zu halten, indem Sie die Oberfléche des Produkts regelmaBig reinigen.
Mit einem feuchten Tuch und einer milden Seife reinigen. Nach der Reinigung mit einem Tuch trocknen.

Reinigen Sie das Produkt regelmaBig mit 70-90%igem Isopropylalkohol, um die Desinfektion zu unterstiitzen.

Umgebungsbedingungen

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

Nach Kontakt mit Frischwasser oder Feuchtigkeit mit einem Tuch trocknen.

Die Verwendung des Produkts auBerhalb der angegebenen Umgebungsbedingungen kann zu Fehifunktionen des Produkts fiihren.
Welche Umgebungsbedingungen fiir das Produkt gelten, sehen Sie in Tabelle 2.

Tabelle 2 - Umgebungsbedingungen
Verwendung Versand Langere Lagerung
Temperatur 0 °Cobis flO °C . -40 °E bi§ 70 "CD -25 °§ bi§ 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 %
Atmosphérischer Druck 700 hPa bis 1060 hPa 700 hPa bis 1060 hPa 700 hPa bis 1060 hPa
WARTUNG

Untersuchen Sie das Produkt regelmaBig auf Anzeichen von Schaden. Wenn Sie Anzeichen von Schaden feststellen, wenden Sie sich an Ihre
medizinische Fachkraft.

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

Achtung: Die Batterien miissen jahrlich ausgetauscht werden.

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

Achtung: Keine Service- oder Wartungsarbeiten durchfiihren, wéhrend 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 Kapazitat
Maximale Produktbelastung 20 kg/44 Ibs

Fingertraglast (statische Grenze) 5kg/111bs

Zeit von vollsténdig gedffnet bis vollstandig geschlossen 0,8 Sekunden

Erwartete Lebensdauer 5 Jahre

Belastung Das Produkt ist fiir den Einsatz bei geringer bis mittlerer Belastung vorgesehen.

Tabelle 4 - Spezifikationen fiir die Stromversorgung

Hersteller FRIWO
Modell-Nr.
Produkt FW8030M/24
Ladestation PL069653
Eingang 100-240 VA, 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 Gerdten verwendet werden, da dies zu Betriebsstorungen fiihren
konnte. Wenn eine solche Verwendung erforderlich ist, sollten dieses Produkt und die anderen Gerate 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 kinnte zu
erhohten elektromagnetischen Emissionen oder einer verminderten elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Produkts und zu einem

Betriebsstorungen 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, Geréte

fiir die HF-Chirurgie, CT- und MRT-Gerate).

Tabelle 5 - Konformitatsinformationen zu elektromagnetischen Emissionen

Strahlungstest Standard Einhaltungsniveau
Leitungsgefiihrte und abgestrahlte HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1—Klasse B
Oberschwingungen IEC61000-3-2 Gruppe 1-—Klasse B
Sp hwankungen/Flimmeremissionen IEC61000-3-3 Gruppe 1—Klasse B




Tabelle 6 - Konformitatsinformationen zur elektromagnetischen Storfestigkeit

. Einstufung

Storfestigkeitstest Norm .
Produkt Ladestation
) +8 kV Kontakt
Elektrostatische Entladung IEC 61000-4-2 15KV Luft
Schnelle transiente elektrische StorgroBen IEC 61000-4-4 Nicht anwendbar 22KV S.tromversorgungsIe|tuAngen
+1kV Eingangs-/Ausgangsleitungen

StoBspannung IEC 61000-4-5 Nicht anwendbar 1KV Leitung(en) zu Leitung(en)

+2 kV Leitung(en) zu Masse

Spannungseinbriiche

IEC61000-4-11

Nicht anwendbar

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

09% UT; 1 Zyklus, und 70 % UT; 25/30 Zyklen
Einphasig: bei 0°

Spannungsunterbrechungen IEC61000-4-11 Nicht anwendbar 09 UT; 250/300 Zyklen
Netzfrequenz IEC 61000-4-8 Nicht anwendbar 30A/m
3V
- ) 0,15 MHz bis 80 MHz
DI{Kh HF-Felder induierte letungsgebundene IEC 61000-4-6 Nicht anwendbar 6V in ISM- und Amateurfunkbandern
Storungen .
zwischen 0,15 MHz
und 80 MHz 80 % AM bei 1 kHz
12V/m
26 MHz bis 1 GHz 10V/m
Abgestrahlte HF IEC61000-4-3 10V/m 80 MHz bis 2,7 GHz
1000 MHz bis 2,7 GHz 80 % AM bei 1 kHz
80 % AM bei 1kHz
. . I 30 kHz bei 8 A/m
Magnetfelder im Nahbereich IEC 61000-4-39 Nicht anwendbar EN 60601-1-2
PPN 134,2 kHz bei 65 A/m
Storfestigkeit gegen Felder von drahtloser EC 61000-4-39 13,56 MHz bei 7,5 A/m

HF-Kommunikationsausstattung im Nahbereich

30 kHz bei 6 A/m

Tabelle 7 - Konformitatsinformationen zur drahtlosen HF-Kommunikation

Testfrequenz Band Service Modulation Storfestigkeitstestniveau
(MHz) (MHz) (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Impulsmodulation 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Impulsmodulation 18 Hz 28
710

745 704-787 LTEBand 13,17 Impulsmodulation 217 Hz 9

780

810

870 800-960 Egm:g%g,?& LETnleSSOO, IDEN 820, Impulsmodulation 18 Hz 28
930

1720

1845 1700-1990 gégﬁﬁ&%;fﬁgg;:gg gszn 2159 00, Impulsmodulation 217 Hz 28
1970

250 2400-2570 i“;o“’t}zé”a’tﬁ”; 802T1D/G/M, RED | 1o modulation 217 e %
5240

5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Impulsmodulation 217 Hz 9
5785




Dieses Produkt enthalt die folgenden HF-Sender:

Tabelle 8 - Drahtlos-Module

Effektive Strahlungsleistung Regulatory certificates Type and frequency characteristics Effective radiated power

FCC
Beinhaltet FCC ID: XDULE40-D2

Kanada
Beinhaltet IC: 8456A-LE4D2

Japan

Beinhaltet Sender mit Zertifikatsnummer
Bluetooth Low Energy Dual Mode- = [R] 205-160268 (Dual Mode) ) ) 2 )
Modul Version V2.1 +ED (GFSK + Einstellbare Leistung (=23 dBm bis

10,5 dBm) fiir geringe bis groBe

Modell BR-LE4.0-D2A Reichweite

/4 DQPSK + 8DPSK) 2402-2480 MHz

Brasili
rastien Version V4.0 (6FSK) 2402-2480 MHz

Beinhaltet das von ANATEL genehmigte
Modul Nr. 10398-24-12297

Seguranca

) X

ocp 0034 INMETRO

ODANATEL 10398-24-12297

USA - Federal Communications Commission (FCC)

Die Einhaltung der Grenzwerte fiir digitale Gerate der Klasse B gemaR Teil 15 der FC(-Bestimmungen wurde in entsprechenden Tests fiir dieses Produkt
nachgewiesen. Die genannten Anforderungen sollen einen angemessenen Schutz gegen gesundheitsgefahrdende 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 Storungen im Funkverkehr verursachen. Allerdings besteht keine Garantie dafiir, dass eine Stdrung
unter bestimmten Umstanden nicht doch auftritt.

Wenn dieses Gerdt beim Radio- oder Fernsehempfang Storungen verursacht — was Sie feststellen konnen, indem Sie das Gerat aus- und wieder
einschalten — kdnnen Sie versuchen, dieses Problem wie folgt zu beseitigen (ggf. sind mehrere MaBBnahmen erforderlich):

« Verlegung oder Neuausrichtung der Empfangsantenne

+ Abstand zwischen Gerdt und Empfanger vergrBern

« Gerdtan eine Steckdose anschlieBen, an deren Stromkreis nicht auch der Empfénger angeschlossen ist

« Den Handler oder einen erfahrenen Radio-/Fernsehtechniker konsultieren.
Jegliche Anderungen oder MaBnahmen, die nicht ausdriicklich von der fiir die Einhaltung verantwortlichen Stelle genehmigt wurden, kénnen zum
Erloschen der Betriebserlaubnis fiir das Gerét 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 Storungen verursachen.

« Dieses Produkt muss den Empfang von Interferenzen zulassen, einschlielich Interferenzen, die einen unerwiinschten Betrieb des Produkts

verursachen kdnnten.

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 Allgemeinbevolkerung nicht iiberschritten werden. Die entsprechenden Angaben hierfiir
befinden sich unter ,Safety Code 6” (Sicherheitscode 6 ), abrufbar auf der Website von Health Canada: https://www.hc-sc.gc.ca/



Tabelle 9 - Empfohlener Abstand zwischen tragharen und Mobilfunkgeraten und myoelektrischen Prothesen von Ossur

Maximale Nenn-Ausgangsleistung [Watt]
des Senders

Abstand [Meter] entsprechend der Frequenz des Senders

150 kHz bis 80 MHzd = 1,2 VP

80 MHz bis 800 MHzd =1,2 VP

800 MHz bis 2,7 GHzd =2,3 VP

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 12 12 23
10 3.8 38 73
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 geschétzt werden, wobei P die
maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) geméaR dem Senderhersteller ist.

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

BERICHT UBER EINEN SCHWEREN ZWISCHENFALL
Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem Hersteller und den zustandigen Behérden gemeldet werden.

ENTSORGUNG

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

HAFTUNG

Ossur iibernimmt in den folgenden Féllen keine Haftung:
« Das Gerdt wird nicht gemaR der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerdt wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
+ Das Produkt wird nicht gemaB den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.

Konformitdt

Das Produkt wurde gemaB den geltenden internationalen Standards oder intern definierten Standards entwickelt und getestet, wenn kein

internationaler Standard existiert oder gilt.

Das Produkt wurde von einem unabhangigen akkreditierten Labor getestet und entspricht den folgenden Normen:

« EN60601-1
« EN60601-1-2

SYMBOLE

Medizinprodukt

BF Anwendungsteil

IM@».E

T
N
N

Seriennummer

¢

Gebrauchsanweisung beachten

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

Geschiitzt gegen feste Fremdkdrper mit einem Durchmesser von 12,5 mm und grdBer und geschiitzt gegen Spritzwasser.
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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 l'arriére du dispositif, sur I'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 systéme prothétique qui remplace la fonction d'un membre supérieur manquant.
L'adéquation du dispositif a Ia prothese 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 |'utilisation de ce dispositif en toute
sécurité.

Avertissement : si la fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou sile dispositif présente des signes de dommages ou d'usure I'empéchant de
fonctionner normalement, le patient doit cesser de I'tiliser 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 : |e 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 égale a conduire avec le dispositif et dans toute la mesure permise par la loi.
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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 cremes 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 réguliérement
a l'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.

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 I'application Biosim pour I'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, contréler 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 controle i-Digits’ Quantum i-Digits’ (disponible uniquement en France) i-Digits’ Access
Controle via application Oui Oui Oui
Disponible dans I'App Store d'Apple Oui Oui Oui
Disponible sur Google Play Store Oui Oui Non
Contrdle musculaire Oui Oui Oui
Controle de proximité Oui Oui Non
Contrdle gestuel Oui Non Non
Prises disponibles 20 20 12
My Grips 12 12 Non

Connexion a l'application

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

Lors de la connexion a I'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 la section « About » (A propos).

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

Controle via I'application
Une prise préprogrammée est accessible par simple pression d’une icone sur les applications Biosim et My i-Limb. Il s’agit des quick grips. Le dispositif
quitte la prise lorsque vous appuyez a nouveau sur I'icone ou que vous appuyez sur une autre icone de prise préprogrammée.
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Contrdle musculaire
Les déclencheurs sont des signaux musculaires spécifiques qui peuvent étre utilisés pour accéder a une prise préprogrammée. Il existe 4 déclencheurs
musculaires potentiels : maintien ouvert, double impulsion, triple impulsion et co-contraction. Utiliser I'application pour activer le contréle musculaire.

Contrdle de proximité (disponible suri-Digits’ Quantum et i-Digits’)

Les Grip Chips sont de petits dispositifs Bluetooth qui activent les prises de la prothése lorsque la protheése 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 & I'aide de I'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 I'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 l'activation.

Donner un long signal de position de main ouverte pour quitter une prise accessible via le contrdle 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 controle 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
I'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 auprés 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 contrle 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 tache particuliére, utiliser le bouton « Test my Grip » (Tester ma prise).
Suivre ces étapes:

1. Fermer le doigt autour de '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. L'indicateur d'état s'allumera puis s'éteindra.

Batterie

Les batteries sont placées dans le compartiment qui leur est réservé sur le bracelet ; ellesy sont tenues en place par le levier de verrouillage situé contre
le poignet. Déverrouiller 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 'dge de la
batterie et de I'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 la batterie

Avertissement : ne pas court-circuiter la 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 I'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'arriére 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.

Ter 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.

Sile 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 I'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 apres le nettoyage.

Nettoyer le dispositif réguliérement avec de I'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 aprés contact avec de I'eau douce ou de I'humidité.

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.
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Tableau 2 - Conditions environnementales
Utilisation Transport Stockage prolongé
Température 0 "Coé 4}0 °C . -40 °E 3‘70 "(o -25 "OC é‘ 70 "Co
(32°Fa 104 °F) (-40 °F 3 158 °F) (-13°Fa 158 °F)
Humidité relative 0a95% 0a95% 0a95%
Pression atmosphérique 700 hPa a 1060 hPa 700 hPaa 1060 hPa 700 hPaa 1060 hPa
ENTRETIEN

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

Le dispositif doit &tre 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 I'entretien du dispositif pendant son utilisation.

CARACTERISTIQUES
Tableau 3 - Caractéristiques du dispositif
Tension 7,4V (nominale)
Courant max. 5A
(apacité de batterie Rechargeable lithium-polymére 7,4V (nominale) ; capacité 800 mAh
Charge max. du dispositif 20 kg/44 livres
Charge que le doigt peut porter (limite statique) 5kg/11 livres
Délai entre I'ouverture complete et la fermeture compléte 0,8 seconde
Durée de vie utile attendue 5ans
Niveau d'impact Le dispositif est prévu pour des activités d'impact faible & 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, 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.

Le dispositif convient a une utilisation dans tous les environnements, excepté dans les atmospheéres 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).
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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 dimmunité Standard
Dispositif Socle de charge
. . . Contact + 8kV
Décharge électrostatique CEI 61000-4-2 Air+ 15 KV
T : " . + 2KV pour les lignes électriques
Transitoire électrique rapide/rafale CEI 61000-4-4 Sans objet + 1KV pour les lignes d'entrée/sortie
. + 1KV ligne(s) a ligne(s)
Ondes de choc CEI 61000-4-5 Sans objet + 2KV ligne(s) 3 laterre
0%UT; 0,5 cycle
Creux de tension CEI 61000-4-11 Sans objet A0°45°, 90°, 135, 1807, 225°, 270° et 315°
0% UT; 1 cycle et 70 % UT ; 25/30 cycles Monophasé : a 0°
Coupures de tension CEI61000-4-11 Sans objet 0% UT; 250/300 cycles
Champ magnétique a fréquence CEI61000-4-8 Sans objet 30A/m
3V
. I 0,15 MHz — 80 MHz
fﬁx"ﬁ?ns conduites induites parles CEI 61000-4-6 Sans objet 6V sur bandes ISM et amateur
P entre 0,15 MHz
et 80 MHz 80 % AM a 1 kHz
12V/m
R 10V/m
RF rayonnées CEl CEI61000-4:3 26MHza1GHz 80 MHz— 2,7 GHz
10V/m 1000 MHz & 2,7 GHz 809% AM 3 1 kHz
809 AM a1 kHz ’
- - . 30kHza 8 A/m
Champs magnétiques de proximité CEI 61000-4-39 Sans objet EN 60601-1-2
Immunité aux champs de proximité des 134,2kHz a 65 A/m
équipements de communication sans CEI 61000-4-39 13,56 MHza 7,5 A/m
fil RF 30kHza6A/m
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Tableau 7 - Informations sur la conformité des communications sans fil RF

Fréquence " n Niveau d'essai
dessai (MHz) Bande (MHz) Service Modulation dimmunité (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 217 Hz 9
780
810
GSM 800 /900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulation d'impulsion 18 Hz 28
(DMA 850, bande LTE 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulation d'impulsion 217 Hz 28
BandeLTE 1,3, 4,25
1970
Bluetooth, Wi-Fi,
802.11b/g/n, o
2450 2400-2570 RFID 2450, Modulation d'impulsion 217 Hz 28
Bande LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Modulation d'impulsion 217 Hz 9
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
Modele 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
Sk

Brésil
Contient le module approuvé ANATEL # 10398-
2412297

Seguranca

) X

ocp 0034 INMETRO

ODANATEL 10398-24-12297

(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
géneére, 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.



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 I'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 |'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 a la section RSS 210 dIndustry Canada.
Son fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes :

« ce dispositif ne doit pas causer d'interférences et

- cedispositif 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 I'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 https://www.hc-sc.gc.ca/

Tableau 9 - Distance de séparation recommandée entre les équipements de communication RF portables et mobiles et les prothéses myoélectriques Ossur

Puissance de sortie maximale nominale Distance de séparation selon la fréquence de 'émetteur en métres
de I'émetteur en Watt N N N
150 kHz 2 80 MHzd = 1,2 /P 80MHza800MHzd=12VP | 800MHza2,7 GHzd=2,3 VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 038 0.38 0.73
1 12 12 23
10 38 3.8 73
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 grace 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 I'émetteur.

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

Remarque : ces recommandations peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. Labsorption 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.

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

Dispositif médical

Piéce appliquée de type BF

Consulter le mode d'emploi pour |'utilisateur

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

IE@@»E

T
N
N

Protection contre les corps étrangers solides de 12,5 mm de diamétre et plus et contre les éclaboussures d'eau.

Numéro de série

Symbole recyclable

Equipement de classe Il

Pour une utilisation en intérieur uniquement

Adresse du fabricant

Symbole de mise en garde

>E O[O &g

ESPANOL

DESCRIPCION

El dispositivo es una prétesis de mano parcial controlada con microprocesador con dedos motorizados. En la banda de muiieca 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 alimentacion 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 poblacion de pacientes objetivo
« Pérdida, amputacion o deficiencia de extremidad superior
No se conocen contraindicaciones.
Para conocer el limite de peso y el nivel de impacto, consulte la Tabla 3.
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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 manipulacion y el ajuste incorrectos del dispositivo pueden provocar un mal funcionamiento.

Precaucion: 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.

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

Precaucion: 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.
Precaucion: 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 automdviles, aeronaves, embarcaciones de cualquier tipo

y cualquier otro vehiculo o dispositivo motorizado. Es responsabilidad del usuario obtener la confirmacion de que son fisica y legalmente capaces de
conducir utilizando el dispositivo y en la medida permitida por la ley.

Precaucion: No lo utilice en un entorno donde pueda producirse exposicion 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 escaneres de tomografia computarizada y de
RM), ya que es probable que se produzcan interferencias con la sefial EMG.

Precaucion: 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.

Precaucion: 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.

Precaucion: El dispositivo debe inspeccionarse minuciosamente para detectar defectos antes de su colocacién.

Nota: Los electrodos se clasifican como piezas aplicadas de tipo BF.

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 alimentacion.

Aplicacion 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 aplicacion 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. e]., la seleccién del agarre) y consultar las instrucciones de uso.

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

Para obtener més informacion detallada sobre el dispositivo, consulte la Tabla 1.
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SELECCION DEL DISPOSITIVO
Consulte el catalogo de Ossur para ver la lista de componentes recomendados.

Tabla 1- Comparacion de caracteristicas
Opciones de control i-Digits’ Quantum i-Digits’ (Solo disponible en Francia) i-Digits’ Access
Control por aplicacion Si Si Si
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

Conexion a la aplicacion

Cada dispositivo tiene un niimero de identificacion dnico situado debajo de la bateria en la banda de mufieca.

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

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

Control por aplicacion
Se puede activar un agarre automatico con solo tocar un icono en las aplicaciones Biosim y My i-Limb. Estos se denominan quick grips. El dispositivo
desactivard 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 automatico. Hay 4 posibles accionadores musculares:
mantener abierto, doble impulso, triple impulso y co-contraccion. Utilice la aplicacién para activar el control por mdsculo.

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 aplicacion My i-Limb o Biosim. Antes del primer
uso, tire de la pestafia de plastico para activar la bateria. Asegurese de que el dispositivo no esté conectado a la aplicacién My i-Limb o Biosim de su
teléfono.

Activacion por proximidad

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

Relaje los musculos y espere hasta 3 sequndos para la activacion.

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

Toque dos veces Activacion

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

La luz del Grip Chip parpadeard una vez.

Nota: Espere 3 sequndos 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 bateria. 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.

Lavida Gtil de la bateria se reduce si se almacena cerca del dispositivo.

La bateria no es recargable.

Tipo de bateria: CR1616. Las baterias de repuesto estan disponibles bajo pedido al servicio de atencién al cliente.
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Control por gestos (disponible solo en i-Digits” Quantum)
El control por gestos permite al paciente acceder répidamente 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 1segundo en una direccion establecida para activar el agarre deseado, el dispositivo adoptard ese agarre.
Nota: También se puede acceder al control por gestos mediante co-contraccion en funcién de la configuracion del dispositivo que realice el profesional
sanitario.

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

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 boton “Test my Grip” (Probar mi agarre). Siga estos pasos:
1. Cierre el dedo alrededor del objeto.
2. Los dedos funcionaran seguin su configuracién programada.

Recuerde girar manualmente el pulgar a la posicion requerida.

Uso
Funcionamiento del dispositivo
Encender el dispositivo
1. Mantenga pulsado el botén de encendido de la banda de muiieca.
2. Lapantalla del indicador de estado se iluminard y luego se apagara.
Apagar el dispositivo
1. Mantenga pulsado el botdn de encendido de la banda de mufieca.
2. Lapantalla 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 lamuiieca. Suelte el cierre para
extraer la bateria (Fig. 4).

(ada bateria estd equipada con un indicador luminoso para el nivel de carga de la bateria. Cuando el nivel de carga de la bateria es bajo, el indicador se
ilumina en rojo y permanece encendido hasta que la bateria se carga a un nivel adecuado. Cuando la bateria 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 electronicos conectados a una toma de corriente pueden afectar el funcionamiento del dispositivo.

Advertencia: No doble ni ejerza presion excesiva sobre la bateria.

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

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

Advertencia: No produzca cortocircuitos en la bateria.

Carga
1. Retire las baterias de la banda de mufieca e insértelas en la unidad base del cargador.
2. Conecte la base del cargador a la fuente de alimentacion.
3. Enchufe la fuente de alimentacion 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.
- Segunday quinta luz parpadeando en verde: las baterias se estdn cargando.
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— Segunday quinta luz en verde fijo: las baterias estan cargadas.
— Primeray cuarta luz encendidas en rojo: fallo de la bateria; desenchifela y vuelva a intentarlo. Silas luces siguen encendiéndose, pongase en
contacto con el profesional sanitario.

Cubiertas

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

Sila cubierta esté dafiada, sustitdyala retirdndola y deslizando la nueva del tamafio correcto sobre el dedo o el pulgar.

Precaucidn: El dispositivo siempre debe usarse con las cubiertas.

Nota: Aseguirese de que las cubiertas estan bien encajadas hasta las puntas de los dedos.

Precaucion: 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 reqular.
Limpiar con un pafio himedo 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 desinfeccion.

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 0 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.

Tabla 2 - Condiciones ambientales
Uso Envio Almacenamiento ampliado
Temperatura 0 °C0a 40°C . -40 °E a0 °(° -25 °E a70 "Cn
(32°Fa104°F) (-40°Fa 158 °F) (-13°Fa 158 °F)
Humedad relativa 0%a95% 0%a95% 0%a95%
Presion atmosférica 700 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa 700 hPaa 1060 hPa
MANTENIMIENTO

Examine el dispositivo con reqularidad para comprobar si presenta dafios. Si observa alguin dafio, consulte a su profesional sanitario.
Un profesional sanitario con la debida cualificacion debe realizar anualmente el mantenimiento del dispositivo.
Precaucidn: Las baterias 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 reparacion.

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 méx. 5A
(apacidad de la bateria 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 estatico) 5kg/ 11 libras
Tiempo de apertura total a cierre completo 0,8 segundos
Vida dtil esperada 5afios
Nivel de impacto El dispositivo es para uso de impacto bajo a moderado
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Tabla 4 - Especificaciones de la fuente de alimentacion

Fabricante FRIWO
N.° de modelo
Dispositivo FW8030M/24
Base de carga PL069653
Entrada 100-240VCA, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A

Entrada/Salida

24V 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 disminucion 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 exposicion a campos altamente

eléctricos y/o magnéticos (por ejemplo, transformadores eléctricos, transmisores de radio/TV de alta potencia, equipos quirdrgicos de radiofrecuencia,

escaneres de TACy RMN).
Tabla 5 - Informacidn sobre el cumplimiento de emisiones electromagnéticas
Prueba de emisiones Estandar Nivel de cumplimiento
Emisiones de RF conducidas e irradiadas CISPR 11 Grupo 1-Clase B
Emisiones armdnicas IEC61000-3-2 Grupo 1-Clase B
Emisiones de fluctuaciones/parpadeo de tensién IEC61000-3-3 Grupo 1-(Clase B

Tabla 6 - Informacidn sobre el cumplimiento de inmunidad electromagnéticas

Nivel de cumplimiento
Prueba de inmunidad Estandar
Dispositivo Base de carga
o Contacto de +8 kV
Descarga electroestética IEC 61000-4-2 Aire de + 15 KV
. g + 2 kV para lineas de alimentacion
Sobretensiones transitorias/réfagas | |EC61000-4-4 No corresponde + 1KV paralineas de entrada/salida
) " +1kV de lineas a lineas
Picos de sobretension IEC 61000-4-5 No corresponde 2KV de las lineas a tierra
0% UT; 0,5 ciclos
Caidas de tensién IEC61000-4-11 No corresponde AL, 45°,90° 1357, 180%, 225, 270°y 315°
09 UT; 1 cicloy 70 % UT; 25/30 ciclos Monofasico: a 0°
Interrupciones de voltaje IEC61000-4-11 No corresponde 09 UT; 250/300 ciclos
Frecuencia de alimentacién IEC 61000-4-8 No corresponde 30A/m
3V
Perturbaciones conducidas 0,15 MHz 80 Mz
N IEC 61000-4-6 No corresponde 6V en bandas ISMy de aficionados
inducidas por campos de RF
entre 0,15 MHz
y 80 MHz 80 % AM a 1 kHz
12V/m
10V/m
- 26 MHz a 1 GHz
RF irradiada IEC IEC61000-4-3 10V/m 1000 MHza 2.7 GHz gg xTM2;71GkH|-|ZZ
80% AMa 1 kHz ’
" - 30kHza8 A/m
Campos magnéticos de proximidad | 1EC 61000-4-39 No corresponde EN60601-1-2
Inmunidad a los campos de 134,2kHz a 65 A/m
proximidad de los equipos de IEC 61000-4-39 13,56 MHza 7,5 A/m
comunicaciones inaldmbricas de RF 30kHza6 A/m
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Tabla 7 - Informacidn sobre el cumplimiento de las comunicaciones inalambricas por RF

Frecuencia de . v Nivel de prueba de
prueba (MHz) Banda (MHz) Servicio Modulacién inmunidad (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulacin 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 217 Hz 9
780
810
GSM 800 /900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulacién de pulso 18 Hz 28
930 (DMA 850, Banda LTE 5

1720
GSM 1800, CDMA 1900,

1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulacion de pulso 217 Hz 28
BandalTE1,3,4,25

1970
Bluetooth, WLAN,
802,11b/g/n, ”
2450 2400-2570 RFID 2450, Modulacién de pulso 217 Hz 28
Banda LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Modulacion de pulso 217 Hz 9
5785
Este dispositivo contiene los siguientes transmisores de radiofrecuencia:
Tabla 8 - Médulos inalambricos
Modelo Certificados reglamentarios Caracteristicas de tipo y frecuencia | Potencia eficaz radiada
FCC
Contiene FCC ID: XDULE40-D2
Canada
Contiene IC: 8456A-LE4D2
Japén
Contiene el transmisor con nimero de certificado
Energia baja Bluetooth Médulo de =, [R] 205-160268 (Modo dual)
modo dual Version V2.1 +ED (GFSK + Potencia ajustable (-23 dBm a
Modelo BR-LE4.0-D2A Brasil /4 DQPSK + 8DPSK) 2402 -2480 MHz | 10,5 dBm) de corto a largo alcance

Contiene el médulo aprobado por ANATEL n.° Version V4.0 (GFSK) 2402 -2480 MHz
10398-24-12297

Seguranca

N X

ocp 0034 INMETRO

ODANATEL 10398-24-12297

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

Este equipo se ha probado y cumple con los limites establecidos para dispositivos digitales de clase B, seguin la parte 15 de la normativa de la FCC. Estos
limites se han disefiado para ofrecer un nivel de proteccion 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
instalacion concreta.
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Si este equipo causa interferencia perjudicial para la recepcion 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 ubicacion de la antena receptora.

« Aumentar la separacion entre el equipo y el receptor.

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

« Recurrirasu 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.

Precaucidn: Exposicion 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 dafinas, y

« este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las interferencias que puedan ocasionar un funcionamiento no deseado.
Precaucidn: Exposicion a la radiacion de radiofrecuencia: el instalador de este equipo de radio debe asequrarse 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 Canadd para la poblacién en
general; consulte el Safety Code 6 (cddigo de sequridad 6), que puede obtenerse en el sitio web del Ministerio de Sanidad de Canada
https://www.hc-sc.gc.ca/

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

Potencia nominal de salida maxima del Distancia de separacion seguin la frecuencia del transmisor en metros

transmisor en vatios

150 kHza 80 MHzd =1,2/P

80 MHza 800 MHzd =1,2 /P

800 MHza2,7 GHzd =2,3 VP

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 12 12 23
10 3.8 38 73
100 12 12 23

Para transmisores cuya potencia nominal de salida méxima no se enumere anteriormente, la distancia de separacion recomendada d en
metros (m) se puede calcular mediante la ecuacion 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 separacion para el intervalo de frecuencia mds alto.
Nota: Estas directrices pueden no ser aplicables en todos los casos. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de

estructuras, objetos y personas.

INFORME DE INCIDENTE GRAVE

Cualquier incidente grave en relacion 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.

RESPONSABILIDAD

Ossur no asumira responsabilidad alguna ante las siguientes circunstancias:

- El dispositivo no se mantiene segun lo indicado en las instrucciones de uso.

- Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
« Eldispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso, aplicacion o entorno recomendados.

Cumplimiento normativo

El dispositivo ha sido disefiado y probado seguin 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:
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« 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 baterias que no deben eliminarse como basura comdn.
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Protegido contra objetos extrafios sdlidos de 12,5 mm de didmetro o mayores y contra salpicaduras de agua.

Nimero de serie

Simbolo de reciclable

Equipo de clase |l

Solo para uso en interiores

Direccién del fabricante

Simbolo de atencion

>k D [0 & g

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 é 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 I'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
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Nessuna controindicazione nota.
Per il limite di peso e il livello di attivita, vedere la Tabella 3.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cio che & riportato nel presente documento e che é 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,
I'utente deve sospendere I'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 partiin 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 ['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. £ 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 é classificato come parte applicata di tipo B.

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

COMPONENTI NECESSARI

I 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 puo utilizzare I'app Biosim per la valutazione del paziente, la configurazione del dispositivo, i controlli del sistema, le
calibrazioni e gli aggiornamenti.

Il paziente puo 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 la Tabella 1.
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SELEZIONE DEL DISPOSITIVO
Vedereil 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
Disponibile nell'App Store di Apple Si Si Si
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
I 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.

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 |'esterno.

La batteria dovrebbe durare 6 mesi.

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

La batteria non @ ricaricabile.

Tipo di batteria: CR1616. Le batterie sostitutive sono disponibili presso I'assistenza clienti su richiesta.
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Controllo dei gesti (disponibile su i-Digits’ Quantum)
Il controllo dei gesti consente al paziente di accedere velocemente a pil prese, con la sola necessita diimparare 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. Tenereil 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 1secondo; 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 ini-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". Sequire 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.

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 unassingola carica da 800 mA delle batterie in dotazione, il dispositivo pud essere spento e acceso 600 volte. Cid variera in base all'eta della batteria
eall'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 °Co bruciare il pacco batteria

Avvertenza: non provocare un cortocircuito della batteria.

Ricarica
1. Rimuovere le batterie dal bracciale e inserirle nel caricabatterie.
2. Collegareiil caricabatteria al cavo di alimentazione.
3. Collegare I'alimentatore alla presa di corrente.

Tempo di ricarica: da 90 minutia 3 ore.

Indicazione del livello di carica della batteria
Lo stato di carica & indicato sul retro della base (Fig. 5):
— 3aluce accesa: il caricabatterie & alimentato.
— 2ae5aluce verde lampeggiante: le batterie sono in carica.
— 2ae>5aluce verde fissa: le batterie sono cariche.
— Tae4alucerossa accese: batteria guasta, scollegare e riprovare. Se le luci continuano a illuminarsi, rivolgersi al professionista sanitario.
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Rivestimenti

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

Seil rivestimento & danneggiato, sostituirlo imuovendo 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 puo provocare un malfunzionamento del dispositivo.
Vedere quali condizioni ambientali si applicano al dispositivo nella Tabella 2.

Tabella 2 - Condizioni ambientali
Utilizzo Trasporto Stoccaggio prolungato
Temperatura Da0 OC: 40°C . Da-40 °o( a70 °(o Da-25 °0C a70 "Co
(da32°Fa104°F) (da-40 °Fa 158 °F) (da-13°Fa 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: le 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 esequire 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) 5kg/ 11 libbre

Tempo dall'apertura completa alla chiusura completa 0,8 secondi

Durata di vita prevista 5 anni

Livello di attivita I dispositivo & adatto per livelli di attivita da basso a moderato
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Tabella 4 - Specifiche dell'alimentatore

Produttore FRIWO

N. modello

Dispositivo FW8030M/24

Caricabatterie PLO69653

Tensione in entrata 100-240V CA, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Input/Output 24\VDC, 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.

I dispositivo & adatto all'uso in qualsiasi ambiente, ad eccezione di atmosfere infiammabili/esplosive o dove pud verificarsi I'esposizione a campi
elettrici /o magnetici elevati (ad esempio trasformatori elettrici, trasmettitori radio/TV ad alta potenza, apparecchiatura chirurgica caratterizzata da
emissioni RF, scanner TC ed RM).

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 IEC61000-3-3 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 IEC61000-4-2 Aia+ 15 KV
- S o Linee di alimentazione + 2 kV
Transitori elettrici veloci/Burst IEC 61000-4-4 Non applicabili Linee di ingressofuscita 1KV
. —— Dalinee alinee £ TkV
Sovratensione IEC61000-4-5 Non applicabili Dalinee a terra + 2 kV
0% UT; 0,5 cicli
Cali di tensione IEC61000-4-11 Non applicabili A%, 45°,90°, 1357, 180%, 225°, 270° e 315
0% UT; 1 ciclo e 70% UT; 25/ 30 cicli Monofase: a 0°
Interruzioni di tensione IEC61000-4-11 Non applicabili 0% UT; 250/300 cicli
Frequenza alimentazione IEC61000-4-8 Non applicabili 30A/m
3V
. . - . 0,15 MHz - 80 MHz
I:;srrt]uribF;Fcondom indottida IEC 61000-4-6 Non applicabili 6V nelle bande ISM e amatoriali
P tra0,15 MHz
€80 MHz 80% AM a 1 kHz
12V/m
da 26 MHza 1 GHz 10V/m
IEC emissioni RF irradiate IEC61000-4-3 10V/m da 1000 MHz a 80 MHz-2,7 GHz
2,7 GHz 80% AM a 1 kHz
80% AM a 1kHz
. - N —— 30kHza 8 A/m
Campi magnetici di prossimita IEC 61000-4-39 Non applicabili EN 60601-1-2
Immunita ai campi di prossimita da 134,2kHz a 65 A/m
apparecchiature di comunicazione IEC 61000-4-39 13,56 MHza 7,5 A/m
wireless RF 30kHza6A/m




Tabella 7 - Informazioni sulla conformita delle comunicazioni wireless RF

Frequenza di .. . Livello del test
test (MH2) Banda (MHz) Servizio Modulazione dellimmunita (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulazione impulso 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulazione impulso 18 Hz 28
710
745 704-787 Banda LTE 13,17 Modulazione impulso 217 Hz 9
780
810
GSM 800 /900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulazione impulso 18 Hz 28
(DMA 850, banda LTE 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulazione impulso 217 Hz 28
BandalTE1,3,4,25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, A
2450 2400-2570 RFID 2450, Modulazione impulso 217 Hz 28
Banda LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Modulazione impulso 217 Hz 9
5785

Questo dispositivo contiene i sequenti trasmettitori a radiofrequenza:

Tabella 8 - Moduli Wireless

Modello

Certificati di regolamentazione

Tipo e caratteristiche delle frequenze

Potenza irradiata effettiva

Bluetooth a bassa energia
Modulo Dual Mode
Modello BR-LE4.0-D2A

FCC
Contiene FCC ID: XDULE40-D2

Canada
Contiene IC: 8456A-LE4D2

Giappone
Contiene un trasmettitore con il numero di certificato

— 205-160268
o

Brasile
Contiene il modulo approvato ANATEL N. 10398-24-
12297

Seguranca

M X

ocp 0034 INMETRO

ODANATEL 10398-24-12297

(Dual Mode)

Versione V2.1 +ED (GFSK +

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

Potenza regolabile (da-23 dBm a
10,5 dBm) da breve a lunga
raggio

USA-Federal Communications Commission (FCC)
Questa apparecchiatura € stata testata ed é 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, puo causare interferenze dannose
alle comunicazioni radio. Tuttavia, non vi & alcuna specifica garanzia che non si verifichino interferenze in una particolare installazione.




Nel caso in cui questa apparecchiatura sia la causa di interferenze dannose alla ricezione radio o televisiva, eventualita che puo essere verificata
accendendo e spegnendo |'apparecchiatura, I'utente € esortato a cercare di correggere I'interferenza adottando una o pit delle seguenti misure:
« Riorientare o riposizionare |'antenna di ricezione.
+ Aumentare la distanza tra I'apparecchiatura e il ricevitore.
+ Collegare I'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.
Qualsiasi 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 sequenti due condizioni:

« questo dispositivo non puo 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 I'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 https://www.h¢-sc.gc.ca/

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

Distanza di separazione secondo la frequenza del trasmettitore espressa in metri

Da 150 kHza 80 MHzd = 1,2 VP

Da 80 MHz a 800 MHzd = 1.2 /P

Da 800 MHza2,7 GHzd =2,3 VP

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 038 0.73
1 12 12 23
10 38 3.8 73
100 12 12 23

Per i trasmettitori di potenza massima in uscita non elencata sopra, la distanza di separazione consigliata d in

metri (m) puo essere stimata utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P & la

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.

RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto seque:
« 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 é stato testato da un laboratorio indipendente accreditato ed e risultato conforme a:
+ EN60601-1
« EN60601-1-2
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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

= Q B §

1P22 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

>ED O & g

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, pd 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.
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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, md
pasienten slutte a bruke enheten og kontakte helsepersonell.

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

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

Advarsel: Ikke demonter eller modifiser enheten pd noen méte bortsett fra ved & bytte fingertrekk.

Forsiktig: Mé ikke utsettes for stor kraft eller vibrasjon.

Forsiktig: Ikke baer objekter bare ved hjelp av fingertuppene. Bar objekter ved a fordele vekten jevnt over fingrene, nar knokene og handflaten (Fig. 3).
Advarsel: Ma 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 fordrsake skader pa en naturlig hdnd.

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 & fa bekreftet at vedkommende er fysisk og juridisk i stand il & 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 naerheten av elektriske
transformatorer, hoyeffekts radio-/TV-sendere, radiofrekvent kirurgisk utstyr, CT- og MR-skannere), da det lett kan oppsta interferens med EMG-signalet.
Forsiktig: lkke bruk enheten mens du gjennomgar spesifikke undersokelser eller behandlinger i nzerheten av annet elektromedisinsk utstyr.

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

Forsiktig: lkke utsett elektroden for smuss eller andre vasker enn svette. Begrens virkningen av svette ved a rengjgre regelmessig med de anbefalte
rengjeringsmidlene.

Forsiktig: Enheten ma inspiseres grundig for mangler for tilpasning.

Merk: Elektroder er klassifisert som pasientnaer del type BF.

Merk: Mansjetten er klassifisert som pasientnar del type B.

Enheten skal bare brukes av én pasient.

NODVENDIGE KOMPONENTER
Enheten leveres med stromforsyning.

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 detaljertinformasjon om enheten, se tabell 1.
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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
Nerhetsstyring Ja Ja Nei
Bevegelsesstyring Ja Nei Nei
Tilgjengelige grep 20 20 12
My Grips 12 12 Nei
Koble til appen

P& mansjetten, under batteriet, har hver enhet har et unikt identifikasjonsnummer.
N&r du kobler til My i-Limb-appen, vises nummeret pa tilkoblingsskjermen. Appen kobler til enheten ndr 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
Utlosere er bestemte muskelsignaler som kan brukes til & fa tilgang il et automatisert grep. Det finnes 4 potensielle muskelutlgsere: hold apen,
dobbeltimpuls, trippelimpuls og samkontraksjon. Bruk appen til s pd muskelkontroll.

Naerhetsstyring (tilgjengelig pa i-Digits’ Quantum og i-Digits’)

Grip Chips er sma Bluetooth-enheter som aktiverer grep pd protesen ndr protesen beveger seq i naerheten av dem eller du trykker pa en Grip Chip.
Grip Chips aktiverer My Grips ved narhet eller trykking. Programmer ved hjelp av Biosim- eller My i-Limb-appen. Fer bruk forste gang: trekk

i plastfliken for & koble il batteriet. Sarg for at enheten ikke er koblet til Biosim- eller My i-Limb-appen pa telefonen din.

Nzrhetsaktivering

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

Slapp avi musklene og vent opptil 3 sekunder pa aktivering.

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

Dobbelttrykk pa et Grip Chip for a aktivere grepet raskt.

Lyset pa Grip Chip blinker én gang.

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

Merk: Enheten md ha en helt utstrakt og dpen hdndposisjon med fingrene dpne for @ oppna narhetsstyring.

Bytte batteri pa Grip Chip

Lasne I3setappen for & 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 naerheten av enheten.

Batteriet erikke oppladbart.

Batteritype: CR1616. Reservebatterier kan skaffes fra kundestotten pa foresparsel.
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Bevegelsesstyring (bare tilgjengelig pa i-Digits” Quantum)
Med bevegelsesstyring kan pasienten raskt fa tilgang til flere grep ved d lzere bare én teknikk. Grep tilordnes bevegelsesstyring i My i-Limb- eller
Biosim-appene.

Slik far du tilgang til bevegelsesstyring:

1. Enheten md ha en helt utstrakt og dpen handstilling med fingrene dpne.

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

3. Oppretthold et &pent signal til det rykker i fingeren.

4. Beveg handen innen 1 sekund i en retning som er angitt for  fa tilgang til ansket grep. Enheten vil da ta det grepet.
Merk: Det er ogsd mulighet for bevegelsesstyring ved hjelp avsammentrekning, hvis helsepersonell har konfigurert denne funksjonen.
Merk: Det anbefales & trene pa 3 aktivere bevegelsesstyring i forskjellige posisjoner innenfor aktiveringsomradet.

My Grips (tilgjengelige pa i-Digits” Quantum ogi-Digits’)
My Grips er personlige grep som kan tilpasses i My i-Limb-appen. Hver finger kan plasseres og stilles inn individuelt til @ vere aktiv eller inaktiv.

Bruk knappen «Test grepet» for a 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 ensket posisjon manuelt.

BRUK
Enhetens drift
Sla enheten pa
1. Trykk og hold inne stremknappen pa mansjetten.
2. Statusindikatorskjermen lyser opp og slar seq deretter av.
Sla enheten AV
1. Trykk og hold inne stremknappen pd mansjetten.
2. Statusindikatorskjermen lyser opp og slar seq deretter av.

Batteri

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

Hvert batteri er utstyrt med en lampe som angir batterinivaet. Nar batterinivaet er lavt, lyser lampen radt. Lampen lyser til batteriet er ladet til et
tilstrekkelig niva. Nar enhetens batteri er helt utladet, sldr lampen seq 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.

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 °Ceeller brenn batteripakken

Advarsel: Ikke kortslutt batteriet.

Lading
1. Tabatteriene 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 pd baksiden av basen (Fig. 5):
— 3.lys p: Laderen er slatt pa.
2.0g5. lys blinker grent: Batteriene lades.
2.0g 5. lys lyser kontinuerlig grent: Batteriene er ladet.
1.0g 4. rade lys pa: Batterifeil, koble fra og prov igjen. Hvis lampene fortsetter a lyse, kontakter du helsepersonell.
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Trekk
Trekket skal baeres pa fingre og/eller tommel som er satt sammen.

Hvis trekket blir skadet, bytter du det ved a fjerne det skadede trekket og skyve det nye trekket med riktig starrelse pd fingeren og/eller tommelen.

Forsiktig: Enheten ma alltid baeres med trekk.
Merk: Pass pa at trekkene ndr helt til spissen av hver finger.
Forsiktig: Bruk alltid et uskadet trekk levert av Ossur for & unngé dannelse og utlading av statisk elektrisitet.

Rengjoring og vedlikehold

Det anbefales & holde utsiden av enheten i god stand ved & rengjore overflaten pa enheten regelmessig.
Rengjor med en fuktig klut og en mild sape. Tork med en klut etter rengjering.

Rengjor enheten regelmessig med 70-90 % isopropylalkohol for & 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 fore til feil pé enheten.
Se hvilke miljgbetingelser som gjelder for enheten, i Tabell 2.

Tabell 2 - Miljobetingelser
Bruk Forsendelse Forlenget oppbevaring
Temperatur 0°C otil 1.10 °C . -40 E ti[ 70 "(0 -25 E ti! 70 "(o
(32 °F il 104 °F) (-40 °F til 158 °F) (-13 °F il 158 °F)
Relativ luftfuktighet 0% til 95 % 0% til 95 % 09% til 95 %
Atmosfarisk trykk 700 hPa til 1060 hPa 700 hPa til 1060 hPa 700 hPa til 1060 hPa
VEDLIKEHOLD

Undersok 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: kke forsok & reparere enheten. Fare for personskade eller skade pa enheten. Send enheten til Ossur for vedlikehold eller reparasjon.

Forsiktig: lkke utfor service eller vedlikehold mens enheten eri bruk.

SPESIFIKASJONER
Tabell 3 - Enhetsspesifikasjoner
Spenning 7,4V (nominell)
Maksstrom 5A
Batterikapasitet Oppladbar litiumpolymer 7,4 A (nominell); 800 mAh kapasitet
Maks. enhetslast 20 kg/44 Ibs
Fingrenes baerebelastning (statisk grense) 5kg/111bs
Tid fra fullstendig apen til fullstendig lukket 0,8 sekunder
Forventet levetid 5ar
Belastningsniva Enheten er for bruk med lav til moderat belastning
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Tabell 4 - Spesifikasjoner for stramforsyning
Produsent FRIWO
Modelinr.
Enhet FW8030M/24
Ladebase PL069653
Inngang 100-240VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Inngang/utgang 24VDG 1,25A

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Advarsel: Bruk av denne enheten ved siden av eller stablet med annet utstyr bor unngas, fordi det kan fore til driftsfeil. Hvis slik bruk er nadvendig,
skal denne enheten og det andre utstyret observeres for & bekrefte at de fungerer normalt.
Advarsel: Bruk av annet tilbeher og kabler enn det som er spesifisert eller levert av produsenten av denne enheten, kan fare til okt 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 atmosfzrer eller der eksponering for kraftige elektriske og/eller magnetiske felt
kan forekomme (f. eks. elektriske transformatorer, hoyfrekvente radio/TV-sendere, radiofrekvent kirurgisk utstyr, CT- og MR-skannere).

Tabell 5 — Samsvarsinformasjon om elektromagnetisk emisjon

Emisjonstest Standard Samsvarsniva
Ledet og utstralt RF-utslipp CISPR 11 Gruppe 1-Klasse B
Harmonisk emisjon IEC61000-3-2 Gruppe 1-Klasse B
Spenningssvingninger/flimmeremisjoner IEC61000-3-3 Gruppe 1-Klasse B
Tabell 6 - Samsvarsinformasjon om elektromagnetisk inmunitet
Samsvarsniva
Immunitetstest Standard
Enhet Ladebase
. ) + 8KV kontakt
Elektrostatisk utlading IEC 61000-4-2 15KV uft
. . ) + 2 kV stramforsyningslinjer
Elektrisk transient/spenningstopp IEC 61000-4-4 Ikke relevant + 1KV inngangs-/utgangsliner
Spenningsstgt IEC 61000-4-5 Ikke relevant 1 KVlinje il linje
penning -+ 2KV linje il jording
09% UT; 0,5 syklus
Spenningsfall IEC 61000-4-11 Ikke relevant Ved 0°, 457, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° 09 315°
0% UT; 1 syklus og 70 % UT; 25/30 sykluser Enkeltfase: ved 0°
Spenningsavbrudd IEC61000-4-11 Ikke relevant 0% UT; 250/300 sykluser
Stromfrekvens IEC 61000-4-8 Ikke relevant 30A/m
3V
L. . 0,15 MHz — 80 MHz
Ledningsbarme forstyrrlser forarsaket av IEC 61000-4-6 Ikke relevant 6V i 1SM- og amaterband
RF-felt
mellom 0,15 MHz
0g 80 MHz 80 % AM ved 1 kHz
12V/m
y 10V/m
. 26 MHz til 1 GHz
Utstralt RF IEC IEC61000-4-3 10V/m 1000 Mz tl 2,7 GHz 28 2;"1\2’\/‘—\’28;16:(1;2
809 AM ved 1 kHz 0
. 30kHz ved 8 A/m
Nzerhet til magnetfelt IEC61000-4-39 Ikke relevant EN 60601-1-2
_— . 134,2 kHz ved 65 A/m
muniet  remetfol fatadost | ec 61000439 13,56 Mz ved 7,5 A/
Jonsutsty 30kHzved 6 A/m
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Tabell 7 - Samsvarsinformasjon om tradles RF-kommunikasjon
Testfrekvens (MHz) Bénd (MHz) Tjeneste Modulasjon Immunitetstestniva (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulsmodulasjon 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulsmodulasjon 18 Hz 28
70
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
30 (DMA 850, LTE-bnd 5
1720 65M 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulsmodulasjon 217 Hz 28
1970 LTE-band 1, 3,4, 25
Bluetooth, WLAN,
2450 2400-2570 soz11big/n, Pulsmodulasjon 217 Hz 28
RFID 2450,
LTE-bénd 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802,11a/n Pulsmodulasjon 217 Hz 9
5785

Denne enheten inneholder falgende radiofrekvenssendere:

Tabell 8 - Tradlgse moduler

Modell Lovpalagte sertifikater Effektiv utstralt kraft

FCC
Inneholder FCC ID: XDULE40-D2

Type- og frekvenskarakteristikker

Canada
Inneholder IC: 8456A-LE4D2

Japan
Inneholder sender med sertifikatnummer

Bluetooth-dobbelmodus-modul
med lav energi
Modell BR-LE4.0-D2A

— 205-160268
&

Brasil
Inneholder ANATEL approved module #

(Dobbelmodus)

Versjon V2.1 +ED (GFSK +

/4 DQPSK + 8DPSK) 24022480 MHz
Versjon V4.0 (GFSK) 24022480 MHz

Justerbar effekt (-23 dBm til 10,5 dBm)
kort til langt rekkevidde

10398-24-12297

Seguranca

) X

ocp 0034 INMETRO

ODANATEL 10398-24-12297

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 FCC-reglene. Disse grensene er utformet for  gi
rimelig beskyttelse mot skadelig interferens i en boliginstallasjon. Dette utstyret genererer, bruker og kan utstrale 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 fordrsaker skadelig interferens pa radio- eller TV-mottak, noe som kan fastslds ved  stille utstyret av og pa, oppfordres brukeren til
a prove a korrigere interferensen med ett eller flere av falgende tiltak:
« Vend eller flytt mottakerantennen.
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« Pkavstanden mellom utstyret og mottakeren.

+ Koble utstyret til uttaket pd 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

d 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 eri samsvar med RSS 210 fra Industry Canada.

Driften er underlagt falgende to betingelser:

« denne enheten kan ikke fordrsake 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 sorge 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

https://www.hc-sc.gc.ca/

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

q

d

Nominell maksimal utgangseffekt for Separasj d i henhold til i meter
iwatt
150 kHz til 80 MHzd = 1,2 /P 80 MHz til 800 MHzd=1,2VP | 800 MHztil2,7 GHzd =2,3 P
0.01 0.12 0.12 023
0.1 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
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 hoyeste frekvensomradet.

Merk: Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis 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 md kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale miljgforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seq ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sa)mmen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller miljo.

Samsvar
Enheten er designet og testet i henhold til gjeldende internasjonale standarder eller internt definerte standarder ndr ingen internasjonal standard
eksisterer eller gjelder.
Enheten er testet av et uavhengig akkreditert laboratorium og funnet a veere i samsvar med:
- EN60601-1
- EN60601-1-2
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SYMBOLER

Medisinsk utstyr

Pasientnaer del type BF

Se bruksanvisningen

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

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

Serienummer

Resirkulerbart symbol

Klasse Il-utstyr

Kun for innendars bruk

Produsentens adresse

Advarselsymbol

SEDO &Y 3 =QR 3

DANSK

BESKRIVELSE

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

Enhedsmarkaterne (Fig. 2) kan findes bag pa enheden, pa stramforsyningen 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.
Angdende vaegtgraense og belastningsniveau, se Tabel 3.
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GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

Advarsel: Hvis der er sket en &ndring 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, sdsom temperatur eller fugt.

Advarsel: Enheden ma ikke adskilles eller modificeres pd nogen made med undtagelse af skift af fingerkosmeser.

Forsigtig: Ma ikke udszttes for store kraftpavirkninger eller vibration.

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

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

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

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

Forsigtig: Brugeren skal overholde lokale regler for betjening af biler, fly, sejlskibe af enhver art og ethvert andet motoriseret karetgj eller udstyr. Det
er fuldt ud brugerens ansvar at sage bekrftelse pa, 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 udszttelse for steerkt elektriske og/eller magnetiske felter (f. eks. i naerheden 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 udferes i naerheden af andet medicinsk elektrisk
udstyr.

Bemaerk: Péfor ikke stumpen lotioner eller cremer umiddelbart for pasatning af enheden. Stumpen skal vaere ren og tor for at begraense interferens
med elektroder.

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

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

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.

NODVENDIGE KOMPONENTER
Enheden leveres med en stramforsyning.

Enhedskontrolapp

Nogle enhedsfunktioner kan tilgés 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 treningsprogrammer, opna direkte kontrol af enheden (f. eks.
valg af greb) og fa vist brugsanvisninger.

Afhangigt af enheden er apps enten kun tilgaengelige i Apple App Store eller Google Play Store.

Narmere oplysninger om enheden finder du i Tabel 1.
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VALG AF ENHED
Se Ossur-kataloget for at 4 vist en liste over anbefalede komponenter.

Tabel 1- Sammenligning af funktioner
Kontrolmuligheder i-Digits’ Quantum i-Digits’ (Kun tilgaengelig i Frankrig) i-Digits’ Access
App-kontrol Ja Ja Ja
Tilgengelig i Apple App Store Ja Ja Ja
Tilgaengelig i Google Play Store Ja Ja Nej
Muskelkontrol Ja Ja Ja
Nerhedskontrol Ja Ja Nej
Bevaegelseskontrol Ja Nej Nej
Tilgaengelige greb 20 20 12
My Grips 12 12 Nej
Tilslutning til appen

Hver enhed har et nummer, der identificerer enheden. Det findes pd armbandet under batteriet.
N&r du opretter forbindelse til My i-Limb-appen, vil nummeret blive vist pa forbindelsesskarmen. Nar du vaelger nummeret, forbindes appen med
enheden. Enhedsnummeret vises i afsnittet "Om", ndr der er oprettet forbindelse til appen.

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

Appkontrol
Det er muligt at fd 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, ndr der trykkes pa ikonet igen, eller nar der vaelges 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 &ben,
dobbelt impuls, tredobbelt impuls og koordineret sammentraekning. Du kan bruge appen til at aktivere muskelkontrollen.

Naerhedskontrol (tilgaengelig i i-Digits’ Quantum og i-Digits’)

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

Grip Chips aktiverer My Grips gennem narhed eller tryk. Programmér ved hjeelp af Biosim- eller My i-Limb-appen. For forste brug skal du traekke
i plastiktappen for at aktivere batteriet. Serg for, at enheden ikke er forbundet med Biosim- eller My i-Limb-appen pa din telefon.

Nzrhedsaktivering

Kbn enheden helt i nerheden af (15 cm/6") en Grip Chip.

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

Giv et langt abent hdndpositionssignal for at lukke et greb, der tilgas via nerhedskontrol.

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.

Bemaerk: Enheden skal bibeholde en helt udstrakt og dben hdndposition med fingrene standset dbne for at opna narhedskontrol.

Skift af Grip Chip-batteri

Lesn holderlasen for at tage batteriet ud. Indszt det nye batteri under holdeklemmen, og serg for, at Ossur-logoet vender udad.
Batteriet forventes at holde i 6 maneder.

Batteriets levetid reduceres, hvis det opbevares taet pa enheden.

Batteriet er ikke genopladeligt.

Batteritype: CR1616. Erstatningsbatterier kan fas hos kundeservice pd anmodning.
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Bevaegelseskontrol (kun tilgangelig pa i-Digits’ Quantum)
Bevagelseskontrol gar det muligt for patienten hurtigt at fa adgang til flere greb ved blot at lre én teknik. Greb er tildelt gestuskontrol i My i-Limb-
eller Biosim-appen.

Sadan opnas adgang til bevaegelseskontrol:

1. Enheden skal bibeholde en helt udstrakt og dben handposition med fingre staende abne.

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

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

4. Bevaeg handen inden for 1sekund i en indstillet retning for at fd adgang til et ensket greb. Enheden vil anvende dette greb.
Bemaerk: Bevaegelseskontrol kan ogsa opnas ved brug af koordineret sammentrakning, afhangigt af lagens konfiguration af enheden.
Bemaerk: Det anbefales at gve sig i at aktivere bevagelseskontrol i forskellige positioner inden for aktiveringsomradet.

My Grips (tilgaengelig pa 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 il et bestemt objekt eller en opgave, ved at bruge knappen "Test mit greb". Fglg disse trin:
1. Luk fingeren omkring objektet.
2. Fingrene vil derefter fungere i henhold til din programmerede opstning.

Husk at dreje tommelfingeren manuelt til den gnskede position.

BRUG
Betjening af enheden
Sadan tendes enheden
1. Tryk og hold teend/sluk-knappen pd armbandet nede.
2. Statusindikatordisplayet taendes og slukkes derefter.
Sadan slukkes enheden
1. Tryk og hold tend/sluk-knappen pd armbandet nede.
2. Statusindikatordisplayet tzendes og slukkes derefter.

Batteri

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

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

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

Nér batterierne er afladet, skal de udskiftes med reservesattet.

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

Advarsel: Batteriet md ikke bgjes, og der md ikke lgges stort tryk pa det.

Advarsel: Ma ikke udsattes for hgje temperaturer eller dben ild.

Advarsel: Batteripakken ma ikke skilles ad, knuses, opvarmes til over 70 °Celler forbraendes

Advarsel: Batteriet ma ikke kortsluttes.

Opladning
1. Tag batterierne ud af armbandet, og sat 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.

2.0g5. lys blinker grent: Batterierne oplades.

2.0g 5. lys konstant grent: Batterierne er opladet.

1.0g 4. rade lys taendt: Batterifejl, tag stikket ud, og prov igen. Hvis lysene fortsatter med at lyse, skal du kontakte din lege.
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Kosmeser
Kosmesen skal baeres pé 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 sterrelse pa fingeren og/eller

tommelfingeren.

Forsigtig: Enheden skal altid baeres med en kosmese.

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

Forsigtig: Baer altid en ubeskadiget kosmese fra Ossur for at undgé elektrostatisk opbygning og afladning.

Renggoring og vedligeholdelse

Det anbefales at holde enheden i god udvendig stand ved at rengare enhedens overflader regelmaessigt.
Renggres med en fugtig klud og en mild sebe. Tarres med en klud efter rengering.

Renger enheden regelmassigt med 70 - 90 % isopropylalkohol for at hjeelpe 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 pa enheden.
Se hvilke omgivende forhold der gaelder for enheden i Tabel 2.

Tabel 2 - Miljoforhold
Anvendelse Forsendelse Langtidsopbevaring
Temperatur 0 °(Dti| ‘.10 °C . -40 °0( ti! 70 °Cﬂ -25 °E ti! 70 "(o
(32 °F til 104 °F) (-40 °F til 158 °F) (-13°F il 158 °F)
Relativ luftfugtighed 09%til 95 % 09%til 95 % 09%til 95 %
Atmosfaerisk tryk 700 hPa til 1060 hPa 700 hPa til 1060 hPa 700 hPa til 1060 hPa
VEDLIGEHOLDELSE

Undersag enheden regelmaessigt for tegn pa skader. Hvis du finder tegn pé skader, skal du kontakte din lzege.
Service pd enheden ber udfores 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 p

vedligeholdelse eller reparation.
Forsigtig: Udfar ikke service eller vedligeholdelse, mens enheden eribrug.

SPECIFIKATIONER
Tabel 3 - Enhedsspecifikationer
Spaending 7,4V (nominel)
Maks. stromstyrke 5A

Batterikapacitet Genopladelige litiumpolymerbatterier pa 7,4 A (nominel); kapacitet pa 800 mAh
Maks. enhedsbelastning 20 kg (44 Ibs)
Baerebelastning for fingre (statisk graense) 5kg (11 1bs)

Tid til helt dben til helt lukket

0,8 sekunder

Forventet levetid

Fem ar

Belastningsniveau

Enheden er beregnet til brug ved lav til moderat belastning
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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-/udgangsstrom 24VDG 1,25A

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Advarsel: Denne enhed bor ikke anvendes ved siden af eller stablet oven pa/under andet udstyr, da det kan medfore fejlfunktion. Hvis en sédan brug

er ngdvendig, skal denne enhed og det andet udstyr observeres for at verificere, at begge fungerer normalt.

Advarsel: Brug af andet tilbeher og kabler end dem, der er specificeret eller leveret af producenten af denne enhed, kan resultere i sget
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 starkt 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
Ledningsharen og udstrlet RF-emission CISPR 11 Gruppe 1-Klasse B
Harmoniske emissioner IEC61000-3-2 Gruppe 1-Klasse B
Spandingsfluktuation/flimmeremission IEC61000-3-3 Gruppe 1-Klasse B
Tabel 6 - Nalevingsinformatie elektromagnetische immuniteit

Conformiteitsniveau
Immuniteitstest Norm

Hulpmiddel Oplaadbasis

. " + 8KV contact
Elektrostatische ontlading IEC 61000-4-2 15KV lucht
Snelle elektrische transiénten/bursts IEC 61000-4-4 Niet van toepassing 2K yoedmgsluqen "
+ 1kV ingangs-/uitgangslijnen

Overspanning IEC 61000-4-5 Niet van toepassing 1 Vljn(en) naar fjn(en)

+ 2kVlijn(en) naar aarde

Spanningsdalingen

IEC61000-4-11

Niet van toepassing

0% UT; 0,5 cyclus
Bij 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° en 315°

0% UT; 1 cyclus en 70% UT; 25/30 cycli eenfasig op 0°

Spanningsonderbrekingen IEC61000-4-11 Niet van toepassing 0% UT; 250/300 cyclus
Vermogensfrequentie IEC61000-4-8 Niet van toepassing 30A/m
3V
0,15 MHz — 80 MHz
Geleide storingen omvat door RF-velden | |EC61000-4-6 Niet van toepassing 6V in ISM- en amateurbanden
tussen 0,15 MHz
en 80 MHz 80% AM bij 1 kHz
12V/m
10V/m
) 26 MHz tot 1GHz
Uitgestraalde RF IEC IEC61000-4-3 10V/m 1000 MHz tot 2,76Hz gg(;/ll;l\iﬂ—blzz El:lzz
80% AM bij 1kHz o ANDY
. . _ I : 30 kHz bij 8 A/m
Magnetische velden in de nabijheid IEC 61000-4-39 Niet van toepassing EN 60601- 1-2
Ongevoeligheid voor nabijheidsvelden 134,2 kHz bij 65 A/m
van RF-draadloze IEC 61000-4-39 13,56 MHz bij 7,5 A/m
communicatieapparatuur 30 kHz bij 6 A/m
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Tabel 7 - Oplysninger om overensstemmelse for tradlgs RF-kommunikation

Testfrekvens (MHz) Band (MHz) Service Modulation Immunitetstestniveau (V/m)
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 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulsmodulation 18 Hz 28
(DMA 850, LTE-bénd 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulsmodulation 217 Hz 28
LTE-band 1,3, 4, 25
1970
Bluetooth, WLAN,
802,11 b/g/n, .
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulsmodulation 217 Hz 28
LTE-band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802,11a/n Pulsmodulation 217 Hz 9
5785

Denne enhed indeholder fglgende radiofrekvenssendere:

Tabel 8 - Tradlgse moduler

Model Myndighedscertifikater Type- og frekvenskendetegn Effektiv udstralet effekt

FCC
Indeholder FCCID: XDULE40-D2

Canada
Indeholder IC: 8456A-LE4D2

Japan
Indeholder sender med certifikatnummer

@ [R]205-160268 (Dual Mode)

Bluetooth Dual Mode-modul med

lav energi
Model BR-LE4.0-D2A

Brasilien
Indeholder ANATEL-godkendt modul nr.
10398-24-12297

Seguranca

¥ X

ocp 0034 INMETRO

ODANATEL 10398-24-12297

Version V2.1 +ED (GFSK +
/4 DQPSK + 8DPSK) 2402-2480 MHz
Version V4.0 (GFSK) 2402-2480 MHz

Justerbar effekt (-23 dBm til 10,5 dBm),
kort til langt interval

USA-Federal Communications Commission (FCC)
Dette udstyr er testet og vurderet il at vaere i overensstemmelse med granserne 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.




Hvis dette udstyr fordrsager skadelig interferens pa radio- eller tv-modtagelse, hvilket kan bestemmes ved at slukke og taende for udstyret, opfordres
brugeren til at forsege at korrigere interferensen ved en eller flere af folgende foranstaltninger:

+ Drejeller flyt modtagerantennen.

- Forgg afstanden mellem udstyret og modtageren.
+ Tilslut udstyret il en stikkontakt pa et andet kredslob end det, som modtageren er tilsluttet.
« Kontakt forhandleren eller en erfaren radio/tv-tekniker for at fa hjlp.
Enhver ndring eller modifikation, der ikke udtrykkeligt er godkendt af den part, der er ansvarlig for overholdelse, kan annullere brugerens ret til at

betjene udstyret.

Forsigtig: Udsttelse 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 ugnsket drift af denne enhed.
Forsigtig: Eksponering for radiofrekvent stréling — Installateren af dette radioudstyr skal sikre, at antennen er placeret eller peger séledes, at den ikke
udsender RF-felter, der overstiger Health Canadas granser for den generelle befolkning; se Safety Code 6, som kan fas fra Health Canadas websted

https://www.he-sc.gc.ca/

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

Senderens maksimale markeudgangseffekt Sikkerhedsafstand i henhold til send frekvens i meter

fwatt 150kHztil 80MHzd=1,2VP | 80 MHztil 800 MHzd=1,2VP | 800 MHztil2,7 GHzd =2,3 /P
0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 23

10 38 3.8 13

100 12 12 23

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

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

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

Bemaerk: Ved 80 MHz og 800 MHz glder sikkerhedsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

Bemaerk: Disse retningslinjer gaelder ikke nadvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pévirkes af absorbering og refleksion fra
strukturer, genstande og personer.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Enhver alvorlig haendelse 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 miljgbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for flgende:
« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, derikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser, formél eller miljger.

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

Medicinsk udstyr

Anvendt del af typen BF

Se brugsanvisningen

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

1= B B §

1P22 Beskyttet mod frmmedlegemer med en diameter pa 12,5 mm og storre og beskyttet mod vandsprojt.

Serienummer

Symbol for genanvendelse

Klasse Il-udstyr

Kun til indenders brug

Producentens adresse

Forsigtighedssymbol

>E D (O &g

SVENSKA

BESKRIVNING

Enheten &r en mikroprocessorstyrd delhandsprotes med stromforsarjda fingrar. Armbandet rymmer mikroprocessorn och borttagbara batterier (Bild 1).
Enhetsetiketter (Bild 2) finns pa enhetens baksida, pa stromforsorjningen och pa batteriets insida.

Det har dokumentet &r avsett att anvéndas av patienter (avsedda anvandare av enheten) och sjukvérdspersonal.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ingdr i ett protessystem som ersatter en forlorad dvre extremitets funktion.

Lampligheten att anvanda den har enheten med protesen och patienten méste utvérderas av ortopedingenjor.
Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Indikationer och mdlpatientgrupp

« Forlust av dvre extremiteter, amputation eller deformitet.
Inga kdnda kontraindikationer.
For viktbegransning och belastningsniva, se Tabell 3.
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ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Ortopedingenjoren bor informera patienten om allt i detta dokument som krévs for saker anvandning av denna enhet.

Varning: Om det forekommer en forandring eller forlust av enhetens funktionalitet, eller om enheten visar tecken pa skada eller slitage som hindrar
dess normala funktioner, ska patienten sluta anvanda enheten och kontakta en ortopedingenjor.

Varning: Felaktig hantering och/eller justering av enheten kan orsaka felaktig funktion.

Varning: Enheten ger ingen fornimmelse, som temperatur eller fukt.

Varning: Ta inte isér eller modifiera enheten pa nagot sétt forutom att byta fingerskydd.

Varning: Utsatt inte for starka krafter eller vibration.

Varning: Bér inte foremél med enbart fingertopparna. Bar foremal genom att fordela vikten jamnt dver fingrarna, sa nara knogarna och handflatan
som mjligt (Bild 3).

Varning: Anvénd inte for att styra maskiner med rorliga delar som kan orsaka personskador eller skador.

Varning: Anvénd inte enheten for extrema aktiviteter eller i farliga miljoer som skulle kunna orsaka skador pa handen.

Varning: Elektroder kan innehélla sma mangder nickel. Om huden blir irriterad eller du upplever obehag ska du omedelbart sluta anvanda enheten
och kontakta sjukvardspersonal.

Varning: Patienten méste folja lokala bestdmmelser nar det galler att anvénda sig av bilar, flygplan, segelbétar av alla slag och andra motordrivna
fordon och enheter. Det ar anvandarens fullstandiga ansvar att sakerstalla att hon eller han fysiskt och juridiskt kan framfora fordon med enheten och
i den utstrackning som lagen tillater.

Varning: Anvénd inte i en miljo dar exponering for starka elektriska och/eller magnetiska falt kan forekomma (t. ex. nara elektriska transformatorer,
radio-/TV-sandare med hog effekt, RF-kirurgisk utrustning, DT- och MR-skannrar) eftersom det sannolikt kommer att stora EMG-signalen.

Varning: Anvind inte enheten nar du genomgar specifika undersokningar eller behandlingar ndra annan medicinsk elektrisk utrustning.

Obs! Applicera inte oljor eller kramer pa amputationsstumpen innan du tar pa enheten. Amputationsstumpen ska vara ren och torr for att begransa
interferens med elektroder.

Varning: Utsatt inte elektroden for smuts eller andra vatskor &n svett. Begransa paverkan fran svett genom att rengdra regelbundet med
rekommenderade rengdringsmedel.

Varning: Enheten maste inspekteras noggrant for 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 for enpatientsbruk.

NODVANDIGA KOMPONENTER
Enheten levereras med stromforsorjning.

App for enhetsstyrning

Vissa enhetsfunktioner kan anvéndas och konfigureras via mobilapparna My i-Limb° (patient) och Biosim’ (sjukvardspersonal).

Vérdpersonalen kan anvanda Biosim-appen for patientbedémning, konfiguration av enheten, systemkontroller, kalibreringar och uppdateringar.
Patienten kan anvénda My i-Limb-appen for att kontrollera enhetens status, anvanda traningsprogram, direktstyra enheten (t. ex. greppval) och se
bruksanvisningar.

Beroende pa enhet dr apparna endast tillgangliga i antingen Apple App Store eller Google Play Store.

For meringdende information om enheten, se Tabell 1.

ENHETSVAL

Se Ossurs katalog for en lista 6ver rekommenderade komponenter.

Tabell 1- Funktionsjamforelse

Styrningsalternativ i-Digits’ Quantum i-Digits (endast tillgangligt i Frankrike) i-Digits” Access
Appstyming Ja Ja Ja

Finns i Apple App Store Ja Ja Ja

Tillgénglig i Google Play Butik Ja Ja Nej
Muskelstyrning Ja Ja Ja
Nérhetsstyrning Ja Ja Nej
Geststyrning Ja Nej Nej
Tillgéngliga grepp 20 20 12
My Grips 12 12 Nej
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Ansluter till appen

Varje enhet har ett nummer som identifierar enheten. Numret finns under batteriet pa armbandet.

Nér du ansluter till My i-Limb-appen kommer numret att visas pa anslutningsskarmen. Om du véljer numret ansluts appen till enheten. Enhetsnumret
visas i avsnittet "Om” nér du ar ansluten till appen.

Styra enheten
Styrningsalternativen varierar mellan olika enheter och modeller.
For meringdende information om enheten, se Tabell 1.

Appstyrning
Ett automatiserat grepp kan anvéndas genom att trycka pa en ikon i Biosim- och My i-Limb-appen. De automatiserade greppen kallas quick grips.
Enheten Idmnar greppet ndr ikonen trycks ned igen eller nér en annan greppikon valjs.

Muskelstyrning
Triggers &r specifika muskelsignaler som kan anvéndas for att fa tillgang till ett automatiserat grepp. Det finns fyra potentiella muskeltriggers: hall
oppen, dubbelimpuls, trippelimpuls och samkontraktion. Anvénd appen for att aktivera muskelstyrning.

Narhetsstyrning (tillganglig pa i-Digits’ Quantum och i-Digits’)

Grip Chips & sma Bluetooth-enheter som aktiverar grepp pa protesen nar protesen flyttas nara dem eller genom att knacka pa Grip Chip.

Grip Chips aktiverar My Grips genom narhet eller tryckning. Program som anvénder Biosim- eller My i-Limb-appen. Dra i plastfliken for att aktivera
batteriet fore forsta anvéndningen. Se till att enheten inte dr ansluten till Biosim- eller My i-Limb-appen pa din telefon.

Narhetsaktivering

Oppna enheten helt nira (15 cm) ett Grip Chip.

Slappna av i musklerna och vénta upp till tre sekunder for aktivering.

Ge en lang dppen handpositionssignal for att limna ett grepp som tillgatts via ndrhetsstyring.

Aktivering med dubbeltryck

Dubbeltryck pa ett Grip Chip for att aktivera greppet snabbt.

Lampan pé Grip Chip blinkar en gang.

Obs! Vénta tre sekunder mellan varje dubbeltryckning for att undvika felaktig detektering.

Obs! Enheten méste bibehalla ett helt utstrackt och dppet handlage med fingrarna stilla och dppna for att uppnd narhetsstyrning.

Byte av Grip Chip-batteri

Lossa haken for att ta bort batteriet. Satt i det nya batteriet under fastklimman och se till att Ossurs logotyp &r vind utat.
Batteriet forvéntas halla 6 manader.

Batteriets livslangd minskar om det forvaras ndra enheten.

Batteriet r inte uppladdningsbart.

Batterityp: CR1616. Ersdttningsbatterier ar tillgdngliga frén kundtjénst pd begéran.

Geststyrning (endast tillganglig pa i-Digits’ Quantum)
Geststyrning gor det mojligt for patienten att snabbt anvénda flera grepp med endast en teknik. Grepp & tilldelade for geststyrning i My i-Limb- och
Biosim-apparna.

Sa hdr anvander du geststyrning:

1. Enheten maste bibehalla ett helt utstréckt och dppet handlage med fingrarna stilla och dppna.

2. Hall armen parallellt med marken (armbagen dr bdjd i 90°)

3. Hall kvar dppnasignalen tills fingret rycker till.

4. Flytta handen inom en sekund i en riktning som dr installd for att anvénda ett nskat grepp. Enheten kommer att anta det greppet.
Obs! Geststyrning kan ven aktiveras med hjélp av samkontraktion, beroende pa hur sjukvardspersonalen har stéllt in enheten.
Obs! Det &r tillrddligt att dva pa aktivering av geststyrning i olika positioner inom aktiveringsintervallet.

My Grips (tillgangligt 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 stéllas in individuellt for att vara aktivt eller
inaktivt.
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Anvand knappen “Testa my grip” for att sékerstalla att ditt grepp fungerar bra for ett visst objekt eller en viss uppgift. Folj de hér stegen:
1. Slut fingret runt objektet.
2. Fingrarna kommer sedan att réra sig enligt den programmerade installningen.

Kom ih&g att rotera tummen manuellt till Gnskat lage.

ANVANDNING
Enhetsdrift
Sla pa enheten
1. Hall stromknappen pa armbandet intryckt.
2. Statusindikatorns display tands och stangs sedan av.
Sla av enheten
1. Hall stromknappen pa armbandet intryckt.
2. Statusindikatorns display ténds och sténgs sedan av.

Batteri

Batterierna placeras i batterienheten pa armbandet, dar 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. Nér batteriets laddningsniva ar lag lyser lampan r6tt. Lampan lyser tills batteriet har
laddats till en tillrdcklig niva. Nér enhetens batteri &r helt urladdat slécks lampan.

Enheten kan 6ppnas och stangas 600 ganger med en laddning av de medfdljande 800 mA-batterierna. Det kommer att variera beroende pa batteriets

alder och enhetens anvéndning.

Nér batterierna ar urladdade ska du byta ut dem mot reservuppsattningen.

Obs! Elektroniska enheter som &r anslutna till ett eluttag kan paverka enhetens funktion.
Varning: Bj inte batteriet och utsatt det inte for stort tryck.

Varning: Utsatt inte for hoga temperaturer eller 5ppna lagor.

Varning: Ta inte isdr batteriet, krossa det inte, varm inte upp det 6ver 70 °Coch forbrann det inte
Varning: Kortslut inte batteriet.

Laddning
1. Ta bort batterierna fran armbandet och satt i dem i laddningsbasenheten.
2. Anslut laddningsbasen till stromforsorjningen.
3. Anslut stromforsorjningen till vagguttaget.

Laddningstiden &r cirka 90 minuter till 3 timmar.

Batterinivaindikering
Laddningslaget indikeras pa baksidan av basenheten (Bild 5):
— 3:elampan ténd: laddaren &r paslagen.
— 2:aoch 5:e lampan blinkar gront: batterierna laddas.
2:a och 5:e lampan lyser gront med fast sken: batterierna ér laddade.
— T:aoch 4:e lampan lyser rott: batterifel, koppla ur och forsok igen. Om lamporna fortsatter att lysa ska du kontakta sjukvardpersonal.

Skydd

Skyddet ska béras pa de fingrar och/eller den tumme som det har monterats for.

Om skyddet &r skadat ska du byta ut det genom att ta bort det skadade skyddet och skjuta pa det nya skyddet med rétt storlek pa fingret och/eller
tummen.

Varning: Enheten maste alltid béras med skydd.

Obs! Se till att skydden técker varje finger helt.

Varning: Bir alltid ett intakt skydd fran Ossur for att undvika elektrostatisk laddning och urladdning.

Skotsel och rengéring

Det rekommenderas att halla enheten i gott yttre skick genom att rengdra ytan pd enheten regelbundet.
Rengdr med en fuktig trasa och en mild tval. Torka med en trasa efter rengéring.

Rengor din enheten regelbundet med 70—90 % isopropylalkohol for att bidra till desinfektion.

Miljoforhdllanden
Enheten bor inte komma i kontakt med sGtvatten, saltvatten eller klorerat vatten.
Torka med en trasa efter kontakt med sotvatten eller fukt.
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Anvandning av enheten utanfor de specificerade miljoforhallandena kan orsaka funktionsfel pa enheten.
Se vilka miljgforhdllanden som galler for enheten i Tabell 2.

Tabell 2 - Miljoforhallanden
Anvéindning Frakt Langre forvaring
Temperatur 0 "Cotill .40 °C . -40 °E ti!l 70 "C° -25 "OC ti!l 70 "CD
(32 °F till 104 °F) (-40 °F till 158 °F) (-13 °Ftill 158 °F)
Relativ fuktighet 0% till 95 % 0%1ill 95 % 0% till 95 %
Atmosfarstryck 700 hPa till 1060 hPa 700 hPa till 1060 hPa 700 hPa till 1060 hPa
UNDERHALL

Understk enheten regelbundet efter tecken pd skador. Om du hittar tecken pa skada kontaktar du sjukvérdspersonal.

Enheten ska servas av behorig sjukvardspersonal en gdng om aret.

Varning: Batterierna ska bytas ut en gang om dret.

Varning! Forsok inte reparera enheten. Risk for personskada eller skada pa enheten. Skicka enheten till Ossur for underhall eller reparation.
Varning: Utfor inte service eller underhall medan enheten anvands.

SPECIFIKATIONER
Tabell 3 - Enhetsspecifikationer
Spanning 7,4V (nominell)
Max strom 5A
Batterikapacitet Uppladdningsbar litiumpolymer 7,4 A (nominell), 800 mAh kapacitet
Max. enhetsbelastning 20kg
Fingerbelastning (statisk grans) 5k
Tid till helt dppen till helt stingd 0,8 sekunder
Forvantad livslangd 5ar
Belastningsniva Enheten dr avsedd for lag till méttlig belastningsniva

Tabell 4 - Specifikationer for stromforsorjning

Tillverkare FRIWO
Modelinr
Enhet FW8030M/24
Laddningsbas PL069653
Ineffekt 100240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Ingéng/utgéng 24VDC 1,25A

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Varning: Undvik att anvanda enheten intill eller staplad pd annan utrustning eftersom det kan medfora felaktig drift. Om sadan anvéndning &r
nodvéndig ska den har enheten och den andra utrustningen observeras for att verifiera att de fungerar normalt.

Varning: Anvéndning av andra tillbehor och kablar &n de som anges eller tillhandahalls av tillverkaren av den hér enheten kan orsaka kade
elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet hos enheten och resultera i felaktig drift.

Enheten ar lamplig for anvéndning i alla miljéer, utom i brandfarliga/explosiva atmosfarer eller dér exponering for starka elektriska falt och/eller
magnetfalt kan uppsta (till exempel elektriska transformatorer, radio-/tv-sandare med hog effekt, kirurgisk RF-utrustning, CT- och MRT-skannrar).
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Tabell 5 - Information om elektromagnetisk stralning

Stralningstest Standard Overensstimmelseniva
Ledningshunden och utstrélad RF CISPR11 Grupp 1-Klass B
Overtonsutslapp IEC 61000-3-2 Grupp 1—Klass B
Spanningsfluktuering/flimmerutslapp IEC61000-3-3 Grupp 1—Klass B

Tabell 6 - Information om elektromagnetisk immunitet

Overensstimmelseniva

Immunitetstest Standard
Enhet Laddningshas
. . + 8KV kontakt
Elektrostatisk urladdning IEC 61000-4-2 15KV uft
) . L ST + 2 kV stromforsorjningskablar
Snabba elektriska transienter/skurar | 1EC 61000-4-4 Ej tillampligt + 1KV ingangs-/utgangskablar
" ST + 1KV kabel till kabel
Stot IEC 61000-4-5 Ej tillampligt + 2KV kabel il ord
0% UT; 0,5 cykel
Spanningsfall EC61000-4-11 Ej tillmpligt Vid 0°, 457, 90°,135°, 180°, 225°, 270° 0ch 315°
09 UT; 1 cykel och 70 % UT; 25/30 cykler Enfasig: vid 0°
Spéanningsavbrott IEC61000-4-11 Ej tillampligt 09 UT; 250/300 cykler
Stromfrekvens IEC61000-4-8 Ej tillampligt 30A/m
3V
Ledningsburna storningar 0,15-80 Mz
ecning ning EC 61000-4-6 Ej tillimpligt 6V ISM- och amatérband
inducerade av RF-falt
mellan 0,15 MHz
och 80 MHz 80 % AM vid 1 kHz
12V/m
. 10V/m
N 26 MHz till 1 GHz
Utstralad RF IEC IEC61000-4-3 10V/m 1000 MHz tll 2.7 GHz gg Q/M,{L\Zf\ﬁ/:j?lﬁz
809 AM vid 1 kHz ’
-~ . ST 30 kHz vid 8 A/m
Proximitetsmagnetfalt IEC 61000-4-39 Ej tillampligt EN 60601-1-2
Immunitet mot proximitetsfalt fran 134,2 kHz vid 65 A/m
tradlds utrustning for radiofrekvent | IEC61000-4-39 13,56 MHz vid 7,5 A/m
kommunikation 30 kHz vid 6 A/m
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Tabell 7 - Information om tradlos RF-kommunikation

Testfrekvens (MHz) Band (MHz) Service Modulation :m:?nltetstestmva
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
(DMA 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,
802.11b/g/n, ]
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulsmodulering 217 Hz 28
LTE-band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Pulsmodulering 217 Hz 9
5785
Denna enhet innehéller foljande RF-séndare:
Tabell 8 - Tradldsa moduler
Modell Lagstadgade certifikat Typ och frekvensegenskaper Effektiv utstralad effekt

Bluetooth ldgenergimodul med
dubbelldge
Modell BR-LE4.0-D2A

FCC

Innehéller FCC ID: XDULE40-D2

Kanada

Innehaller IC: 8456A-LE4D2

Japan

Innehdller séndare med certifikatnummer

— 205-160268
Sk

(Dubbelldge)

Version V2.1 +ED (GFSK +

/4 DQPSK + 8DPSK) 2 402-2 480 MHz
Version V4.0 (GFSK) 2 402-2 480 MHz

Justerbar effekt (-23 dBm till 10,5 dBm)
kort till langt intervall

Brasilien

10398-24-12297

Innehaller ANATEL-godkand modul nr.

Seguranca

) X

ocpo003s INMETRO

ODANATEL 10398-24-12297

USA - Federal Communications Commission (FCC)
Denna utrustning har testats och befunnits uppfylla kraven for en digital enhet av klass B i enlighet med del 15 av FCC-reglerna. Dessa granser ar
utformade for att ge ett rimligt skydd mot skadliga stdrningar vid bostadsinstallation. Denna utrustning genererar, anvander och kan utstréla

radiofrekvent energi. Om den inte installeras och anvéands i enlighet med instruktionerna, kan den orsaka skadliga storningar pé radiokommunikation.
Det finns dock ingen garanti att storningar inte kommer att intréffa i en viss installation.

Om utrustningen orsakar storningar pa radio- eller tv-mottagning, vilket kan faststallas genom att utrustningen stangs av och satts pa, uppmanas
anvandaren att forsoka korrigera storningen genom en eller flera av foljande dtgérder:




« Rikta om eller flytta antennen pa mottagaren.

« (Okaavstandet mellan utrustningen och mottagaren.

« Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan krets an den som mottagaren dr ansluten till.

- Radfrdga aterforsaljare eller en erfaren radio-/TV-tekniker for att fa hjalp.
Eventuella dndringar som inte uttryckligen godkants av den part som ansvarar for dverensstammelsen kan upphava anvandarens ratt att anvanda
utrustningen.

Obs! Exponering for radiofrekvent strélning — Denna enhet far inte vara samlokaliserad eller anvéndas tillsammans med nagon annan antenn eller
sandare.

Kanada - Industry Canada (IC)
Denna enhet dverensstémmer med Industry Canadas standard RSS 210.
Drift ar foremal for foljande tva villkor:

« den hérenheten far inte orsaka storningar, och

« enheten maste klara av alla storningar, inklusive storningar som kan orsaka odnskad funktion hos enheten.
Obs! Exponering for radiofrekvent strélning — Installatdren av denna radioutrustning maste se till att antennen ér placerad eller riktad pa ett sadant
satt att den inte avger radiostralning som dverstiger Health Canadas grénsvérden for den allménna befolkningen. Se éven Safety Code 6, som kan
erhallas fran Health Canadas webbplats https://www.hc-sc.gc.ca/

Tabell 9 - Rekommenderat avstand mellan brbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och Ossur myoelektriska protesenheter.

Sandarens maximala uteffekt i watt Rekommenderat avstand i forhallande till sand frel i meter
150 kHz till 80 MHzd =1,2 VP | 80 MHztill 800 MHzd=1,2VP | 800 MHztill 2,7 GHzd =2,3 VP
0.01 0.12 0.12 0.3
0.1 038 038 0.73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 3

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade avstandet d i

meter (m) berdknas med hjélp av ekvationen som galler for sandarens frekvens, dar P &r den

maximala uteffekten for sandaren i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

Obs! Vid 80 MHz och 800 MHz galler avstandet for det hagre frekvensintervallet.

Obs! Riktlinjerna kanske inte ar tilldmpliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer,
foremal och méanniskor.

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER

Alla allvarliga handelser i samband med enheten méste rapporteras till tillverkaren och relevanta myndigheter.

KASSERING
Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella miljobestammelser.

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvands under andra an rekommenderade forhllanden, anvandningsomréden eller miljger.

Overensstimmelse
Enheten har designats och testats enligt tillimpliga internationella standarder eller internt definierade standarder nér ingen internationell standard
finns eller galler.
Enheten har testats av ett oberoende ackrediterat laboratorium och funnits uppfylla:
+ EN60601-1
- EN60601-1-2
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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 §

1P22 Skyddad mot fasta frammande foremal med en diameter pa minst 12,5 mm samt skyddad mot vattensténk.

Serienummer

Rtervinningssymbol

Klass Il-utrustning

Endast for inomhusbruk

Tillverkarens adress

Varningssymbol

>E D (O &g

EAAHNIKA

NEPITPAOH

H ouokeun eivat pia pepiki mpoBean xelpd¢ pe pnyavokivnta daktuha mou eAéyxetat amé pikpoemeSepyaoti. To Bpayiohdki mephapPavel tov
HIKPOEMESEPYAOTH Kat TIG agaipolpeves pmatapieg (Euk. 1).

O1eTikéteg Te ouokeunc (Eik. 2) Bpiokovtal 6To Mow PEPOC TG GUOKEVNC, 0TO TPOYOSOTIKO Kal 0TNV E0WTEPIKT 6YN TN Pratapiag.

To mapdv éyypago mpoopiletat yia acbeveic (mpoBAemopevol XpRoTeG TNG GUOKEVIC) Kat EmayyeApaTieq vyeiag.

NMPOBAEMOMENH XPHXH

To mpoidv mpoopileTat w¢ TRHA EVOC MPOGBETIKOY GUOTAUATOC IOV AVTIKABIOTA T AetToupyia evOg EANEimMOVTOC TAVW AKPOU.
H kataAnAétnta autod Tou mpoidvtog yia Ty mpdBean kai tov acBevi mpémet va aSlohoynBouv amd évav emayyehpartia vysiag.
To mpoidv mpémet va tomoBeTeital pubpiCeTar amokAeloTIKA amo emayyeApatia vyeia.

Evéeieig ya xprion ka1 mAnBuopdc aoBevav-atoyos
+ AnwAela dvw AKpov, aKpWTNPLAOUOC I} avemdpKela
Aev umdpyouy yVwoTéC avtevdeiSelc.
lta 1o dplo Bdpoug katto emimedo kpolhong, deite Tov Mivaka 3.
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TENIKEZ OAHTIEX AZQAAEIAX

0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémel va evypep@oel Tov aoBevr yia OAeg TIC odnyieg mou mepthapBdvel To mapov Eyypago Kal ot omoieg mpémel va ThpolvTal
yla v acali xprion auTr Tou mPoidvTog.

Mpozidonoinon: Edv mapatnpnBei alhayn iy anaAeta tng AettoupyikdTnTag Tng ouoKeLn 1y Qv n cuokeur mapouatdlet anpddia BAaPng i eBopdg mov
epmodiCouv Ti¢ Kavovikee Aertoupyie¢ Tng, 0 acBevri¢ Ba mpémel va oTapatioel T Xpron TG GUOKEVAC Kal va EMKOVWVIGEL e évav emayyehpatia vyeiag.
Mpogidomoinon: Tuydv kaki Aettoupyia T ouokeung sival duvatd va ogeiletal og apalpévo Xelplopo fi/kat pubpion.

Mpocoyn: H ouokeun dev mapéyet aiobroeig, omug Beppokpacia i vypasia.

Mpogidomoinon: Mnv amoguvappoloysite i Tpomomoleite TN GUOKEVN pe kavévav Tpomo, ekTd¢ amd tv aAayn oTa Kahuppata dakToAwy.

Mpocoyn: Mnv exBétete T ouokevr o€ Suvapel vPnAQ¢ éviaong iy dovnong.

Mpodoxn: Mnv petagépete avTikeipeva xpnotpomolvTag povo Tig dkpeg Twv SakTUAwV. METAPEPETE Ta QVTIKEIMEVA |LE OUOIOHOPEN KATAVOYT TOU
Bdpoug ota dakTuha, KovTd oTIC apBpwoels kat aTny maAdyn tou xeptol (Ek. 3).

Mpogidomoinen: Mn xpnotpomoLEite T GUGKELN Y1 TOV XEIPIOUO PNYAVNUATWY e KIVOUpEVA PPN TTOU Popei va Tipokahéoouv Tpavpatiopd 1y {njua.
Mpogidonoinon: Mn xpnotpomoleite Tn ouokeu yia akpaieg Spactnpiétnteg i og emkivouva mepiBaAlovta mou pmopei va mpokahégovv
TPAUHATIOHOUC OTO QUOLKS XEPL.

Mpoooxn: Ta nhektpddia pmopei va mepiéyouv pIKpéC moaoTNTEC Vikehiov. Edv mpok el epeBiopoc iy evoxAnon Tou dépuatog, 6Tapatnote va
XPNOIUOTOLEITE TN GUOKEUT APEOWE KAl EMKOWWVAOTE 1€ TOV EMAyyeANATia TOU TOpéd TG Uyeiag mov oag mapakohouei.

Mpocoxn: 0 aoBevrc mpémel va GUPHOPPWVETAL HE TOUG TOMIKOUG KAVOVIGHOUG yia TN AEITOUPYia QUTOKIVAT®Y, AEPOOKAPWY, TAEOUPEVWY MavTo( TUTTOV
Kat omotovdrimote dAou pnyavokivntou oxfpato 1y 6uckeurc. Amotehei amokAeloTiki uBovn Tou XproTn va avalntroet empPePainon 6Tt eivat
OWUATIKA KaLVOWLKA (Kavog va 00nyRaeEl XpnotHomoLwvTag Tr 6UGKEUN Kal 0ToV PéyoTo Babpd mou emtpémetal amo Tov vopo.

Mpoooxn: Mnv xpnotponoteite T cuokeur o€ meptBarlov omou pmopei va extebei o€ 1oyupd nAekTPIKA f/Kat payvnTikd media [m.y. nAekTpIKoi
HETaoXnuaTioTég, mopmoi padlogwvou/tnAedpaonc uPnij¢ LoX0og, Xepoupyikoc e§omhiopoc padloouxvotitwy, oapwtéc afovikig Topoypaeiac (CT) kat
payvnTikig topoypagiag (MRI)), kaBag eivar mbavi n Snpiovpyia mapepBorwv ato orjpa nhektpopuoypagiac (EMG).

Mpoooxi: Mn xpnotpomoleite Tn ouokeur evw umoPANNeaTe o ouykeKpipéveg e§eTaoels i Bepaneieg kai piokeate kovtd o€ AANOV NAEKTPIKO LATPIKG
eComiopo.

Inpeiwon: Mnv epappolete Nootov 1} KpEHEC 6TO UMONEITOpEVO AKPO APEGLC TTPLV AMTO TNV EQAPHOYR TNE CUGKEUNC. To UTOAEITOEVO AKPO PEMEL val
€ivat kaBapd kat oTeyvo yia Tov mepLopIopo Twv mapepBorav ota nhektpodia.

Mpoooxn: Mnv ekBétete To nhekTpddio oe Ppwpitd i vypd exTdc amd Tov I6pwTa. NepropioTe TV emidpaon Tou 15pwta kabapilovrag TakTIkd
XPNOILOTOIOVTAC TA GUVIOTWHEVA KABAPIOTIKA.

Mpoooxn: To mpoiov mpémet va emBewpeitar d1eodikd yia Tuxév eAattwpata mpv Ty TomoBéTnon.

Inpeiwon: Tanektpddia éxouv Tadvopndei we epappolopeva efapthpata tomou B.

Inpeiwon: To Bpayiohdki éxel Ta&ivoundei w¢ epappolopevo e§dptnpa tumou B.

To mpoidv mpoopiCetat yla xprion amé évav povo acBevn.

ANAITOYMENA EZAPTHMATA
H ouokeun mapéxetal e Tpo@odoTIKo.

Epapuoyij eAéyyou tn¢ auakeuiic

Mnopeite va anokijgete mpooPacn oe oplopiéves AEITOVpYiEC TE OUTKEVNG KaLVa TG pUBICETE PETW TWY EQApHOYOY yia KvNTEG GUOKEVEC My i-Limb™
(aoBevnc) kai Biosim™ (emayyeApariag vyeiac).

0 emayyeApatiag vygiac pmopei va xpnotpomolijoel v epappoyi Biosim yia a&loAdynon acBevawy, Slapdpewan TG GUOKEVAG, ENEYXOUC OUGTARATOC,
Babyovoproeic kat evpepwoelg.

0 aoBevng pmopei va xpnotpomotijael Ty epappoyn My i-Limb yia va ehéy€el tnv katdatacn g 6uokevic, va amokTrioel mpdoPacn o mpoypdupata
ekmaidevong, va éxel dpeao éeyxo Te ouokeunc (. x. emAoyn Aaprc) kai va det Tig odnyieg xpong.

Avdhoya pe Tn ougkeun, ot pappoyég sivai SlaBéotpec pévo ato Apple App Store 1 ato Google Play Store.

lamo avaluTikéc minpoopic yia to mpoidv, avatpé€te otov Mivaka 1.
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EMIAOTH NPOIONTOZ
Asite Tov katahoyo Tng Ossur omou mephapBdverar pia NioTa mpoTEVOPEVWY EEAPTNHATWV.

NMivakag 1 - Zykpion XapaktnpioTiKoV
Emihoyéc eAéyyou i-Digits” Quantum i-Digits” (A1aBéopo pévo atn Fahhia) i-Digits” Access
‘ENeyyoc epappioyng Nat Nat Nat
Mabéapo oto Apple App Store Nat Nat Nat
Mwabéotpo oto Google Play Store Nat Nat ot
‘Eeyxoc puav Nau Nau Nau
‘ENeyxo eyyutnag Nat Nat 0yt
'ENeyyo6 X€lpovopiv Nat Ot Oyt
MiaBétet hapéc 20 20 12
My Grips 12 12 0xt
Zivdeon pe T epappoyri

KdBe ouokeun 1aBétel évav apiBpo yia tnv Tavtomoinon tng, mou Bpioketal 0To Bpay1oAdki KaTw amd T pmatapia.
Kata tn o0vdeon pe Ty epappoyn My i-Limb, 0 apiBpdc Ba eppaviotei otnv 086vn abvdean. H emhoyr Tou apiBpol ouvdéel Ty epappoyn pe
ouokeun. 0tav ouvdeBeite oty epappoyn, 0 aptBog ouokeunc eppaviletal atny evotnta «/IAnpopopie».

EAeyyog tn¢ auakeviic
01 6100¢01pec emhoyég eENéyyou Slapépouv avahoya pe TIC CUOKEVEC 1y TA HOVTED.
liamo avaluTikéc minpoopie yia to mpoidv, avatpé€te otov Mivaka 1.

EAeyXo¢ péow e@appoync
Mia autépatn Aapr eivar mpooPdatpn pe o métnpa evog eikovidiou otny epappoyr Biosim kat My i-Limb. Autd ovopalovtat quick grips. H ouokeun
Byaiver amé T Aapn 6tav matioete Savd To eikovidlo i emAéSeTe éva dMho eikoviio yia eioodo o€ AN Aapn.

‘EAeyxo¢ puwv

O1evepyomoinTE €ivat GUYKeKPIPEva HUTKA OrpaTa mou Prropouv va xpnatpomotnBolv yia mpdeBacn oe pia avtopatomonpévn Aapn. Yndpyouv 4
mBavoi puikoi evepyomointéc: avolytd orjpa, SmAd¢ mahpdc, TpImAGC mahpoc kat ouvdiéyepan. XpnotpomoIoTe TV EQAPUOYN YLa Va EVEPYOTIOINOETE TOV
£AEYX0 TWV HUGV.

‘Eeyyo¢ eyyutnrag (Statibetan ota i-Digits” Quantum kati-Digits’)

Ta Grip Chips eivat pikpéc ouakevéc Bluetooth mou evepyomotolv Ti¢ AaBég oty mpdBean 6tav n mpobeon petakwveital Kovrd o€ avtd i matavtag 1o Grip
Chip.

Ta Grip Chips evepyomololv tn Aettoupyia «My Grips» péow TG €yyoTnTag 1j Tov ayyiypatog. lpoypappatiote Ty XpnotHOmoIwVTag TNy epappoyn
Biosim fj My i-Limb. Mpw and tnv mpaytn xprion, tpapite v mhaoTikn y\wttida yia va evepyonotoete T pmatapia. BeBaiwBeite dtin ouokevn dev
eivat ouvdedepévn atnv epappoyn Biosim 1y My i-Limb ato tTn\é@uwvé oag.

Evepyomoinon eyyutnrag

Avoi€te mhnpw¢ Tn ouokeun kovta (15 cm/ 6") oe éva Totm haprg Grip Chip

XahapwoTe Toug poEC Kat mepipéveTe Ewg Kat 3 GuTEPONEMTA yla TV Evepyomoinan.

Kdvte éva orjpa pe mapatetapévo dvotypa tou xeplol yia va mpaypatomotioete £§odo amd pwa haBr ot omoia amoktioate mpdoPaon péow Tou
EXéyyou eyyltnTag.

Evepyomoinon pe Sumho dyytypa

NatAote d0o popéc éva Grip ChipToum Aaprc yia va evepyomotoeTe ypryopa th Aapn.

Grip ChipH huyvia oo Toum Aapric avaBooBivet pia gopd.

Inpeiwon: Nepipévete 3 devtepohenta avdpeoa o kaBe Simho matnpa yia va amo@uyeTe Ty eopahpévn aviyvevon.

Inpeiwon: H ovokeun mpémetva dlatnpeital o€ B¢on mifjpoug éktaong kat avotytol xeptol, pe Ta SAKTUAG avolyTa o€ avayov yla Ty emiteuén Tou
EAéyxou eyyotntag.
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Grip ChipAvtikardotacn pmatapiag tov Teum Aapiig

AmehevBepnyate Tov yav{o ouykpdtnong yia va agaipéoete T pmatapia. TomoBetioTe T véa pmatapia KATw amé o KAuT ouykpdtnong,
SlaopahiCovrag 61t To AoybTumo Tng Ossur eivat mpo¢ Ta é§w.

H avapevopevn Sidpketa {wig TG pratapiag sival 6 prveg.

H d1dpketa {wng Tg pmatapiag pelwvetat éGv auTiy GUAAOOETAL KOVTA 0TN GUOKEUN.

H unatapia dev €ivat emavagopuidpevn.

Tomog pmavapiag: CR1616. AvtalakTiké pratapieg SlatiBevral amd Ty umooTAPIEN TEAATRV KATOTY AITAHATOC.

‘EAey)o¢ xerpovopiv (Sratibetat ovo i-Digits’ Quantum)
0 é\eyxoc xelpovopiwv emtpémel aTov acBevr) va éxel ypriyopn mpooPacn oe moAAé AaBeég, apkei va pdbet povo pia texvikn. H avriotoixion twv Aafov
070V £AEYXO0 XELPOVOLLGV TIpaypaTomoLeital aTig epappoyéc My i-Limb 1j Biosim.

lia va amokthoete mpoofaon atov EXeyxo xelpovopiav:
1. Houokevn mpémetva Slatnpeitat oe Béon mAfpoug EKTaong kat avolxtou Xeptov, pe Ta dAKTuha avolyTd o€ avagovn
2. Kpatnote tov Bpayiova mapaAna mpog to £5agog (Snhadn pe Tov aykwva Avyiopévo katd 90°).
3. AlatnpioTe aVoIXTO Orpa PéXPL VA TapaTnpRoETe 60oTacn Tou SakTUAov.
4. MetakivioTe 1o xépt péoa o 1 deutepoAemTo oTnv katebBuven mou €xel oploTei yia va éxete mpooPaon oe pia emBupnth Aapn. H suokeun Ba
npaypatomotnoel T Aap.
Inpeiwon: 0 é\eyyoc XELPOVORLQV Eivar Emiong mpoaBdatpo xpnotpomolwvTag cuvdiéyepan, avahoya pe T pOBHLN TS OUOKELTC Amd ToV
enayyehparia vysiag.
Inpeiwon: Luviotdraiva e€aoknBeite atnv evepyomoinon tou EAEyxou xetpovopiwv oe Stagopeg Boeic evtdg Tne epuPéhelag evepyomoinang.

My Grips (S1ati@evat ota i-Digits’ Quantum kati-Digits’)
H evotnta «My Grips» agopd e§atopiikeupéves hapég mov pmopolv va mpooappoatoly oTny epappoyn My i-Limb. KaBe daktulo pmopei va tomoBetnBei
KaLva oploTei EeXwpLoTd w(¢ evepyo 1y avevepyo.

lava BeBatwBeite 6T n AaPry oag Aettoupyei KaNd yia éva OUYKEKPIIEVO QVTIKEIPEVO 1) €pyacia, XpnOIHOTIOIOTE To Koupmi «Aokiurj Tov Grip iou».
AkohouBrjote avtd ta Pripata:

1. Kheiote 10 dakTuho yOpw amd To avTiKeipevo.

2. XTn ouvéela, Ta 6akTula Ba Aettoupyricouv COPQWYA e TV TPOYPANHATIONEV pUBHLON.
Na Bupdote va meploTpépeTe yelpokivnta Tov avtixelpa atnv emBupunti Béon.

XPHZH
Neirovpyia tne ouokeviic
Evepyomoinon tng cuokevrc
1. Natrote mapatetapéva To Koupmi Aertovpyiag 0o Bpayiohdxki.
2. Hévdeiln katdotaonc Ba avayet kai, o ouvéxela, Ba oPrioet.
Amevepyomoinon Tn¢ GUOKEVIG
1. Natote mapatetapéva To Koupni Aertovpyiag 0o fpaytordki.
2. Hévdeiln kataotaonc 6a avayet kai, 0 ouvéxela, Ba oPrioet.

Mnatapia

01 umatapieg TomoBetolvTal 6Tn OriKn TG pratapiag 6To Bpaytohdki, dmou acahiovtat amd Tov yavt{o Guykpdtnong mou PpicKeTal mpog Tov Kapmo.
AmehevBepwoTte Tov yavi{o ouykpdtnong yia va agatpéoete Ty pmatapia (Ewk. 4).

KdBe umatapia eivat epodiacpévn pe pa Auxvia mov deixvel T 0TdBun eopTiong TN umatapiag. 0tav n oTdbpn eopTIong TG Pratapiag eivat xapnAn, n
\uyvia avaPet pe kokkvo xpwpa. H Auxvia 8a mapapeivel avappévn péxptva @optiotei n pnatapia o€ emapkég emimedo. Otav n pmatapia g ouokevng
e€avtAnBei Mipwc, n Auyvia Ba oroel.

Me pia pévo @option Twv mapexdpevwy pmatapiwv 800 mA, n ouokeun pmopei va avoiSel kat va kheioel 600 popéc. Auto e§aptdtat amd Ty maladtnta
NG pratapiag Kai tn XpAon TG GUOKEURG.

0tav ot prratapieg eavtAnBoly, avTIKATAGTAOTE TIC JE TO EQPESPIKO OET.

Inpeiwon: Otn\ekTpovikéc ouokevEC mou eival suvdedepévec oe mpila evdéyetat va emnpedgouy T Aettoupyia TG OUOKEUNC.

Mpogdomoinon: Mn Mvyilete i aokeite umepBohikn micon otnv pmatapia.

Npogidomoinon: Mnv ekBéteTe o€ uPNAEC Beppokpacieg 1} o€ AOYEC.

Mpogidomoinon: Mnv amocuvappodoyeite, ouvBAiBete, Beppaivete mavw amé 70 °C amoTeQpWVETE TNV pmatapia

Mpocidomoinon: Mnv payxukukA@vete T pmatapia.
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Ooprion
1. Apaipéote Tig pmatapiec amd To PpayloAdKL Kat TomoBETHOTE TIC 0T povada Tng Bdong poptiong.
2. Tuvdéote T Bdon gopTiong pe T0 TPO@oSOTIKO.
3. Zuvbéote 10 Tpo@odoTIKG 0Ty mpila.

Xpovog @opiong: 90 Nemtd éw¢ 3 peg.

‘Evdei€n otadpng @optiong pmatapiag
H katdotaon @optiong paivetal 6To miow pépog Tng povadag pdong (Eik. 5):
— 3n huyvia avappévn: 0 gopTIoTI( €ival EVepyOmOINEVOC.
2n kat 5n hvyvia avaBooBrvouv pe mpacvo xpwya: Ot pmatapiec goptiCovat.
— 2 ka1 5n hvyvia otaepd mpdotveg: Ot pmatapie ivat QopTiopévec.
n kav4n Auyvia avappéves pe KOKKIvo ypwpa: Ledhpa pmatapiag, amosuvdéate Ty Kat dokipdote §avd. Edv ot huyvieg e§akolouBolv va
avdpouy, EMKoWWVAGTE i Tov EmayyeApatia vysiag oag.

KaAippara

To kdAuppa mpémet va gopiétal 6ta daxkTula f/kat 6Tov avtixelpa mou éxouv cuvappooynBei.

Edv to kdNuppa éxet umooTei {nyuud, avTIKATAOTAOTE TO AQAIPWVTAC TO KAAUHpA OV £xel umoaTel {NuId Kat 60povTag To véo, 0waTou peyéBoug kahuppa
mavw amd To 6AKTuo fj/Kal Tov avtiyelpa.

Mpocoyn: H cuokeur mpémeL va poptéTat mavTa pe KaAOpaTa.

Inpeiwon: Befawbeite 61t Ta kahbppata kahimtouv mMipw¢ To dkpo kabe daktodou.

Npoooxn: opdte ndvra éva aképato kdhuppa and Ty Ossur yia va anolyeTe Ty NAeKTPOTTATIKT CUGOWPEVTN KAl EKPOPTION.

KaBapioudc kai ppovrida

Yuviotdraiva dlatnpeite Tn ouokevn o€ kahi katdotaon kabapi{ovag TAKTIKA TNV ESWTEPIKN EMPAVELQ TNG.
KaBapiote pe éva vypd mavi kat éva o oamolvi. XTeyvwoTe e éva mavi petd Tov kaBapiopo.

KaBapilete Taktikd To mpoiov pe 1oompomulikn ahkooAn 70-90% yia va dieukohovete Ty amoAupaven.

NepiPardovtiké ouvBiikeg

Tompoidv dev Ba mpémet va épyetat ae emagn pe yYAKO vepd, aApupd vepd 1y Y\wplwpévo vepo.

TTeyvwOoTe P éva mavi petd amé emagn pe yAuko vepo 1y vypaoia.

H xprion TN ouokevng ekTo¢ TwV kaboplopévwy mepiBarNovTiKwy cuvBnkwv propei va mpokaéoel Suoheltoupyia Tng ouoKeVNC.
Acite moteg mepiBahovTikég ouvBrkeg loxvouv yia to mpoidv atov Mivaka 2.

NMivakag 2 - MepiBarlovrikéc ouvOnKeg
Xpnon AmooTolij Naparetapévn amoBiikevon
Oepyiokpasia 0 °C°£'wlc 40°C . -40 °E éfu( 70 "(o -25 DE éfuc 70 "(°
(32 °F éw¢ 104 °F) (-40 °F éw¢ 158 °F) (-13 °F éw¢ 158 °F)
IYETIKN vypacia 0% éw¢ 95% 0% €0 95% 0% éw¢ 95%
Atpoogaipikn mieon 700 hPa éw¢ 1.060 hPa 700 hPa éw¢ 1.060 hPa 700 hPa £w¢ 1.060 hPa
LYNTHPHZH

E€etdCete TakTikd To ) ouokeun yla tuxov ixvn @Bopdc. Edv evtomioete ixvn @Bopdc, supBouleuteite Tov emayyehpatia vygiag mou oag mapakohouBei.
H ouokeun mpémet va ouvtnpeital eTnoiwg amé e€e1dikeupévo emayyepatia vysiac.

Mpocoyn: Ot pnatapie¢ mpémet va avtikaiotavtal moiws.

Npo&idomoinon: Mnv emiyeiprioeTe va emdlopBioete T ouokeun. Kivbuvog tpaupatiopod fj {nuidg 0tn ouokeur. Iteikte T ouokevr otny Ossur yia
GUVTAPNON 1} EMOKELN.

Mpogoyn: Mnv mpaypatomoteite 0éppig 1y GUVTHPNON V@ N GUOKEVN ¥pnOlLoTOLETaL.
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MPOAIATPAOEX

NMivakag 3 - Mpodiaypagpéc mpoiovrog

Tdon

7,4V (ovopaotiki)

Méy. pedpa

5A

Xwpntikdtnta pnatapiag

Enavagopti{opevn pe mohupiepéc Mbiou 7,4 A (ovopaotikd). Xwpntikdtnta 800 mAh

Méyioto @oprio mpoidvtog

20 kg/ 44 Ibs

Ooprio petapopdg Saktvou (oTatikd opio)

5kg/ 11 1bs

Xpdvog péxpt mijpeg avotypa éwg mAjpeg kAeiotpo

0,8 deutepolemta

Avapevopevn didpkela (wiig

5¢ém

Eninedo kpovong

To mpoi6v mpoopileTat yia Xprion o€ peoaia enimeda kpoloewy

Nivakag 4 - Mpodiaypapéc tpopodotikov

Kataokevaotg FRIWO
Ap16. povtélov
Mpoidv FW8030M/24
Bdon gdptiong PL069653
Eioodog 100-240VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Eioodoc/ESodog 24VD( 1,25A

HAEKTPOMATNHTIKH ZYMBATOTHTA

Mpogdomoinon: H xprion autic Te ouakeurc Kovtd 1 o aToifa pe dMov e€omhiopd Ba mpémet va amoevyetar, KaBoTt voéxeTal va éxel wg
amotéheopa Ty ea@ahpévn Aettoupyia tng. Eav n ev Aoyw xprion eivat amapaitntn, auth n 6uekeur kat o AAhog e§omhiopdc Ba mpémetva
napakolovBolvTal wote va emaAnBevtel n uatohoyikr Toug Aettoupyia.

Mpo&idomoinon: H yprion eSaptnpdtwy Kat Kawdiwv dlapopeTikav amé autd mou mpoPAémovtat i mapéxovTal amd Tov KATAGKEVAOTH AUTAC TG
GUOKEVIG ITopei va 00nyn ol e auénpévec NAEKTPORAYVNTIKES EKTOUMES I} PELWHEVI NAEKTPOHAYVNTIKY ATPWOia TNG GUOKEVRG, e AmOTENETHA TNV

€0@alpévn Aettoupyia.

To mpoidv eivat kataAAnho yia xprion o€ omotodimote mepIPAANov ekTo¢ amd xprion o aTHOOPALPa EDPAEKTWV/EKPNKTIKGV agpiwv 1y 6Tou pmopei va
umdpéer ékBean oe 1oxupd nAeKTPIKA i/Kat payvnTika media [Iy. n\eKTpIKoi peTaoynuatiotég, mopmoi padtogwvou/tnAedpacng uPnAig Loxvog,
XELPOUpYIKAG £SOMAIGOC padlooLXVOTATWY, 0apwTEC a&ovikig Topoypagia (CT) kat payvnikig Topoypagiac (MRI)].

Mivakag 5 - Mnpo@opieg GXETIKA PE TN CUPPOPPWOT NAEKTPOPAYVITIKGV EKMOPNWV

‘EAeyyo¢ ekmopmwv Tumko Eninedo ouppoppwong
Exmopméc aydpevwv kat aktivoBohoupevwv padloouyvotitwv CISPR 11 Opdda 1- Katnyopia B
ApHovIKég eKmopmég IEC 61000-3-2 Opdda 1- Katnyopia B
Makupdvoeig Taong / Exmopmég Aoyw avaapmev IEC61000-3-3 Opdda 1- Katnyopia B
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Nivakac 6 - Mnpopopie OXeTIKA e TN OUPPGPPWEN NAEKTPOPAYVNTIKIC ATPWOiaC
Eninedo ouppéppwong
‘EAeyyo¢ atpwaiag Tumko -
Npoiov Bdon popriong
A +8 kV e emagny
H\ektpooTatikn ekpoption IEC61000-4-2 + 15KV otov aépa
P " L ) + 2 kV ypappéc mapoyri¢ pedpatog
Hhextpikr Tayeia perdBaon/pim IEC61000-4-4 Nev 100l + 1KV ypoluiéc e106500/£E6500
. . ) + 1kV and ypappéc oe ypappéc
Ynéptaon IEC61000-4-5 Mev oyvel + 2V am ypayéc mpoc 10 £8ago
0% UT, 0,5 kikhog
Mtéoeig taong IEC61000-4-11 Dev ool 2e(°,45%, 90%, 1357, 180°, 225°, 270° kau 315°
0% UT, T kdkog kat 70% UT, 25/30 kokhot Movogaaikd: o€ 0°
Miakormég Tdong IEC61000-4-11 Aev 100l 09 UT, 250/300 kukhot
Mayvntikd medio ouxvotnTac IEC61000-4-8 Aev 1oy0el 30A/m
3V
Aywyiyieg Statapayé mou 0,15 MHz — 80 MHz
nipokahovval ané media IEC61000-4-6 Aev 100l 6V o¢ ISM kat epaottexvikés {wveg
padtocuyvotitwv petago 0,15 MHz
Kat 80 MHz 80 % AM oe 1 kHz
12V/m
. , 10V/m
AKIlvoBo)\quusvsc IEC61000-43 26 MHz ¢ 1GHz 80 MHz— 2.7 GHz
padioouyvotnteg EC 10V/m 1000 MHz éw¢ 2,7 GHz 80% AM € 1 kHz
80% AM o 1kHz °
P ) 30kHz o€ 8 A/m
Mayvntikd media eyyotntag IEC 61000-4-39 Aev 100l EN 60601-1-2
Atpwoia oe media eyyitnTac amd 134,2 kHz 0e 65 A/m
eSomhiopd acppatwv emkovwviwv | 1EC61000-4-39 13,56 MHz 6 7,5 A/m
péow padloouyvotiTtwv 30kHz 0 6 A/m
Mivaxag 7 - Mnpo@opiec Guppopewon acuppatng EmKowviac padloovyvoritwy
EULyonna Zavn (MHz) Ympzola Bayspous Eneangaie
Sokipii¢ (MHz) n ne Hoppwan atpwoiag (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Napdpewon maluwv 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Napéppwon makpawv 18 Hz 28
710
745 704-787 Zwvn LTE13,17 Mapopewon nahpev 217 Hz 9
780
810 GSM 8007900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Napopgwon makiy 18 Hz 28
30 (DMA 850, Zavn LTE5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Mapopewon mahpav 217 Hz 28
1970 ZaovnLTET, 3,4,25
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, R .
2450 2400-2570 RFID 2450, Aapdpewon madpwv 217 Hz 28
Zwvn LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN802.11a/n Mapdppwon nalpcv 217 Hz 9
5785
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AuTH n GUOKEVR MEPLEXEL TOUC MAPAKATW MOPMOUC pASIOOUXVOTATWV:

NMivakag 8 - AcOpparec povadeg

Moveého I'Imonomt'mu GUPHOPPWONC PE Xllp(l!(ﬂ]pw‘tlk(l TUmou Kat Evepyi axtivoBohodpievn toyd

KaVOVIGHOUC ouxvoTnTag

FCC

Nepiéyet FCCID: XDULE40-D2

Kavadag

Mepuéxet IC: 8456A-LEAD2

lanwvia

Mepiéyel mopno pie aptByod motomounTikow

e_é [R] 205-160268 ) .
Movdda dmhii¢ Aettoupyiag X ,(EA?M }\\EIHOUPVE'S) GRSK - b (23 dBm ¢
aunhic evépyeiac Bluetooth - Kkboon V2.1 +ED ( + O opevn 1oyl (-23 dBm €wg 10,5

X Bpaluia: /4 DQPSK + 8DPSK) 2402 -2480 MHz dBm) Bpayeiac éwg pakpds eppéletag

Moviého BR-LE4.0-D2A MephapBavet poudda e éykpion ANATEL | ExBoon V4.0 (GFSK) 2402 - 2480 MHz

apt6. 10398-24-12297

Seguranga

¥ X

ocp 0034 INMETRO

ODANATEL 10398-24-12297

HMA-Oposmovdiaki) Emtponn Emkowwviwv (Federal Communications Commission - FCC)

Autdg o e§omhiopog eNéyxBnke Kat Slamotwnke 6Tt GUpHOPPWVETaL e Ta dpla Ynetakic ouokevnc Khdong B, sbppwva pe Ty Evotnta 15 Tou
Kavoviopou FCC. Ta 6pra autd éxouv oxediaotei yia va mapéxouv ebhoyn mpootacia and empAaBeic mapepPoréc og pia olkiakn eykatdotaon. 0
€€OmMAIOPOC AVTOC TapAyEL, XpNOLHOTOLE Kal Hmopei va ekméppel evépyela padloouyvotitwy. Av §ev eykataotabei kai xpnotponoinBei c0ppwva pe Tig
odnyieg, pmopei va mpokahéaet empBhaPeic mapepPohéc aTic padloemkovwvies. Qatdoo, dev umdpyel kapia mpodiaypagr mou va e§adahiCel 41t dev Ba
TIpoKOYoLV mapePBOEC o€ i oUYKEKPLIEVN EyKaTdoTaon.

Edv autoc o e§omhiopd mpokahei empBhaPeic mapepPohéc 0tn padlo@wvikn f TNAeomTik Aqyn, mpdypa mov pmopei va motomonBei pe v
€vepyomoinan kat amevepyomoinon Tou e§omhiopiol, GUVIGTATAL GTOUC XPROTES Val EMXELpROOUY va dlopBwaouv Tnv mapepBoli Aappdvovtag éva i
TIEPLOGOTEPA Ao Ta akoAouBa pétpa:

« AN\aCovtag Tov mpogavatoMapd 1y tn B€on g kepaiag Ayng.

« Avénote T amootaon petagl Tov e§omIGHOU Kal Tou O€KTN.

« Yuvdéovtag Tov eSomiopo o mpila mou PpiokeTal oe SlagopeTikG KUKAWHA amd avTto To omoio €ival GuVEESeIEVOC 0 SEKTNG.

« Intovtag forifea amd Tov avTimpOowmo f évav EUMELPO TEKVIKO padlopwVIK®V/TNAEOTTIKGV GUOKEV®V.
Tuyov aAhayég i Tpomomouaelg mou dev eykpivovTal pnTd amd To pépog mou €ivat appodIo yia T GUPHOPPWON EVAEXETAL VA KATAOTHOOVY AKUpN TV
€€oua1060TnoN Tou XPROTN Yia dlaygipion Tou e§omhiopio.

Mpoooxn: EkBeon o aktivoBohia padioouyvotitwy — Autr n ouokeun dev mpémel va BpiokeTal Kovd f va Aettoupyei o€ Guvduaopd pe omotadrmote
(M\n Kepaia iy mopmo.

Kavadag - Industry Canada (IC)
Auti n 6uokevr Guppop@wvetal pe To mpdtumo RSS 210 Tou popéa Industry Canada.
H Nettoupyia umokettat aTig akohouBeg d0o mpoiimoBéoeic:

+ QUTA N 6uoKevR Sev emTpémeTat va mpokahei mapeuPohéc, kat

+ 1 &v\oyw ouokeun mpémel va déxeTat omoladnmote mapeuBolr, oupmepthapBavopévav Twv mapepPormv mov evaExeTal va mpokarégouv

avemBupnTn Aettoupyia o autr.

Mpoooxn: EkBean o aktivoPoia padioouyvotitwy — 0 eykatagtdtng avtrg Tng 0uoKeuN¢ padloguyvotiTwy mpémet va Slacpahioel 0Ti N kepaia eivat
TomoBeTnpévn f MPosavatoNapévn £T0L WOTE va Ny ekméPMel media padloouxvVoTATWY ov umepBaivouv Ta dpta mou Loxvouv atov Kavadd yia tov
yevikd minBuopd. Avatpé€te atov Kavoviopd Aopdhetag 6 mou eivat Stabéapiog otnv 16toaeAida Tov popéa Health Canada https://www.he-sc.gc.ca/
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Mivakag 9 - Mpotewopevn and 16

NPoodEeTIK@Y uokev @Y TG Ossur

XWPLOHOU peTagy popn

U Kat Kivntou £§0mAIop00 EMKOWVWViaE PE padloouXVOTNTEC Kal TV HUONAEKTPIKWV

Méytot ovopacTikij 10XU¢ £§650u Tou MopToU
oe Watt

Anootacn S10XwPIoHOU CUPPWVA JIE T GUXVOTNTA TOU MOPMOU O PETpa

150 kHz ¢w¢ 80 MHzd = 1,2 /P

80 MHz £w¢ 800 MHzd = 1,2 /P

800 MHz ¢w¢ 2,7 GHzd = 2,3 VP

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 12 12 23
10 3.8 38 73
100 12 12 23

lia mopmoU¢ PéyoTng OVORAGTIKAG LoXU0¢ E§050U TIOL SV avapEPovTal TAPANAvw, N OUVIOTApEVN andataon dlaxwplopol d oe

péTpa (m) pmopei va umoloyLoTE XpnotpomolvTag Ty e&iowan mou LoXVEL yla Tr 6uXvOTNTA T Topmov, 6mou P eivatn

péyiotn ovopaaTiki Loy U¢ €660 Tou mopmou o Watt (W) o0ppwva pe Tov KataokeuaoTr Tou mopmou.

Inpeiwon: Xta 80 MHz kai ta 800 MHz, epappdletal n andatacn Staxwptopol yia 1o vynAdtepo EHPOC CUXVOTATWV.

Inpeiwon: 01odnyiec evdéyetatva pnv 1oxouv o 6Ae¢ Tig mepimTaoelc. H nhektpopayvntiki diddoon ennpedletat amd Ty amoppognon kat
avtavakaen amé KTipla, avtikeipeva kat avbpwmoug.

ANAOOPA OBAPOY MEPIZTATIKOY
Omotodrimote GoBapd GupPAv o€ oxéon e TO POV PEMEL VA AVAPEPETAL OTOV KATAGKEVAOTH KAl GTIC APHODIES APXEC.

ANOPPIYH

To mpoidv kat n Guokevadia Ba mpémel va amoppinTovTal CUMPWVA [LE TOUC AVTIOTOLXOUC TOMKOUC 1 €BVIKOUG mePIBANNOVTIKOUG KAVOVIGHOUC.

EYOYNH
H Ossur 8ev avalapBavet kapia euBovn yia Ta akéhovBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog olp@wva He TiC 0dnyieg xpriong.
« JUvappoAdynon Tou mpoi6vtog pe e€apTpata AAAWY KATAGKEVAOTV.
+ Xprion Tou mpoiOVTOG EKTOC UVIOTWHEVWY OUVBNK®V Xpriong, pappoync i meptBarlovtoc.

Zuppoppwon
H ouokeun éxel oxedlaoTei kal dokipaoTei o0p@wva pe Ta loyvovta diebv mpotuma  Tig E0wTEPIKEC TPodlaypagég Tne etapeiag dtav Sev umapyel i
epappoletat diebvég mpotumo.
H ouokeun umoBAiBnke o€ éAeyxo amd ave§aptnTo MOTOMOINPEVO EPYAOTHPLO Kal SLamOTWONKE 6T GUPHOPPWVETAL e Ta e§RC MPOTUMA:
+ EN60601-1
+ EN60601-1-2

LYMBOAA

latpoteyvoloyiko mpoidv

Egappolopevo e§dptnpa BF

>] 3

YupBouvlevreire Tic 0dnyieg xpriong

H ovokeun mepiéyel nhektpovika e§aptipata n/kat pmatapies mou dev mpémel va amoppintoval 6Ta Kavovikd andpAnta

o
i

1P22

Npootacia évavti otepewv Eévwv owpdtwy dlapétpou iong 1 peyahitepng Twv 12,5 mm Kal mpooTacia &vavl Tg ekToEeuanc vepou.
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ApiBoc oetpdg

YopBolo avakikAwong

E€omhiopdg katnyopia Il

T xprion pévo o€ E6WTEPIKOUG XWPOUS

QMigbBuven kataokevaoth

Yoppoho mpodoyri

>E [0 & ¢

SUOMI

KUVAUS

Laite on mikroprosessoriohjattu osittainen kdsiproteesi, jossa on sahkokdyttdiset sormet. Rannekkeessa on mikroprosessori ja irrotettavat akut (Kuva 1).
Laitteen tarrat (Kuva 2) |6ytyvat laitteen takaosasta, virtaldhteestd ja akuston sisapinnalta.

Tdma asiakirja on tarkoitettu (laitteen kayttdjiksi tarkoitetuille) potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille.

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu osaksi proteesijarjestelméd, joka korvaa puuttuvan yldraajan toiminnan.
Terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava tman laitteen soveltuvuus proteesiin ja potilaalle.
Laitteen saa asentaa ja saatda vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet ja kohdepotilasryhmd

« Alaraajan menetys, amputaatio tai puuttuminen
Ei tiedettyjd vasta-aiheita.
Katso painoraja ja iskukuormitustaso Taulukosta 3.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassa asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietédd pystyakseen
kdyttamadn téta laitetta turvallisesti.

Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkejd vaurioista tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia
toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kdyttd ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.

Varoitus: Laitteen epdasianmukainen kdsittely ja/tai séatd voi aiheuttaa toimintahdirion.

Huomaa: laite ei tunnista limpdtilaa tai kosteutta.

Varoitus: &la pura tai muuntele laitetta milldan tavalla sormien suojusten vaihtamista lukuun ottamatta.

Huomaa: l altista laitetta suurille voimille tai tarindlle.

Huomaa: Al3 kanna esineitd vain sormenpaiden varassa. Kanna esineitd jakamalla paino tasaisesti sormien kesken ja pitimalla paino mahdollisimman
lahelld rystysid ja kimmentd (Kuva 3).

Varoitus: dld kdytd laitteen avulla sellaisia koneita, joiden liikkuvat osat voivat aiheuttaa vammoja tai vahinkoa.

Varoitus: dld kdytd laitetta sellaisissa vaativissa tehtdvissd tai vaarallisissa ymparistdissd, jotka voivat vahingoittaa tervettd kattd.

Huomaa: Elektrodit voivat sisaltaa pienia maaria nikkelid. Jos ihodrsytystd tai epdmukavuutta ilmenee, lopeta laitteen kaytto vélittomastija ota
yhteys terveydenhuollon ammattihenkildan.

Huomaa: Kdyttajan on noudatettava autojen, lentokoneiden, erilaisten purjealusten ja muiden moottoriajoneuvojen tai -laitteiden kayttod koskevia
paikallisia méarayksid. On kdyttdjan vastuulla hankkia vahvistus sille, ettd han on fyysisesti ja laillisesti kykeneva ajamaan autoa kayttdessaan laitetta
ja ettd tdmd tapahtuu lain sallimissa rajoissa.
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Huomaa: dld kdytd laitetta ymparistdssd, jossa se voi altistua voimakkaille séhkd- ja/tai magneettikentille (esimerkiksi Idhelld sahkdmuuntajia,
suuritehoisia radio-/TV-lahettimid, kirurgisia radiotaajuuslaitteita, TT- ja magneettikuvauslaitteita), koska EMG-signaalin héiriot ovat todenndkdisia.
Huomaa: dld kdyta laitettasi tiettyjen tutkimusten tai hoitojen aikana muiden Iaékinnallisten sahkdlaitteiden Idhelld.

Huomautus: Al leviti 6ljypohjaisia voiteita tai emulsiovoiteita raajantyngalle juuri ennen laitteen pukemista. Elektrodien hirididen rajoittamiseksi
raajantyngan pitdd olla puhdas ja kuiva.

Huomaa: Al altista elektrodia lialle tai muille nesteille kuin hielle. Rajoita hikoilun vaikutusta puhdistamalla saannéllisesti 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 kayttoon.

TARVITTAVAT OSAT
Laitteen mukana toimitetaan virtaldhde.

Laitteenohjaussovellus

Joitakin laitteen toimintoja voi kéyttaa ja maarittaa My i-Limb’ (potilas)- ja Biosim™ (terveydenhuollon ammattihenkild) -mobiilisovellusten avulla.
Terveydenhuollon ammattihenkil voi kéyttaa Biosim-sovellusta potilaan arviointiin, laitteen asetusten tekemiseen, jarjestelmétarkistuksiin,
kalibrointeihin ja pdivityksiin.

Potilas voi My i-Limb -sovelluksen avulla tarkistaa laitteen tilan, kdyttad harjoitusohjelmia, hallita laitteen ohjaustoimintoja (esimerkiksi
otteenvalintaa) ja tarkastella kdyttoohjeita.

Laitteen mukaan sovellukset ovat saatavissa vain Apple App Storesta tai Google Play Storesta.

Katso tarkemmat laitetiedot Taulukosta 1.

LAITEVALIKOIMA

Ossur-esitteesta loydat luettelon suositelluista komponenteista.
Taulukko 1- Ominaisuusvertailu
Ohjausvaihtoehdot i-Digits’ Quantum i-Digits’ (saatavissa vain Ranskassa) i-Digits’ Access
Sovellusohjaus Kylld Kylld Kylla
Lihasohjaus Kyllé Kylla Kylla
Lahestymisohjaus Kylla Kylla Ei
Eleohjaus Kylla Ei Ei
Kéytettévissd olevat otteet 20 20 12
Omat otteeni 12 12 i

Yhdistetdcdn sovellukseen

Jokaisessa laitteessa on numero sen tunnistamista varten. Numero sijaitsee rannekkeessa akun alapuolella.

Kun muodostat yhteyden My i-Limb -sovellukseen, numero nakyy yhteysnaytdssa. Kun numero valitaan, sovellus muodostaa yhteyden laitteeseen.
Laitenumero ndkyy about-kohdassa, kun sovellukseen on muodostettu yhteys.

Laitteen hallinta
Eri laitteisiin tai malleihin saatavissa olevat ohjausvaihtoehdot ovat keskendén erilaisia.
Katso tarkemmat laitetiedot Taulukosta 1.

Sovellusohjaus
Automatisoituun otteeseen voi siirtyd napsauttamalla sen kuvaketta Biosim- ja My i-Limb -sovelluksessa. Nditd kutsutaan pikaotteiksi (quick grips).
Laite lopettaa otteen, kun kuvaketta napautetaan uudelleen tai kun otetaan toinen ote kayttoon valitsemalla toinen otekuvake.

78



Lihasohjaus
Tiettyjd lihassignaaleja voi kdyttdd automatisoidun otteen laukaisijoina. Mahdollisia lihasohjauksen laukaisijoita on nelja: aukipito, kaksoisimpulssi,
kolmoisimpulssi ja yhtéaikainen supistuminen (kokontraktio). Voit kdytt&d sovellusta lihasohjauksen kdyttddn ottamiseen.

Laheisyyshallinta (saatavissa i-Digits’ Quantum- ja i-Digits-malleihin)

Grip Chipit ovat pienid Bluetooth-laitteita, jotka kaynnistdvat proteesin otteet, kun proteesi viedaan niiden Iahelle tai kun Grip Chip -laitetta
napautetaan.

Grip Chips -painike aktivoi My Grips -otteet laheisyyden tai napautuksen perusteella. Ohjelma Biosim- tai My i-Limb -sovelluksella. Ennen ensimmaisté
kdyttod vedd muovikielekkeestd akun aktivoimiseksi. Varmista, etté laitetta ei ole yhdistetty puhelimesi Biosim- tai My i-Limb -sovellukseen.

Laheisyysaktivointi

Avaa laite kokonaan Idhelld (15 cm / 6") Grip Chip -laitetta.

Rentouta lihakset ja odota toiminnon aktivoitumista enintdan kolme sekuntia.

Irrota Proximity Control -toiminnon avulla otettu ote antamalla pitka Avoin kdden asento -signaali.

Kaksoisnapauta Aktivointi

Voit aktivoida otteen nopeasti kaksoisnapauttamalla Grip Chip -painiketta.

Grip Chip -painikkeen merkkivalo vélahtaa kerran.

Huomautus: odota kolme sekuntia jokaisen kaksoisnapautuksen valilld vélttédksesi virheellisen tunnistuksen.

Huomautus: laitteen on oltava téysin 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, etté Ossur-logo osoittaa ulospain.
Akun odotetaan kestévan kuusi kuukautta.

Akun kayttoikad lyhenee, jos akkua séilytetddn lahelld laitetta.

Akkua ei voi ladata.

Akkutyyppi: (R1616. Vara-akkuja on pyydettéessd saatavissa asiakaspalvelusta.

Eleohjaus (saatavissa i-Digits’ Quantum -proteeseihin)
Eleohjauksen avulla potilas saa nopeasti kdyttoonsa useita otteita, ja hénen tarvitsee opetella vain yksi menetelma. Eleohjattavat otteet maaritetddn
My i-Limb- tai Biosim-sovelluksissa.

Eleohjaukseen siirtyminen:
1. Laitteen on oltava tdysin ojennettuna ja avoimen kdden mukaisessa asennossa sormien ollessa suorina.
2. Pida kasivarsi vaaka-asennossa (kyyndrpaa taivutettuna 90°).
3. Anna avaussignaalia, kunnes sormi vérahtda.
4. Kun liikutat kattd yhden sekunnin ajan suuntaan, joka on mdaritetty haluttua otetta varten, laite ottaa sen otteen.
Huomautus: eleohjauksen voi ottaa kdyttoon myds yhtdaikaisen supistumisen (kokontraktion) avulla terveydenhuollon ammattihenkiln tekemien
laitteen kdyttoonottoasetusten 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 yksildllisié 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 tietyssa esineessad tai tehtavassa. Toimi seuraavasti:
1. Tartu sormella esineeseen.
2. Sormet toimivat sitten ohjelmoitujen asetusten mukaan.

Muista kdantda peukalo manuaalisesti haluttuun asentoon.

KAYTTO

Laitteen kdytto

Laitteen kytkeminen PAALLE.
1. Paina rannekkeessa olevaa virtapainiketta ja pida sitd painettuna.
2. Tilandyttd syttyy ja sammuu sitten.
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Laitteen kytkeminen POIS PAALTA.
1. Paina rannekkeessa olevaa virtapainiketta ja pida sitd painettuna.
2. Tilandyttd syttyy ja sammuu sitten.

Akku

Akut sijoitetaan rannekkeen akkukoteloon, jossa ne kiinnitetdén ranteen puolella olevalla pidikkeelld. Irrota akku avaamalla akun pidike (Kuva 4).
Jokaisessa akussa on merkkivalo, joka ilmaisee akun varaustason. Kun akun varaustaso on matala, merkkivalo palaa punaisena. Merkkivalo palaa,

kunnes akku on ladattu riittavalle tasolle. Kun laitteen akku on téysin tyhjd, merkkivalo sammuu.

Yhdelld mukana toimitettujen 800 milliampeerin akkujen latauksella laitteen voi avata ja sulkea 600 kertaa. Tama muuttuu akun idn ja laitteen kdyton

mukaan.

Kun akut ovat tyhjentyneet, vaihda ne varasarjaan.

Huomautus: séhkdpistorasiaan kytketyt elektroniset laitteet voivat vaikuttaa laitteen toimintaan.
Varoitus: akkua ei saa taivuttaa, eikd siihen saa kohdistaa liiallista painetta.

Varoitus: Laitetta ei saa altistaa korkeille [impétiloille tai tulelle.

Varoitus: Akkua ei saa purkaa, murskata, polttaa tai kuumentaa yli 70 °C:n Iampétilaan.

Varoitus: ala kytke akkua oikosulkuun.

Lataaminen
1. Poista akut rannekkeesta ja pane ne latausalustaan.
2. Kytke latausalusta virtalahteeseen.
3. Kytke virtalahde pistorasiaan.

Latausaika: 1,5-3 tuntia.

Akun varaustason naytto

Lataustila nakyy perusyksikon takana (Kuva 5):
— 3. merkkivalo palaa: Laturi on pdalla.
- 2.ja5. merkkivalot vilkkuvat vihrednd: Akut latautuvat.
— 2.ja5.valo palavat tasaisesti vihrednd: Akut on ladattu.

— 1.ja4. punainen valo palavat: Akkuvika, irrota virtajohto ja yritd uudelleen. Jos valot palavat edelleen, ota yhteytté terveydenhuollon

ammattihenkiloon.

Suojukset
Suojusta on kaytettava 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 péaille.

Varoitus: laitetta on aina kdytettava yhden tai useamman suojuksen kanssa.
Huomautus: varmista, ettd suojukset ulottuvat jokaisen sormen padhan asti.
Huomaa: kiytd staattisen sihkn kertymisen ja purkautumisen vilttdmiseksi aina vahingoittumatonta Ossurin toimittamaa suojusta.

Puhdistus ja hoito

On suositeltavaa pitda laite ulkoisesti hyvéssa kunnossa puhdistamalla sen pinta saé@nndllisesti.
Puhdista kostealla rétilld ja miedolla saippualla. Kuivaa liinalla puhdistuksen jélkeen.

Desinfioi laite sa@nndllisesti 70—-90-prosenttisella isopropyylialkoholilla.

Kayttoolosuhteet

Laitetta ei saa padstaa kosketuksiin makean, suolaisen tai klooratun veden kanssa.

Kuivaa se liinalla, kun se on ollut kosketuksissa makean veden tai kosteuden kanssa.

Laitteen kdytto madritettyjen ymparistoolosuhteiden ulkopuolella voi aiheuttaa laitteen toimintahairion.
Katso laitetta koskevat kdyttdolosuhteet Taulukosta 2.

Taulukko 2 - Kayttoolosuhteet

Kaytto Kuljetus Pitkakestoinen sailytys
Limpdtila 0-40°C . -40-70 "C° -25-170 "Ce

(32-104°F) (-40- 158 °F) (-13-158°F)
Suhteellinen kosteus 0-95% 0-95% 0-95%
limanpaine 700-1 060 hPa 700-1060 hPa 700-1060 hPa
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HUOLTO

Tutki laite sadnndllisesti vaurioiden varalta. Jos huomaat merkkejé vaurioista, ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen.

Pétevan terveydenhuollon ammattihenkilon pitad huoltaa laite vuosittain.

Huomaa: akut on vaihdettava vuosittain.

Varoitus: Ali yritd korjata laitetta. Siihen liittyy loukkaantumisen tai laitteen vahingoittumisen vaara. Liheti laite Ossurille huollettavaksi tai

korjattavaksi.

Huomaa: dld huolla laitetta tai tee kunnossapitotoimia laitteen ollessa kdytdssa.

TEKNISET TIEDOT

Taulukko 3 - Laitteen tekniset tiedot

Jannite

7,4V (nimellinen)

Enimméisvirta

5A

Akun kapasiteetti Ladattava litiumpolymeeri, 7,4 A (nimellinen), kapasiteetti 800 mAh

Laitteen enimmiskuorma 20kg /44 1bs

Sormien kantokuorma (staattinen raja) 5kg/111bs

Aika taysin avoimeen ja siitd taysin suljettuun 0,8 sekuntia

Odotettu kayttoika 5vuotta

Iskukuormitustaso Laite on tarkoitettu kdytettavaksi kuormitustason ollessa véhdinen tai kohtalainen

Taulukko 4 - Virtaldhteen tekniset tiedot

Valmistaja FRIWO
Mallinumero
Laite FW8030M/24
Latausasema PL069653
Tulo: 100240V AC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Tulo/lahtd 24VDC1,25A

SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS

Varoitus: Laitteen kdyttamista vierekkdin tai paallekkain muiden laitteiden kanssa pitdd valttad, koska se voi aiheuttaa toimintavirheen. Jos tallainen
kdyttd on vélttdmatontd, tatd laitetta ja muita laitteita pitdd tarkkailla sen varmistamiseksi, ettd ne toimivat normaalisti.

Varoitus: muiden kuin tdman laitteen valmistajan méadrittamien tai toimittamien lisavarusteiden ja kaapeleiden kayttd voi lisatd séhkdmagneettista
sateilyd tai heikentdd taman laitteen sahkdmagneettista sietokykya ja aiheuttaa toimintavirheen.

Laite soveltuu kdytettavaksi missd tahansa ympdristdssa lukuun ottamatta tulenarkoja/rdjahdysalttiita tiloja tai tiloja, joissa altistuminen voimakkaille
(esimerkiksi sahkomuuntajien, tehokkaiden radio- tai TV-lahettimien, radiotaajuisten kirurgisten vélineiden, TT- ja MRI-kuvauslaitteiden tuottamille)
sdhkd- ja/tai magneettikentille on mahdollista.

Taulukko 5 - Sahkomagneettisia sateilypaastdja koskevat vaatimustenmukaisuustiedot

Sateilytesti Standard Yhteensopivuustaso
Johtuvat ja séteilevdt radiotaajuuspadstot CISPR 11 Ryhma 1 - luokka B
Harmoniset paastot IEC 61000-3-2 Ryhma 1 - luokka B
Jannitevaihtelu/valkyntésateily IEC61000-3-3 Ryhmé 1 - luokka B
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Taulukko 6 - Sdhkomagneettista hairionsietoa koskevat vaatimustenmukaisuustiedot

Yhteensopivuustaso
Hairionsietotesti Standard
Laite Latausasema
. +8 kV kosketuksessa
Elektrostaattinen purkaus IEC 61000-4-2 15KV ilmassa
- _— ) +2 kV:n tehonsydttdjohdot
Nopea séhkdinen transientti/purske IEC61000-4-4 Eiole +1KV-n tulo-/I3htgjohdot
- " ) +1kV:n johdosta johtoon
Ylijanniteaalto IEC 61000-4-5 Eiole +2KV:n johdosta maadoitukseen
0% UT; 0,5 jaksoa
Jannitekuopat IEC61000-4-11 Eiole 0°,45°,90°, 135%, 180%, 225°, 270°ja 315°
09% UT; 1 jakso ja 70 % UT; 25/30 jaksoa, yksivaiheinen: 0°
Jannitekatkokset IEC61000-4-11 Eiole 09 UT; 250/300 jaksoa
Verkkotaajuus IEC 61000-4-8 Eiole 30A/m
3V
o Lo . 0,15 MHz — 80 MHz
E;ﬁ;gﬁaa’”“s"e"me" aiheuttamat johtuneet | ¢ 61000.4-6 Eiole 6V ISM- ja amatiiritaajuuksilla
vdlilld 0,15 MHz
— 80 MHz 80 % AM taajuudella 1 kHz
M1t 10V/m
Séteillyt radiotaajuus IEC IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz
10/m 1000 MHz =27 GHz | g1 30y dudela 1 iz
80 % AM taajuudella 1 kHz ’ )
- - ) 30kHz/8 A/m
Lahelld olevat magneettikentat IEC 61000-4-39 Eiole EN 60601-1-2
Sietdd lahelld olevien langattomien 134,2kHz /65 A/m
radiotaajuisten tietoliikennelaitteiden IEC 61000-4-39 13,56 MHz 7,5 A/m
kenttien aiheuttamat héiriot. 30kHz/6 A/m
Taulukko 7 - Radiotaajuisen langattoman tietoliikenteen vaatimustenmukaisuutta koskevat tiedot
I . . Hairionsiedon
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 LTEBand 13,17 Pulssimodulaatio 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulssimodulaatio 18 Hz 28
(DMA 850, LTE Band 5
930
1720 (GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulssimodulaatio 217 Hz 28
1970 LTEBand 1,3, 4,25
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, ) )
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulssimodulaatio 217 Hz 28
LTEBand 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Pulssimodulaatio 217 Hz 9
5785
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Tama laite sisdltad seuraavat radiotaajuuslahettimet:

Taulukko 8 - Langattomat moduulit

Malli Saantelysertifikaatit Tyyppi ja taajuusominaisuudet Efektiivinen sateilyteho

FCC
Sisaltaa FCC-tunnuksen: XDULE40-D2

Kanada
Siséltad IC-moduulin: 8456A-LE4D2

d lahettimen, jonka

sertifikaattinumero on
Véhén energiaa kuluttava Bluetooth- R] (Kalsoistla)
kaksoist“argo ulimall ==, [R1205-160268 Versio V2.1 +ED (6FSK + Saddettiva teho (-23 dBm...10,5 dBm)
BR-LE4.0-D2A — /4 DQPSK -+ 8DPSK) 2402-2480 MHz lyhyesté pitkddn kantamaan
: Brasilia Versio V4.0 (GFSK) 2402—2480 MHz

Siséltad ANATEL-hyvéksytyn moduulin nro
10398-24-12297

Seguranca

N X

ocp 0034 INMETRO

ODANATEL 10398-24-12297

Yhdysvaltain tietoliikennekomissio (FCC)

Tama laite on testattu ja sen on todettu noudattavan luokan B digitaalisten laitteiden raja-arvoja FCC-mddrdysten osan 15 mukaisesti. Némd rajat on
suunniteltu antamaan kohtuullinen suoja haitallisia hdiridita vastaan kotikdytdssa. Tamd laite tuottaa, kdyttaa ja voi sateilld radiotaajuusenergiaa. Jos
laitetta ei asenneta ja kdytetd ohjeiden mukaisesti, se voi aiheuttaa héirioita radioliikenteelle. Ei ole kuitenkaan varmistettu, ettd hairidita ei esiinny
tietyssé kokoonpanossa.

Jos tdmd laite aiheuttaa hdiriditd radio- tai televisiovastaanottoon, mikd voidaan todeta sammuttamalla ja kdynnistamélld laite, kdyttdjan kannattaa
pyrkid vahentdmaan hairidita yhdelld tai useammalla seuraavista toimenpiteista:

- vastaanottoantennin uudelleen suuntaaminen tai siirtdminen.

« laitteen ja vastaanottimen siirtdminen kauemmas toisistaan.

- laitteen ja vastaanottimen kytkeminen eri piireissa oleviin pistorasioihin.

« yhteydenotto jdlleenmyyjdan tai kokeneeseen radio-/TV-asentajaan.
Muutokset, joita vaatimustenmukaisuudesta vastuussa oleva osapuoli i ole hyvaksynyt, voivat mitatdidd kdyttdjan oikeuden kdyttaa laitetta.

Huomio: Altistuminen radiotaajuussateilylle — Téta laitetta ei saa sijoittaa minkd@n muun antennin tai ldhettimen I&heisyyteen tai kdyttdd yhdessa
sellaisen kanssa.

Kanada - Industry Canada (IC)
Tdma laite tayttad Industry Canadan RSS 210 -vaatimukset.
Kayttd on sallittu seuraavilla kahdella ehdolla:

« tamd laite i saa aiheuttaa hairioitd, ja

« tdman laitteen on siedettdva hdiridita, mukaan lukien hdiridt, jotka voivat aiheuttaa tdman laitteen epatoivottua toimintaa.
Huomio: Altistuminen radiotaajuussateilylle — Taman radiolaitteen asentajan on varmistettava, ettd antenni on sijoitettu tai suunnattu siten, ettd se
ei tuota radiotaajuuskenttad, jonka voimakkuus ylittdd Kanadan terveysministerion yleiset vaestdtason rajat; lisatietoja turvallisuussdé@nndstdssa 6,
saatavissa Kanadan terveysministerion verkkosivuilta osoitteesta https://www.hc-sc.gc.ca/
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Taulukko 9 - Suositellut etéisyydet kannettavien ja siirrettavien radiotaajuustietoliikennelaitteiden ja Ossurin myoelektristen proteesien valilla

Lahettimen enimmaisnimellisteho watteina

Erotusetdisyys lahettimen taajuuden mukaan metreina

150 kHz - 80 MHzd =1,2 /P

80-800 MHzd =1,2/P

800 MHz - 2,7GHzd = 2,3 VP

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 12 12 23
10 38 3.8 73
100 12 12 23

Lahettimien, joiden suurinta sallittua lahtotehoa ei ole mainittu edelld, suositeltu erotusetdisyys d
metreind (m) voidaan arvioida ldhettimen taajuuteen soveltuvan yhtélon avulla; yhtéldssa P on

Idhettimen valmistajan ilmoittama suurin sallittu [&htdteho watteina (W).
Huomautus: taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz noudatetaan suuremman taajuusalueen erotusetdisyytta.
Huomautus: Ohjeet eivt valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Sihkdmagneettisten aaltojen etenemiseen vaikuttavat niiden absorptio ja

heijastuminen rakenteista, esineistd ja ihmisista.

ILMOITTAMINEN VAKAVISTA VAARATILANTEISTA

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on hévitettdva paikallisten tai kansallisten ympdristoméaardysten mukaisesti.

VASTUU

Ossur ei ole vastuussa seuraavista:

- Laitetta ei ole huollettu kdyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kdytetaan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssa ei noudateta suositeltua kdyttoolosuhdetta, kdyttokohdetta tai kdyttoymparistod.

Vaatimustenmukaisuus

Laite on suunniteltu ja testattu sovellettavien kansainvalisten standardien tai yrityksen sisdisesti maaritettyjen standardien mukaisesti, kun
kansainvalistd standardia ei ole olemassa tai voimassa.
Laite on testattu riippumattomassa valtuutetussa laboratoriossa ja todettu seuraavien standardien vaatimusten mukaiseksi:

« EN60601-1
« EN60601-1-2

SYMBOLIT

Laakinnéllinen laite

Tyypin BF liitantéosa

>] 3

Lue kdyttoohjeet.

o
i

1P22

Laite sisaltad elektronisia osia ja/tai akkuja, joita ei saa hévittdd tavallisen jatteen mukana.

Tuote on suojattu 12,5 millimetrin kokoisilta ja sitd suuremmilta vierasesineiltd ja roiskevedelta.
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Sarjanumero

Kierrétettavyyssymboli

Luokan Il laite

Vain sisékdyttoon

Valmistajan osoite

Huomiosymboli

>E [0 & ¢

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.
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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 vdér montage nauwkeurig op defecten worden gecontroleerd.

Opmerking: elektroden zijn geclassificeerd als toegepast onderdeel van Type BF.

Opmerking: de polshand 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
X;r:r;jtglra:ar inde Apple I I I
\;(learI;r;jtgolzzar in de Google I I Nee
Spierbesturing Ja Ja Ja
Nabijheidsbesturing Ja Ja Nee
Bewegingshesturing 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 polshand 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.
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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.

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 védr 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 nabijheidshesturing 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.

Bewegingshesturing (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 bewegingshesturing in de My i-Limb- of Biosim-app.

Bewegingshesturing 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: bewegingshesturing 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.

0m 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. Devingers werken dan volgens uw geprogrammeerde instellingen.
Vergeet niet om de duim handmatig naar de gewenste positie te draaien.
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GEBRUIK
Gebruik van het hulpmiddel
Het hulpmiddel inschakelen
1. Houd de aan/uit-knop op de polsband ingedrukt.
2. Het statusindicatiedisplay licht op en gaat vervolgens uit.
Het hulpmiddel uitschakelen
1. Houd de aan/uit-knop op de polshand ingedrukt.
2. Het statusindicatiedisplay licht op en gaat vervolgens uit.

Batterij

De batterijen worden in de batterijhouder op de polshand 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 leeq zijn, vervangt u deze door de reserveset.

Opmerking: elektronische apparaten die op een stopcontact zijn aangesloten, kunnen de werking van het hulpmiddel beinvioeden.
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 polshand en plaats deze in het basisstation van de oplader.
2. Sluit het opladerbasisstation aan op de voedingsbron.
3. Steek de stekker in het stopcontact.

Oplaadetijd: 90 minuten tot 3 uur.

Indicatie van oplaadniveau van de batterij
De oplaadstatus wordt aangegeven op de achterkant van het basisstation (Afh. 5):
- 3elampije brandt: oplader wordt gevoed.
2e en 5e lampje knipperen groen: batterijen worden opgeladen.
2e en 5e lampje branden groen: batterijen zijn opgeladen.
1e 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°(otot 40°C . -40"5 tot 70"(o »25"5 tot 70"(0
(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 bs
Vingerdraagbelasting (statische limiet) 5kg/111bs
Tijd van volledig open tot volledig gesloten 0,8 seconden
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 PL069653
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 beinvioeden. 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 IEC61000-3-3 Groep 1-Klasse B

Tabel 6 - Nalevingsinformatie elektromagnetische immuniteit

Conformiteitsniveau

Immuniteitstest Norm
Hulpmiddel Oplaadbasis
. . + 8kV contact
Elektrostatische ontlading IEC61000-4-2 15KV lucht
Snelle elektrische transiénten/bursts IEC 61000-4-4 Niet van toepassing =2k yoedlngslljpen "
+ 1kVingangs-/uitgangslijnen
Overspanning IEC61000-4-5 Niet van toepassing 1 KVlijn(en) naarljn(en)

+ 2KV lijn(en) naar aarde

Spanningsdalingen IEC61000-4-11

Niet van toepassing

0% UT; 0,5 cyclus
Bij 0°, 45°,90°, 135°,180°, 225°,270° en 315°

0% UT; 1 cyclus en 70% UT; 25/30 cycli eenfasig op 0°

Spanningsonderbrekingen IEC61000-4-11 Niet van toepassing 0% UT; 250/300 cyclus
Vermogensfrequentie IEC 61000-4-8 Niet van toepassing 30A/m
3V
0,15 MHz - 80 MHz
Geleide storingen omvat door RF-velden | IEC61000-4-6 Niet van toepassing 6V in ISM- en amateurbanden
tussen 0,15 MHz
en 80 MHz 80% AM bij 1 kHz
12V/m
10V/m
I 26 MHz tot 1GHz
Uitgestraalde RF IEC IEC61000-4-3 10V/m 1000 MHz tot 2,76Hz gguylx/\_bﬁ E:Zz
80% AM bij 1kHz 0ANTDY
. . _ . - 30 kHz bij 8 A/m
Magnetische velden in de nabijheid IEC 61000-4-39 Niet van toepassing EN 60601- 1-2
Ongevoeligheid voor nabijheidsvelden 134,2 kHz bij 65 A/m
van RF-draadloze IEC61000-4-39 13,56 MHz bij 7,5 A/m
communicatieapparatuur 30 kHz bij 6 A/m
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Tabel 7 - RF-conformiteitsinformatie voor draadloze communicatie
Testfrequentie q " 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
(DMA 850, LTE-band 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulsmodulatie 217 Hz 28
LTE-band 1, 3,4, 25
1970
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, .
2450 2400-2570 RFID 2450, Pulsmodulatie 217 Hz 28
LTE-band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Pulsmodulatie 217 Hz 9
5785

Dit hulpmiddel bevat de volgende radiozenders:

Tabel 8 - Draadloze modules

Model

Regelgevingscertificaten

Type en frequentiekenmerken

Effectief uitgestraald vermogen

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

FCC
Bevat FCCID: XDULE40-D2

Canada
Bevat IC: 8456A-LE4D2

Japan
Bevat zender met certificaatnummer

== [R] 205-160268
=&

Brazilié
Bevat door ANATEL goedgekeurde module
nr. 10398-24-12297

Seguranca

) X

ocp 0034 INMETRO

ODANATEL 10398-24-12297

(Dual Mode)

Versie V2.1 +ED (GFSK +

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

Aanpasbaar vermogen (-23 dBm tot
10,5 dBm) korte tot lange afstand

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 FCG-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 uitenin 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

« dithulpmiddel 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 https://www.hc-sc.gc.ca/.

Tabel 9 - Aanbevolen afstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de myo-elektrische prothesen van Ossur

Nominaal maximaal uitgangsvermogenvande | Afstand op basis van de zenderfrequentie in meter
zender in watt
150 kHz tot 80 MHzd =1,2 /P | 80 MHztot 800 MHzd=1,2VP | 800 MHztot2,7 GHzd =2,3 VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 038 038 0.73
1 1.2 1.2 23
10 38 38 73
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 beinvioed 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.

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
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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.

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

SEDO &Y 3 =QR 3

PORTUGUES

DES(RI([\O

0 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 trés do dispositivo, na fonte de alimentacdo e na face interna do conjunto da
bateria.

Este documento destina-se a pacientes (operador previsto do dispositivo) e a profissionais de satde.

UTILIZAGAO PREVISTA

0 dispositivo destina-se a fazer parte de um sistema protésico que substitui a funcao de um membro superior em falta.
A adequabilidade do dispositivo a prétese e ao paciente tem de ser avaliada por um profissional de satide.

0 dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de sadde.

Indicagoes de utilizagdo e piiblico-alvo
« Perda, amputacéo ou deficiéncia de membro superior
Sem contraindicades conhecidas.
Para verificar o limite de peso e o nivel de impacto, consultar a Tabela 3.
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INSTRU(OES GERAIS DE SEGURANCA

0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicagdes do presente documento necessarias para uma utilizagdo sequra deste
dispositivo.

Aviso: Se ocorrer uma alteracdo 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 utilizacdo do dispositivo e contactar um profissional de satide.

Aviso: 0 manuseamento e/ou ajuste inadequado do dispositivo pode fazer com que deixe de funcionar corretamente.

Atengao: o dispositivo ndo fornece sensacdes, como temperatura ou humidade.

Aviso: ndo desmontar nem modificar o dispositivo de forma alguma, salvo para trocar as coberturas dos dedos.

Atencao: ndo expor a foras excessivas ou vibragdes.

Atencao: no transportar objetos utilizando apenas as pontas dos dedos. Transportar os objetos distribuindo uniformemente o peso pelos dedos;
proximo dos nés dos dedos e da palma da méo (Fig. 3).

Aviso: ndo utilizar para trabalhar com maquinas com pecas moveis que possam causar ferimentos ou danos pessoais.

Aviso: ndo utilizar o dispositivo para atividades extremas ou em ambientes perigosos que possam causar ferimentos a uma mao natural.

Atencao: 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.

Atencao: o paciente tem de cumprir as regulamentacdes locais relativas a condugdo de automoveis, aeronaves, embarcagdes a vela de qualquer tipo
e outros veiculos ou dispositivos a motor. E da inteira responsabilidade do utilizador confirmar que esté fisica e legalmente apto para conduzir com

o dispositivo e que tem total permissao legal para tal.

Atencao: ndo utilizar num ambiente onde possa ocorrer exposicao a elevados campos elétricos e/ou magnéticos (por exemplo, perto de
transformadores elétricos, transmissores de radio/ TV de elevada poténcia, equipamento cirtrgico de RF, de TC e RM), visto que tal poderd provocar
interferéncias no sinal EMG.

Atencao: ndo utilizar o dispositivo durante a realizacdo de investigac6es ou tratamentos especificos nas proximidades de outro equipamento médico
elétrico.

Nota: ndo aplicar qualquer logao ou creme no membro residual imediatamente antes de colocar o dispositivo. 0 membro residual deve estar limpo

e seco para limitar quaisquer interferéncias com os elétrodos.

Atencao: ndo 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.

Atencao: o dispositivo deve ser inspecionado cuidadosamente para detetar defeitos antes da colocagdo do mesmo.

Nota: os elétrodos estao classificados como pecas aplicadas do tipo BF.

Nota: a pulseira esté classificada como uma peca aplicada do tipo B.

0 dispositivo destina-se a utilizacdo num tnico paciente.

COMPONENTES NECESSARIOS

0 dispositivo é entregue com uma fonte de alimentacdo.

Aplicagdo para controlo do dispositivo

Algumas fungdes do dispositivo estao acessiveis e podem ser configuradas através das aplicagoes moveis My i-Limb” (paciente) e Biosim (profissional
de sadde).

0 profissional de satide pode utilizar a aplicaco Biosim para fins de avaliagdo do paciente, configuracdo do dispositivo, verificagdo do sistema,
calibragdo e atualizagdes.

0 paciente pode utilizar a aplicacdo 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 estao disponiveis apenas na Apple App Store ou na Google Play Store.

Para informagdes detalhadas sobre o dispositivo, consulte a Tabela 1.
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SELEQT\O DO DISPOSITIVO
Consultar o catalogo da Ossur para ver uma lista dos componentes recomendados.

Tabela 1- Comparagao de funcionalidades
Opgoes de controlo i-Digits’ Quantum i-Digits’ (disponivel apenas em Franca) i-Digits” Access
Controlo por aplicacdo Sim Sim Sim
Disponivel na Apple App Store Sim Sim Sim
Disponivel na Google Play Store Sim Sim Néo
Controlo muscular Sim Sim Sim
Controlo por proximidade Sim Sim Néo
Controlo por gestos Sim Ndo Néo
Apertos disponiveis 20 20 12
My Grips 12 12 Néo

Estabelecer ligagdo a aplicagdo

(ada dispositivo possui um nimero que permite identificar o dispositivo, o qual se encontra na pulseira, por baixo da bateria.

Ao estabelecer ligacao a aplicacao My i-Limb, o nimero serd apresentado no ecra de ligagdo. A selecao do nimero liga a aplicagdo ao dispositivo. Depois
de estabelecida a ligacdo a aplicacdo, o nimero do dispositivo é apresentado na seccdo "acerca de".

Controlar o dispositivo
As opgdes de controlo disponiveis variam consoante os dispositivos ou os modelos.
Para informacdes detalhadas sobre o dispositivo, consulte a Tabela 1.

Controlo por aplicacao
E possivel aceder aum 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 agoes desencadeadoras so sinais musculares especificos que podem ser usados para aceder a um aperto automatizado. Existem 4 potenciais agdoes
desencadeadoras musculares: manter aberto, duplo impulso, triplo impulso e cocontracdo. Utilizar a aplicagdo para ativar o controlo muscular.

Controlo por proximidade (disponivel no i-Digits’ Quantum e i-Digits’)

0s Grip Chips sdo pequenos dispositivos Bluetooth que ativam apertos na prétese quando esta é movida para perto deles ou ao tocar no Grip Chip.

0s Grip Chips ativam os My Grips por proximidade ou toque. Programar através da aplicagdo Biosim ou My i-Limb. Antes da primeira utilizacdo, puxar
alingueta de plastico para acionar a bateria. Assequrar que o dispositivo nao tem ligacao a aplica¢do Biosim ou My i-Limb no seu telefone.

Ativacao por proximidade

Abrir totalmente o dispositivo perto de um Grip Chip (a 15 cm de distancia).

Relaxar os misculos e aguardar 3 sequndos para permitir a ativacao.

Emitir um sinal aberto prolongado da mao para sair de um aperto que tenha sido acionado pelo Controlo por proximidade.

Ativacao por toque duplo

Tocar duas vezes num Grip Chip para ativar rapidamente o aperto.

0indicador 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 posicao da mao em total extensdo ou aberta com os dedos abertos para atingir o Controlo por proximidade.

Substituicao da bateria do Grip Chip

Soltara lingueta de fixacdo para remover a bateria. Inserir a nova bateria por baixo do clip de retencdo, 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 ndo é recarregdvel.

Tipo de bateria: (R1616. As baterias de substituicdo estdo disponiveis mediante pedido no apoio ao cliente.
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Controlo por gestos (disponivel no i-Digits’ Quantum)
0 controlo por gestos permite ao paciente aceder a vdrios apertos, necessitando apenas de aprender uma técnica. Os apertos sao atribuidos ao controlo
por gestos nas aplicagdes My i-Limb ou Biosim.

Para aceder ao Controlo por gestos:
1. Odispositivo deve manter uma posicdo da méo em total extensdo ou aberta com os dedos abertos.
2. Manter o brago numa posicdo paralela ao chao (cotovelo dobrado num éngulo de 90°).
3. Manter um sinal aberto até o dedo tremer.
4. No espaco de 1segundo, deslocar a mao na direqdo definida para aceder ao aperto pretendido, e o dispositivo adotard esse aperto.
Nota: também é possivel aceder ao controlo por gestos mediante cocontracao, consoante a configuracdo do dispositivo definida pelo profissional de
salde.
Nota: é recomendado praticar a ativacao do Controlo por gestos em posicdes diferentes dentro do intervalo de ativacao.

My Grips (disponivel no i-Digits’ Quantum e i-Digits’)
0Os My Grips sdo apertos que podem ser personalizados na aplicacdo My i-Limb. Cada dedo pode ser posicionado e configurado individualmente para ser
ativo ou inativo.

Afim de assegurar que o aperto funciona bem para um determinado objeto ou tarefa, utilizar o botao "Test my Grip" (Testar o meu aperto). Seguir estes
passos:

1. Fechar o dedo a volta do objeto.

2. Em sequida, os dedos irdo trabalhar de acordo com a configuragdo programada.
Né&o esquecer de rodar manualmente o polegar para a posi¢ao necesséria.

UTILIZAQ[\O
Funcionamento do dispositivo
Ligar o dispositivo
1. Premir e manter pressionado o botdo de alimentacdo na pulseira.
2. 0ecra doindicador de estado ird acender-se e, depois, desligar-se.
Desligar o dispositivo
1. Premir e manter pressionado o botdo de alimentacdo na pulseira.
2. 0ecra doindicador de estado iré acender-se e, depois, desligar-se.

Bateria

As baterias sao colocadas no respetivo compartimento na pulseira, sendo fixadas com a lingueta localizada junto ao pulso. Soltar a lingueta de fixagao
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-d.

Com um (nico carregamento das baterias de 800 mA fornecidas, o dispositivo pode ser aberto e fechado 600 vezes. Este niimero ird variar consoante
aidade da bateria e a utilizacdo do dispositivo.

Depois de descarregadas, as baterias podem ser facilmente trocadas por um conjunto de reserva.

Nota: qualquer dispositivo eletrénico ligado a corrente poderd afetar o funcionamento do dispositivo.

Aviso: nao dobrar nem exercer pressao excessiva sobre a bateria.

Aviso: Nao expor a temperaturas elevadas ou chamas.

Aviso: Nao 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 alimentacdo.
3. Ligar a fonte de alimentacdo a tomada.

Tempo de carregamento: 90 minutos a 3 horas.

Indicacao do nivel de carga da bateria
0 estado de carregamento € indicado na parte de trds da unidade de base (Fig. 5):
— 3.2]uzacesa: o carregador estd ligado.
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— 22e5.2|uzes a piscar a verde: as baterias esto a carregar.

— 23e5.2uzes acesas a verde: as baterias estao carregadas.

— 1.2e4.2]uzes acesas a vermelho: falha da bateria; desligar e tentar novamente. Se as luzes continuarem a acender-se, entrar em contacto com
um profissional de satide.

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.
Atencao: o dispositivo deve sempre ser utilizado com uma ou mais coberturas.

Nota: assegurar que as coberturas estao completamente colocadas em cada dedo.

Atengao: utilizar sempre uma cobertura ndo danificada, fornecida pela Ossur, para evitar a acumulagéo 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 sabdo neutro. Secar com um pano apés a limpeza.

Limpar o dispositivo regularmente com dlcool isopropilico 70%-90% para ajudar na desinfecdo.

Condicdes ambientais

0 dispositivo ndo deve entrar em contacto com dgua doce, salgada ou com cloro.

Secar com um pano apds contacto com dgua doce ou humidade.

A utilizado do dispositivo fora das condi¢des ambientais especificadas podera causar o funcionamento incorreto do dispositivo.
Veja que condigdes ambientais se aplicam ao dispositivo na Tabela 2.

Tabela 2 - Condi¢des ambientais
Utilizagao Transporte Armazenamento prolongado
Temperatura 0°(°a 40°C . -40"5 a 70"(D »25°§ a 70"(o
(32°Fa 104°F) (-40°F a 158°F) (-13°Fa 158°F)
Humidade relativa 0%a 95% 0% a 95% 10% a 95%
Presséo atmosférica 700 hPaa 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa 700 hPaa 1060 hPa
MANUTENCAO

Examinar regularmente o dispositivo para detetar sinais de danos. Se forem encontrados sinais de danos, consultar um profissional de satde.

0 dispositivo deve ser inspecionado por um profissional de satde qualificado todos os anos.

Atengao: as baterias devem ser substituidas anualmente.

Aviso: nio 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 reparacao.

Atencao: ndo realizar reparacdes nem medidas de manutencdo enquanto o dispositivo estiver a ser utilizado.

ESPECIFICACOES
Tabela 3 - Especificagdes do dispositivo
Tensao 7,4V (nominal)
Corrente méx. 5A
Capacidade da bateria Polimero de litio recarregével de 7,4 A (nominal); capacidade de 800 mAh
Carga méxima do dispositivo 20 kg/ 44 Ibs
Carga de transporte de dedos (limite estatico) 5kg/ 111bs
Tempo entre a abertura total e o fecho total 0,8 sequndos
Vida atil prevista 5anos
Nivel de impacto 0 dispositivo destina-se a utilizagdes de impacto baixo a moderado




Tabela 4 - Especificacoes da fonte de alimentacao

Fabricante FRIWO
N.° de modelo
Dispositivo FW8030M/24
Base de carregamento PL069653
Entrada 100-240VCA, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Entrada/Saida 24V, 1,25A

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Aviso: deve ser evitada a utilizacao deste dispositivo proximo de ou pousado sobre outro equipamento, dado que tal pode prejudicar o seu
funcionamento. Se tal utilizacdo for necessaria, confirmar se este dispositivo e o restante equipamento estao a funcionar normalmente.

Aviso: a utilizagdo de acessdrios e cabos que ndo os especificados ou fornecidos pelo fabricante deste dispositivo podera contribuir para 0 aumento de
emissdes eletromagnéticas ou para a reducdo da imunidade eletromagnética do dispositivo e prejudicar o funcionamento do mesmo.

0 dispositivo é adequado para utilizagdo em qualquer ambiente, exceto em ambientes inflaméveis/explosivos, ou em locais onde possa ocorrer
exposicdo a elevados campos elétricos e/ou magnéticos (por exemplo, transformadores elétricos, transmissores de rddio/TV de elevada poténcia,
equipamento cirdrgico de RF, de TCe RM).

Tabela 5 - Informagaes de conformidade com emissoes eletromagnéticas
Teste de emissoes Padrao Nivel de conformidade
Emissoes de RF conduzidas e irradiadas CISPR 11 Grupo 1-—Classe B
Emissdes harménicas IEC61000-3-2 Grupo 1 - Classe B
Flutuagdes de tensao/emissdes irrequlares IEC61000-3-3 Grupo 1-Classe B
Tabela 6 - Informagdes de conformidade com imunidade eletromagnética
Nivel de conformidade
Teste de imunidade Padrao
Dispositivo Base de carregamento
. + 8 kV contacto
Descarga eletrostatica IEC 61000-4-2 15KV ar
P P R + 2KV linhas de alimentacao
Transitdrio/impulso rapido elétrico | IEC61000-4-4 Néo aplicavel 1KV linhas de entrada/saida
" " . + 1KV linha(s) para linha(s)
Pico IEC61000-4-5 Néo aplicével + 2KV linha(s) paraa terra
0% UT; 0,5 ciclo
Quedas de tensio IEC61000-4-11 Nio aplicavel A0, 45°,90°, 1357, 180%, 225°, 270° € 315°
0% UT; 1 ciclo e 70% UT; 25/ 30 ciclos Monofésico: a 0°
Interrupgdes de tensdo IEC61000-4-11 Néo aplicdvel 0% UT; 250/300 ciclos
Campo magnético da IEC61000-4-8 Néo aplicdvel 30A/m
3V
Interferéncias conduzidas 0,15 MHz - 80 Miiz
rovocadas por campos de RF IEC61000-4-6 Nao aplicével 6V em bandas ISM e amadoras
P p P entre 0,15 MHz
80 MHz 80% AM a 1 kHz
12V/m
10V/m
RF radiada IEC IEC 61000-4-3 26MHza 1 GHz 80 MHz— 2,7 GHz
10V/m 1000 MHz a 2,7GHz 80% AM a 1 kilz
80% AM a TkHz ’
- - P 30kHza 8 A/m
Campos magnéticos de proximidade | IEC 61000-4-39 Néo aplicavel EN 60601- 122
Imunidade aos campos de 134,2kHz a 65 A/m
proximidade do equipamento de IEC 61000-4-39 13,56 MHza 7,5 A/m
comunicagdes sem fios de RF 30kHza 6 A/m




Tabela 7 - Infi oes de conformidade com icagoes RF sem fios

Nivel de teste de

Frequéncia de teste (MHz) Banda (MHz) Assisténcia Modulagao
imunidade (V/m)

385 380-390 TETRA 400 Modulagdo de pulso 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulagdo de pulso 18 Hz 28
70
745 704-787 LTE Banda 13,17 Modulagdo de pulso 217 Hz 9
780
810 GSM 8007900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulagéo de pulso 18 Hz 28

(DMA 850, Banda LTE 5
930
1720

GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulagdo de pulso 217 Hz 28
BandaLTE1,3,4,25

1970
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, .
2450 2400-2570 Modulagdo de pulso 217 Hz 28
RFID 2450,
Banda LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Modulagdo de pulso 217 Hz 9
5785

Este dispositivo contém os sequintes transmissores de radiofrequéncia:

Tabela 8 - Médulos sem fios

Modelo Certificados requlamentares Tipo e caracteristicas da frequéncia Poténcia aparente radiada

FCC
Contém FCC ID: XDULE40-D2

Canada
Contém IC: 8456A-LE4D2

Japao
Contém transmissor com ndmero de certificado
—= ' [R] 205-160268 (Mod
p =, lodo duplo)
m?:: I:n:(: I;Oét:tl:,%l&de - Versao V2.1 +ED (GFSK + Poténcia ajustével (-23 dBm a
Model BRgLE4 0-D2A Brasil /4 DQPSK -+ 8DPSK) 2402 -2480 MHz 10,5 dBm), curta a longa distancia
00el0 BR-LE4.0- Contém o mddulo aprovado pela ANATEL n.o Versio V4.0 (GFSK) 2402 -2480 MHz

10398-24-12297

Seguranca

¥ X

ocp 0034 INMETRO

ODANATEL 10398-24-12297

Comissao Federal de Comunica¢oes dos EUA (FCC)

Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os limites para um dispositivo digital de Classe B, conforme a Seccéo 15 das regras
da FCC. Estes limites sdo concebidos para fornecer protecao razodvel contra interferéncia prejudicial numa instalacao residencial. Este equipamento
gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia. Se nao for instalado e utilizado de acordo com as instrucdes, pode causar interferéncia
prejudicial as comunicagdes de radio. No entanto, ndo existe qualquer especificagao que assegure que a interferéncia nao ocorrerd numa determinada
instalacdo.
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Se este equipamento causar interferéncia prejudicial a rececao de radio ou televisdo, 0 que pode ser determinado ao ligar e desligar o equipamento,
é recomendavel que o utilizador tente corrigir a interferéncia sequindo uma ou mais das seguintes medidas:

+ Reorientar ou reposicionar a antena de receao.

- 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 radio/TV experiente para obter ajuda.
Quaisquer alteragdes ou modificacdes ndo expressamente aprovadas pela entidade responsével pela conformidade podem anular a autoridade do
utilizador para operar o equipamento.

Atencao: exposicdo a radiacdo de radiofrequéncia — Este dispositivo ndo deve ser colocalizado ou operado em conjunto com qualquer outra antena ou
transmissor.

Canadé — Industry Canada (IC)
Este dispositivo estd em conformidade com a norma RSS 210 da Industry Canada.
A utilizag@o estd sujeita as duas condigdes que se sequem:

« este dispositivo ndo pode causar interferéncia e

« este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia, incluindo interferéncia que possa causar o funcionamento indesejado deste dispositivo.
Atencao: exposicdo a radiacdo de radiofrequéncia — 0 técnico de instalacdo deste equipamento de radio deve garantir que a antena estd localizada ou
apontada de forma a ndo emitir campos de radiofrequéncia acima dos limites da Health Canada para a populagdo em geral; consultar o Codigo de
Seguranca 6, disponivel no website da Health Canada: https://www.hc-sc.gc.ca/

Agéncia Nacional de Telecomunicagoes (ANATEL)
Este equipamento ndo tem direito a protecao contra interferéncia prejudicial e ndo pode causar interferéncia em sistemas devidamente autorizados.
Para maiores informagdes, consulte o site da ANATEL — www.anatel.gov.br

Tabfla 9 - Distancia de separacao recomendada entre o equipamento portatil e movel de comunicagdes de RF e os dispositivos protésicos mioelétricos
da Ossur
Poténcia nominal maxima do transmissor Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor em metros
em watts
150 kHza 80 MHzd =1,2/P 80 MHza 800 MHzd =1,2 /P 800 MHza2,7GHzd =2,3 VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 12 1.2 23
10 3.8 38 73
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia méxima ndo indicada acima, a disténcia d recomendada
em metros (m) pode ser estimada utilizando a equacdo aplicével a frequéncia do transmissor, em que P
éa poténcia maxima do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.
Nota: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para o intervalo de frequéncia mais alto.
Nota: estas orientacdes podem ndo se aplicar a todas as situages. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcdo 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

0 dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com os respetivos requlamentos ambientais locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE

A Ossur nao se responsabiliza pelo sequinte:

« Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizacao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condicdo de utilizagao, aplicagdo ou ambiente recomendado.
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Detentor da Notificagao: CNPJ 07.450.060/0002-36 - Blumenthal Distribuidora - Imp, Exp, Com e Dist de Materiais Médico-Hospitalares e Ortopédicos
LTDA Endereco: Avenida Protdsio Alves, 3540- Petrpolis-Porto Alegre-RS. CEP 90410-007 Fone: 08009000518; E-mail: sac-br@ossur.com Notificacdo
Anvisa N° 81690010041.

Conformidade
0 dispositivo foi concebido e testado em conformidade com as normas internacionais aplicaveis ou com as normas definidas internamente quando ndo
existir ou se aplicar qualquer norma internacional.
0 dispositivo foi testado num laboratdrio independente creditado e considerado em conformidade com:
«+ EN60601-1
« EN60601-1-2

SiMBOLOS

Dispositivo médico

Pega aplicada do tipo BF

Consulte as instrugdes de utilizagdo

0 dispositivo contém componentes eletronicos e/ou baterias que nao devem ser eliminados em conjunto com residuos regulares

= QB 5

1P22 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 reciclaveis

Equipamento de classe Il

Apenas para uso interior

Enderego do fabricante

Simbolo de cuidado

>E O & ¢
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POLSKI

OPIS

Produkt jest sterowana mikroprocesorem czesciowa proteza dtoni z zasilanymi palcami. W mankiecie znajduje sie mikroprocesor i wymienne
akumulatory (Rys. 1).

Etykiety wyrobu (Rys. 2) znajduja 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 czes¢ systemu protetycznego zastepujacego funkcje brakujacej koriczyny gérnej.
Lekarz musi ocenic, 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 poinformowac pacjenta o wszystkim w tym dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego
wyrobu.

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego funkji, lub wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego
prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwac 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 wilgotnosc.

Ostrzezenie: Nie demontuj ani nie modyfikuj urzadzenia w zaden sposéb, z wyjatkiem wymiany oston cyfr.

Przestroga: Nie narazac na dziatanie duzych sit lub wibracji.

Przestroga: Nie przenosi¢ przedmiotéw za pomoca jedynie koricéwek palcéw. Nosi¢ przedmioty, réwnomiernie rozprowadzajac ciezar na palcach,
blisko ktykei i dtoni (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 $rodowiskach, ktére moga spowodowac obrazenia dtoni.
Uwaga: elektrody moga zawierac niewielkie ilosci niklu. W przypadku wystapienia podraznienia skory lub dyskomfortu nalezy natychmiast przerwac
korzystanie z produktu i skontaktowac sie z personelem medycznym.

Przestroga: Uzytkownicy musza przestrzegac lokalnych przepiséw dotyczacych eksploatacji samochodéw, samolotow, wszelkiego rodzaju zaglowcéw
i wszelkich innych pojazdow silnikowych lub urzadzen. 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 wystapic 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 zaktdcenie sygnatu EMG wystapic.

Przestroga: Nie uzywac produktu podczas wykonywania okreslonych badar lub zabiegéw w poblizu innego elektrycznego sprzetu medycznego.
Uwaga: Nie nalezy naktadac balsaméw ani kreméw na kikut bezposrednio przed zatozeniem produktu. Kikut powinien by¢ czysty i suchy, aby
ograniczyc 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 srodkéw czyszczacych.

Uwaga: przed montazem wyréb nalezy doktadnie sprawdzi¢ pod katem wad.

Uwaga: Elektrody sa klasyfikowane jako czesci stosowane typu BF.

Uwaga: Mankiet na nadgarstek jest klasyfikowana jako czes¢ stosowana typu B.

Wyrdb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

WYMAGANE ELEMENTY
Produkt dostarczany jest z zasilaczem.

Aplikacja do kontroli urzqdzeri
Dostep do niektdrych funkcji urzadzenia i ich konfigurowanie mozna uzyskac za posrednictwem aplikacji mobilnych My i-Limb’ (pacjent) i Biosim”
(pracownik stuzby zdrowia).
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Pracownik stuzby zdrowia moze uzywac aplikacji Biosim do oceny stanu pacjenta, konfiguracji urzadzenia, kontroli systemu, kalibracji i aktualizacji.
Zapomoca aplikacji My i-Limb moze sprawdzi¢ stan urzadzenia, uzyskac¢ dostep do programéw treningowych, bezposrednio sterowac urzadzeniem
(np. wybdr chwytu) oraz zapoznac sie z instrukgja obstugi.

W zaleznosci od urzadzenia aplikacje s dostepne wytacznie w sklepie Apple App Store lub Google Play Store.

Aby uzyskac wiecej szczegétowych informacji dotyczacych wyrobu patrz Tabela 1.

WYBOR WYROBU

Lista zalecanych elementéw znajduje sie w katalogu firmy Ossur.
Tabela 1 - Poréwnanie funkgji
Opcje sterowania i-Digits” Quantum i-Digits (dostepne tylko we Francji) i-Digits’ Access
Sterowanie za pomoca aplikadji Tak Tak Tak
2;?3::; w sklepie Apple Tak Tak Tak
Dostepne w sklepie Google Play Tak Tak Nie
Sterowanie za pomoca migsni Tak Tak Tak
Sterowanie zblizeniowe Tak Tak Nie
Sterowanie gestami Tak Nie Nie
Dostepne chwyty 20 20 12
My Grips 12 12 Nie

tqczeniez aplikacjq

Kazdy produkt ma unikalny numer identyfikujacy wyrdb, ktéry znajduje sie na mankiecie pod akumulatorem.

Podczas taczenia sie z aplikacja My i-Limb na ekranie potaczenia zostanie wySwietlony numer. Wybranie numeru taczy aplikacje mobilng z produktem.

Ewentualnie po potaczeniu z aplikacja numer produktu jest wyswietlany w sekcji , informacje”.

Sterowanie produktem
Dostepne opcje sterowania réznig sie w zaleznosci od urzadzenia lub modelu.
Aby uzyska¢ wigcej szczegétowych informacji dotyczacych wyrobu patrz Tabela 1.

Sterowanie za pomoca aplikacji
Mozna uzyskac dostep do automatycznego chwytu, dotykajac ikony w aplikacjach Biosim oraz My i-Limb. Sa to tak zwane szybkie chwyty (ang. quick
grips). Produkt zakoriczy chwyt po ponownym dotknieciu ikony lub wybraniu innej ikony chwytu.

Sterowanie za pomoca miesni
Za pomocg swoistych sygnatdw miesniowych mozna uzyskac dostep do automatycznego chwytu. Istnieja 4 potencjalne sygnaty miesniowe:
utrzymywanie w pozycji otwartej, podwéjny impuls, potréjny impuls i jednoczesny skurcz. Mozna uzy¢ aplikacji, aby wiaczy¢ kontrole migsni.

Kontrola zblizeniowa (dostepna w i-Digits” Quantum i i-Digits’)

Grip Chips to mate urzadzenia Bluetooth, ktére aktywuja chwyty protezy, gdy jest ona do nich zblizana, lub poprzez dotkniecie Grip Chip.

Grip Chips aktywuja 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 potaczony z aplikacja Biosim lub My i-Limb w telefonie.

Aktywacja zblizeniowa

Catkowicie otwérz produkt w poblizu (15 cm/6 cali) Grip Chip

Rozluznij migsnie i odczekaj do 3 sekund na aktywadje.

0ddaj sygnat pozycji dtugiej otwartej dtoni umozliwiajacy wyjécie z uchwytu dostepnego za posrednictwem kontroli zblizeniowe;.

Klikna¢ dwukrotnie Aktywacja

Dotknij dwukrotnie Grip Chip, aby szybko aktywowac uchwyt.

Kontrolka na Grip Chip miga raz.

Uwaga: Odczekaj 3 sekundy pomiedzy kazdym podwdjnym dotknieciem, aby unikna¢ nieprawidtowego wykrycia.

Uwaga: Aby uzyskac kontrole zblizeniowa, urzadzenie musi utrzymywac pozycje catkowicie wyciagnietej i otwartej reki z cyframi zablokowanymi
W pozycji otwartej.
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Grip Chip Wymiana baterii

Iwolni¢ zatrzask, aby wyja¢ akumulator. Whozy¢ nowa baterie pod zacisk mocujacy, tak aby logo Ossur byto skierowane na zewnatrz.
Oczekuje sig, ze akumulator bedzie pracowat przez 6 miesiecy.

Zywotnos¢ akumulatora zmniejsza sie, jesli produkt jest przechowywany w poblizu wyrobu.

Akumulator nie nadaje sie do ponownego natadowania.

Rodzaj akumulatora: CR1616. Akumulatory zamienne sa dostepne na zadanie w dziale obstugi klienta.

Sterowanie gestami (dostepne tylko w i-Digits’ Quantum)
Sterowanie gestami umozliwia pacjentowi szybki dostep do wielu chwytow, przy koniecznosci nauczenia sie tylko jednej techniki. Uchwyty przypisane
s do sterowania gestami w aplikacji My i-Limb lub Biosim.

Aby uzyskac dostep do sterowania gestami:
1. Produkt musi utrzymywac pozycje catkowicie wyciagnietej i otwartej reki z palcami zablokowanymi w pozyji otwartej.
2. Ramie nalezy trzymac rdwnolegle do podtoza (tokiec zgiety pod katem 90°).
3. Utrzymywac otwarty sygnat do momentu drgniecia palca.
4. Poruszy¢ reka w ciggu 1sekundy w wybranym kierunku, aby uzyskac 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 sie przecwiczenie aktywacji sterowania gestami w rdznych pozycjach w zakresie aktywacji.

My Grips (dostepne w i-Digits’ Quantum i i-Digits’)
My Grips to spersonalizowane uchwyty, ktdre mozna dostosowac w aplikacji My i-Limb. Kazda cyfre mozna indywidualnie ustawic i skonfigurowac jako
aktywna lub nieaktywna.

Aby upewnic sie, ze Twoj chwyt dziata dobrze w przypadku konkretnego obiektu lub zadania, uzyj przycisku,, Przetestuj my Grip”. Wykonaj nastepujace
kroki:

1. Zamknij cyfre wokét obiektu.

2. (yfry beda wtedy dziata¢ zgodnie z zaprogramowana konfiguracja.
Nalezy pamietac, aby recznie obrécic kciuk do wymaganej pozycji.

UZYTKOWANIE
0bstuga wyrobu
Wiaczanie wyrobu
1. Nacisnaci przytrzymac przycisk zasilania na mankiecie.
2. Wskaznik stanu zaswieci sig, a nastepnie zgasnie.
Wytaczanie produktu
1. Nacisnaci przytrzymac przycisk zasilania na mankiecie.
2. Wskaznik stanu zaswieci sig, a nastepnie zgasnie.

Akumulator

Akumulatory umieszcza sie w pojemniku na baterie na mankiecie, gdzie s zabezpieczone zatrzaskiem mocujacym umieszczonym w kierunku
nadgarstka. Zwolni¢ zatrzask, aby wyjac 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 otwierac i zamykac 600 razy. Zalezy to od wieku akumulatora i sposobu
uzytkowania produktu.

Po wyczerpaniu sie akumulatordw nalezy je wymieni¢ na zestaw zapasowy.

Uwaga: Produkty elektroniczne podtaczone do gniazdka elektrycznego moga mie¢ wptyw na dziatanie produktu.

Ostrzezenie: Nie zgina¢ akumulatora ani nie wywiera¢ na niego nadmiernego nacisku.

Ostrzezenie: Nie narazac na dziatanie wysokich temperatur lub ptomieni.

Ostrzezenie: Nie demontowac, nie miazdzy¢, nie podgrzewac powyzej 70 °C ani nie spala¢ akumulatora

Ostrzezenie: Nie zwiera¢ akumulatora.
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tadowanie
1. Wyja¢ akumulator zmankietu i wtozy¢ do stacji bazowej tadowarki.
2. Podfaczyc stacje bazowa tadowarki za pomoca kabla zasilajacego.
3. Podtaczyc zasilacz do gniazdka $ciennego.

(zas fadowania: od 90 minut do 3 godzin.

Wskazanie poziomu natadowania akumulatora
Stan fadowania jest wskazywany z tytu bazy (Rys. 5):
— Swieci trzecia kontrolka: tadowarka jest wiaczona.
Druga i piata kontrolka miga na zielono: Baterie s fadowane.
— Drugaipiata kontrolka $wieca na zielono: Baterie s3 natadowane.
Pierwsza i czwarta czerwona kontrolka Swieca: Awaria baterii, odtacz i sprébuj ponownie. Jesli kontrolki nadal sie $wieca, skontaktuj sie
zpersonelem medycznym.

Osfony

Ostone nalezy zatozy¢ na ztozone palce i/lub kciuk.

Jesli ostona jest uszkodzona, wymien ja, zdejmujac uszkodzong ostone i nasuwajac nowa ostone o odpowiednim rozmiarze na palec /lub kciuk.
Uwaga: Urzadzenie nalezy zawsze nosi¢ z ostonami.

Uwaga: Upewnic sie, ze ostony s naciagniete do korica kazdej koricowki palca.

Przestroga: Zawsze nos nieuszkodzong ostone dostarczong przez firme Ossur, aby unikna¢ gromadzenia sie fadunkow elektrostatycznych
iwytadowan.

Pielegnacja i czyszczenie

Zaleca sie utrzymywanie wyrobu w dobrym stanie zewnetrznym poprzez regularne czyszczenie powierzchni wyrobu.
(zysci¢ wilgotng szmatka i tagodnym mydtem. Po wyczyszczeniu osuszy¢ szmatka.

(zysci¢ ostone wyrobu regularnie 70 — 90% alkoholem izopropylowym, aby poméc w dezynfekgji.

Warunki otoczenia

Nie nalezy dopuszczac do jego kontaktu ze stodka lub chlorowana woda.

Po kontakcie z woda stodka lub wilgocia osuszy¢ szmatka.

Uzywanie produktu poza okreslonymi warunkami $rodowiskowymi moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie produktu.
Zobaczy¢, ktore warunki srodowiskowe dotycza wyrobu w Tabeli 2.

Tabela 2 - Warunki otoczenia
Uzytkowanie Transport Dtugie przechowywanie
Temperatura od 0°(°do 40°C ) od »40°§ do 70"(0 od -25°§ do 70"(o
(0d 32°F do 104°F) (0d -40°F do 158°F) (0d -13°F do 158°F)
Wilgotnos¢ wzgledna 0% do 95% 0% do 95% 0% do 95%
Cisnienie atmosferyczne 700 hPa do 1060 hPa 700 hPa do 1060 hPa 700 hPa do 1060 hPa
KONSERWACJA

Regularnie sprawdza¢ wyrdb pod katem oznak uszkodzenia. Jesli zauwazy sie oznaki uszkodzenia, skonsultowac 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 obrazer ciata lub uszkodzenia wyrobu. Wysta¢ wyrdb do firmy Ossur w celu konserwacji

lub naprawy.
Przestroga: Nie nalezy serwisowac ani konserwowac produktu, gdy jest on uzywany.
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DANE TECHNICZNE

Tabela 3 - Specyfikacje produktu

Napiecie

7,4V (nominalne)

Maks. natezenie

5A

Pojemnos¢ akumulatora

Akumulator litowo-polimerowy 7,4 A (nominalny); pojemnos¢ 800 mAh

Maksymalne obciazenie wyrobu 20 kg/ 44 funty
Nosnos¢ palca (limit obciazenia statycznego) 5kg/ 11 funtéw
(zas potrzebny na przejécie z pozycji w petni otwartej do w pefni zamknietej | 0,85
Oczekiwany okres uzytkowania 5lat

Poziom aktywnosci

Wyrdb jest przeznaczony do uzytku z niewielkimi lub umiarkowanymi poziomem uzytkowania

Tabela 4 - Specyfikacje zasilania

Producent FRIWO
Nrmodelu
Wyréb FW8030M/24
Baza tadujaca PL069653
Prad wejsciowy 100-240VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Wejscie/wyjscie 24VDC, 1,25A

ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Ostrzezenie: Nalezy unikac uzytkowania tego wyrobu w sasiedztwie innego sprzetu oraz w stosie zinnym sprzetem, poniewaz moze to skutkowac
jego niepoprawnym dziataniem. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy sprawdzic to urzadzenie i inny sprzet, aby sprawdzic, czy dziataja prawidtowo.
Ostrzezenie: Korzystanie z akcesoriéw i kabli innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego urzadzenia moze skutkowac zwiekszona
emisja elektromagnetyczna lub zmniejszong odpornoscia elektromagnetyczng tego urzadzenia i skutkowac nieprawidtowym dziataniem.

Produkt nadaje sie do uzytku w kazdym srodowisku, z wyjatkiem Srodowiska tatwopalnego/wybuchowego lub w miejscach, w ktorych 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 radiowej wg normy CISPR 11 Grupa 1— klasaB
Emisje harmoniczne IEC61000-3-2 Grupa 1 — klasa B
Wahania napiecia / emisje migotania $wiatfa IEC61000-3-3 Grupa 1— klasaB
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Tabela 6 - Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie odpornosci elektromagnetycznej

Poziom zgodnosci
Test odpornosci Standardowa
Wyréb Baza tadujaca
. + 8KV styk
Wytadowania elektrostatyczne IEC 61000-4-2 + 15KV powietrze
§zybkozmlenne zakfdcenia EC 61000-4-4 Nie dotyczy +2kV Imig za5|lllaj'qce »
impulsowe + 1kV linie wejécia/wyjscia
- . + 1KV linia do linii
Skok napiecia IEC 61000-4-5 Nie dotyczy + 2V linia do ziemi
0% UT; 0,5 cyklu
Spadki napiecia IEC 61000-4-11 Nie dotyczy Przy 0°, 457, 90°, 135°, 180°, 225", 270°1315°
0% UT; 1 cykli 70% UT; 25/30 cykli Jednofazowa: przy 0°
Przerwy napiecia IEC61000-4-11 Nie dotyczy 0% UT; 250/300 cykli
Oddziatywanie czgstotliwosci IEC61000-4-8 Nie dotyczy 30A/m
3V
Przewodzone zaktdcenia 0,15 MHz - 80 MHz
indukowane przez pola IEC 61000-4-6 Nie dotyczy 6V w pasmach ISM i amatorskich
0 czestotliwosci radiowej 0d 0,15 MHz
do 80 MHz 80% AM przy 1 kHz
12V/m
10V/m
- 26 MHz do 1 GHz
Promieniowane RF [EC IEC61000-4-3 10V/m 1000 MHz do 2,7 GHz Sg;\llm— $Z7 ?I:;Z
80% AM przy 1 kHz o AMprzy
. ) 30 kHz przy 8 A/m
Bliskie pola magnetyczne IEC 61000-4-39 Nie dotyczy EN 60601- 12
0Odpornosc na bliskie pola 134,2 kHz przy 65 A/m
generowane przez urzadzenia do IEC 61000-4-39 13,56 MHz przy 7,5 A/m
komunikacji bezprzewodowej RF 30kHz przy 6 A/m

Tabela 7 - Informacje dotyczace zgodnosci w zakresie komunikadji bezprzewodowej o czestotliwosci radiowej

Czestotliwos¢ Pasmo Ushuga Modulaga Poziom tgs.tu
testowa (MHz) (MHz) 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 Modulacjaimpulsowa 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulacja impulsowa 18 Hz 28
930 (DMA 850, pasmo LTE 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulacja impulsowa 217 Hz 28
1970 pasmoLTE1, 3, 4,25
Bluetooth, WLAN,
2450 2400-2570 ﬁ?ﬁf} 4b5/ 3/ " Modulagja impulsowa 217 Hz 28
pasmo LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Modulacja impulsowa 217 Hz 9
5785
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Produkt zawiera nastepujace nadajniki o czestotliwosci radiowej:

Tabela 8 - Moduty bezprzewodowe

Rodzaj i charakterystyka

Model Certyfikaty regulacyjne agstotliwoéciowa

Efektywna moc wypromieniowana

FCC
Zgodnosc¢ z identyfikatorem FCC: XDULE40-D2

Kanada
Zawiera IC: 8456A-LE4D2

Japonia
Zawiera nadajnik o numerze certyfikatu
— 205-160268 bi
Modut podwdjnego trybu - & (Tryb{podwomy) Regulowana moc (od -23 dBm do
Bluetooth Low Energy WersjaV2.1 +ED (GFSK + 10,5 dBm) z zasiegiem krétkim do
Model BR-LE4.0-D2A Brazylia /4 DQPSK + 8DPSK) 24022480 MHz dalekiego

Zawiera zatwierdzony przez ANATEL modutnr | Wersja V4.0 (GFSK) 24022480 MHz
10398-24-12297

Seguranca

) X

ocp 0034 INMETRO

ODANATEL 10398-24-12297

USA - Federalna Komisja tacznosci (Federal Communications Commission, FCC)

Wyrdb ten zostat przetestowany i uznany za zgodny z ograniczeniami dla urzadzen cyfrowych klasy B, zgodnie z czescia 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. Jesi nie jest zainstalowany i uzywany zgodnie z instrukcja, moze powodowac zaktécenia w tacznosci radiowej. Nie ma
jednak zapewnionej specyfikagji, ze zaktdcenia nie wystapia w konkretnej instalacji.

Jesli ten wyrob powoduje szkodliwe zaktdcenia w odbiorze radiowym lub telewizyjnym, co mozna okresli¢ przez wytaczenie i wtaczenie wyrobu,
zacheca sie uzytkownika do podjecia préby usuniecia zaktécer za pomocg 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 ktdrego podtaczony jest odbiornik;

« skonsultowania si¢ ze sprzedawca lub doswiadczonym technikiem radiowo-telewizyjnym w celu uzyskania pomocy;
Wszelkie zmiany lub modyfikacje, ktdre 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 wyrdb nie moze znajdowac sie w poblizu ani dziata¢ w potaczeniu
z7adna inng anteng lub nadajnikiem.

Kanada - Industry Canada (IC)
Ten wyréb jest zgodny z norma RSS 210 Industry Canada.
Dziatanie podlega nastepujacym dwém warunkom:

- ten wyrdb nie moze powodowac zaktdcen oraz

« ten wyréb musi akceptowac wszelkie zaktdcenia, w tym zaktdcenia, ktére moga powodowac niepozadane dziatanie tego wyrobu.
Uwaga: wystawienie na dziatanie promieniowania o czestotliwosci radiowej - instalator tego sprzetu radiowego musi upewnic sig, Ze antena jest
umieszczona lub skierowana w taki sposéb, aby nie emitowata pola RF przekraczajacego limity obowiazujace w Kanadzie dla populagji ogéinej;
zapoznaj sie z Kodeksem bezpieczeristwa 6, dostepnym na stronie internetowej Health Canada https://www.hc-sc.gc.ca/
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Tabela 9 - Zalecany odstep miedzy przenosnymi i komérkowymi urzadzeniami do komunikagji radiowej a mioelektrycznymi protezami firmy Ossur

Znamionowa maksymalna moc wyjsciowa

Odstep w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika w metrach

nadajnika w watach
150 kHzdo 80 MHzd=1,2VP | 80 MHzdo 800 MHzd=1,2VP | 800 MHzdo2,7 GHzd=2,3 VP
0.01 0.12 0.12 0.3
0.1 0.38 0.38 0.73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 3

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecana odlegtos¢ d w

metrach (m) mozna oszacowac, korzystajac z réwnania dla danej czestotliwosci nadajnika, gdzie,, P” jest

maksymalng znamionowa mocg nadajnika w watach (W) podang przez producenta nadajnika.

Uwaga: W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowiazuje odstep odpowiadajacy wyzszemu zakresowi czestotliwosci.

Uwaga: Wytyczne moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal elektromagnetycznych wptywa ich pochtanianie
oraz odbicie od budynkéw, przedmiotéw i ludzi.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosic producentowi i odpowiednim wtadzom.

UTYLIZACA

Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac¢ zgodnie z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony Srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Gssur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
+ konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja uzytkowania;
+ domontazu 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 obowiazujacymi 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

g

(zes¢ aplikacyjna typu BF

Zapoznac sie z trescig instrukgji obstugi
Wyréb zawiera elementy elektroniczne i/lub akumulatory, ktdrych nie nalezy wyrzucac wraz z normalnymi odpadami

R
o
a

1P22

Ochrona przed obcymi ciatami statymi o $rednicy 12,5 mm oraz przed rozpryskami wody
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Numer seryjny

Symbol nadajacy sie do recyklingu

Sprzet klasy Il

Tylko do uzytku w pomieszczeniach

Adres producenta

Symbol ostrzezenia

>E [0 & ¢

TURKCE

TANIM

Cihaz mikroislemci kontrollii, elektrikli parmaklara sahip parsiyel el protezidir. Bileklik mikroiglemci ve gikanlabilir piller barindirir ($ek. 1).
Cihaz etiketleri (Sek. 2) cihazin arkasinda, gii¢ kaynagi iizerinde ve pil takiminin i yiiziinde bulunabilir.

Bu belge, hastalara (cihazin amaglanan operatdrii) ve saglik uzmanlarina yonelik olarak tasarlanmistir.

KULLANIM AMACI

Uriin, eksik bir iist ekstremitenin islevinin yerini alan bir protez sistemin parcasi olarak tasarlanmistir.
Uriiniin protez ve hasta icin uygunlugu bir saglik uzmani tarafindan degerlendirilmelidir.

Uriin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim ve Hedef Hasta Popiilasyonu Icin Endikasyonlar
- Ust ekstremite kaybr, amputasyonu veya eksikligi

Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.

Agirlik limiti ve darbe seviyesi icin bkz. Tablo 3.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI

Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi icin gereken her konuda bilgilendirmelidir.

Uyari: Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya yipranma belirtileri varsa hasta iiriinii kullanmay birakmali ve
bir saglik uzmantile goriismelidir.

Uyart: Aletin yanlis kullanimi ve/veya ayarlanmasi arizaya yol acabilir.

Dikkat: Cihaz sicaklik veya nem gibi herhangi bir duyu algilamaz.

Uyani: Parmak eldivenlerini degistirmek disinda hichir sekilde cihazi sokmeyin veya iizerinde dedisiklik yapmayin.

Dikkat: Yiiksek kuvvetlere veya titresime maruz birakmayin.

Dikkat: Nesneleri yalnizca parmak uglarini kullanarak tasimayin. Nesneleri, parmak eklemlerine ve avug icine miimkiin oldugunca yakin mesafede,
agirhgi parmaklara esit sekilde dagitarak tastyin (Sek. 3).

Uyant: Kisisel yaralanmalara veya hasara neden olabilecek, hareketli parcalara sahip makineleri calistirmak icin kullanmayin.

Uyari: Cihazi, dogal bir elin yaralanmasina neden olabilecek ekstrem aktiviteler icin veya tehlikeli ortamlarda kullanmayin.

Dikkat: Elektrotlar az miktarda nikel icerebilir. Cilt tahrigi veya rahatsizligi ortaya ¢ikarsa aleti kullanmaya derhal son verin ve sadlik uzmaninizla
iletisime gegin.

Dikkat: Hasta her tiirli otomobil, ucak, yelkenli gemi ve diger motorlu araglarin veya iiriinlerin kullanimina iliskin yerel diizenlemelere uymalidir.
Cihaz kullanarak ve yasalarin izin verdigi 6lciide, fiziksel ve yasal olarak arag kullanabileceklerinin onayini istemek tamamen kullanicinin
sorumlulugundadir.
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Dikkat: Yiiksek diizeyde elektrikli ve/veya manyetik alanlara maruz kalinabilecek bir ortamda (6rnegin elektrik transformatdrlerinin, yiiksek giiclii
radyo/TV vericilerinin, RF cerrahi ekipmanin, BT ve MRI tarayicilarinin yakininda) kullanmayn; zira bu ortamlarda EMG sinyaliyle etkilesim olasiligi
yiiksektir.

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 iin giidiigiin 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 6nce kusurlara karsi kapsamli sekilde incelenmelidir.

Not: Elektrotlar BF Tipi uygulamali parca olarak siniflandirilir.

Not: Bileklik B Tipi uygulamali parca olarak siniflandirimigtir.

Uriin 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 yapilandinilabilir.
Saglik uzmani, Biosim uygulamasini hasta degerlendirmesi, iiriiniin konfigiirasyonu, sistem kontrolleri, kalibrasyonlar ve giincellemeler icin
kullanabilir.

Hasta,cihazin durumunu kontrol etmek, egitim programlarina erismek, cihazi dogrudan kontrol etmek (6rnegin kavrama secimi) ve kullanim
talimatlarini goriintiilemek igin My i-Limb mobil uygulamasini kullanabilir.

Cihaza bagh olarak uygulamalar yalnizca Apple App Store'da veya Google Play Store'da mevcuttur.

Daha ayrintili iiriin bilgisi icin bkz. Tablo 1.

URUN SECiM
Onerilen aksamlarin listesi icin Ossur kataloguna bakin.
Tablo 1- Ozellik Kargilastirmasi
Kontrol Secenekleri i-Digits’ Quantum i-Digits’ (Yalnizca Fransa'da Mevcuttur) i-Digits’ Access
Uygulama Kontrolii 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 Kontrolii Evet Evet Hayir
Hareket Kontrolii Evet Hayir Hayir
Kullanilabilir Kavramalar 20 20 12
My Grips 12 12 Hayir
Uygulamaya Baglanma

Her cihazda, cihazi tanimlamak iizere bilekligin iizerinde, pilin alt kisminda bulunan iiriine ait bir numara bulunur.
My i-Limb uygulamasina baglanildiginda numara baglanti ekraninda gdriintiilenecektir. Numaranin secilmesi, uygulamay iirine baglar. Uygulamaya
baglanildiginda iiriin numarasi "hakkinda" béliimiinde gdriintilenir.

Uriinii Kontrol Etme
Mevcut kontrol secenekleri farkli iiriinler veya modeller arasinda dedisiklik gésterir.
Daha ayrintili iiriin bilgisi icin bkz. Tablo 1.

Uygulama Kontrolii
Bir kavramaya dokunarak Biosim ve My i-Limb uygulamasinda otomatik bir kavramaya erisebilirsiniz. Bunlar, quick grips (hizli kavramalar) olarak
adlandinlir. Kavramaya yeniden dokunuldugunda veya kavrama degistirmek igin bagka bir kavrama secildiginde cihaz kavramadan ¢ikar.

Kas Kontrolii
Tetikleyiciler, otomatik bir kavramaya erismek icin kullanilabilecek spesifik kas sinyalleridir. 4 potansiyel kas tetikleyicisi vardir: uzun agma sinyali, cift
agma sinyali, iiglii agma sinyali ve ko-kontraksiyon sinyali. Kas kontroliinii agmak icin uygulamayi kullanin.
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Yakinlik Kontrolii (i-Digits” Quantum ve i-Digits"te kullanilabilir)

Grip Chips, protez yaklastinldiginda veya Grip ChipGrip Chip'e dokunuldugunda protez lizerindeki kavramalari etkinlestiren kiiciik Bluetooth
cihazlandir.

Grip Chips, yakinlik veya dokunma yoluyla My Grips'i etkinletirir. Biosim veya My i-Limb uygulamasini kullanarak programlayin. ilk kullanimdan 6nce
pili etkinlestirmek icin plastik ucu ¢ekin. Cihazin telefonunuzdaki Biosim'e veya My i-Limb uygulamaya bagli olmadigindan emin olun.

Yakinlikla Etkinlestirme

Uriinii bir gripcips Grip Chip yakininda (15 cm) tamamen agin.

Kaslari serbest birakin ve etkinlestirme icin en fazla 3 saniye bekleyin.

Yakinlik Kontrolii araciligiyla erisilen bir kavramadan ¢lkmak icin el agik pozisyondayken agma sinyali sinyali verin.

iki Dokunusla Etkinlestirme

Kavramay! hizli bir sekilde etkinlestirmek icin Grip Chip 6esine iki kez dokunun.

Grip Chip Uzerindeki isik bir kez yanip séner.

Not: Hatali algilamayi dnlemek iin her iki dokunus arasinda 3 saniye bekleyin.

Not: Yakinlik Kontrolii iin, 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 disart baktigindan emin olun.
Pilin 6 ay dayanmasi beklenmektedir.

Cihaza yakin bir yerde saklanirsa pil omrii azalir.

Pil sarj edilebilir degildir.

Pil tiirii: CR1616. Yedek piller istek iizerine miisteri hizmetlerinden temin edilebilir.

Hareket Kontrolii (i-Digits’ Quantum'da kullanilabilir)
Hareket kontrolii, yalnizca bir teknigi dgrenme gerekliligiyle birlikte hastanin birden fazla kavramaya hizli bir sekilde erismesini salar. Kavramalar My
i-Limb Biosim uygulamalarina veya hareket kontroliine atanmgtir.

Hareket Kontroliine erismek icin:

1. Cihaz, parmaklar agik konuma getirildikten sonra ve agilmis el pozisyonunu korunmalidir.

2. Kolu yere paralel tutun (dirsek 90° biikiililr).

3. Isaret parmaginda titreme hareketi gorene kadar agma sinyali génderin.

4. Istenilen kavramaya gecmek icin kolunuzu 1 saniye icinde belirlenen yénde hareket ettirin; iiriin bu kavramaya gegecektir.
Not: Hareket kontroliine saglik uzmaninin cihaz kurulumuna bagl olarak, kokontraksiyon kasilmasi kullanilarak da erisilebilir.
Not: Etkinlestirme menzili icindeki farkli konumlarda Hareket Kontrolii islevini etkinlestirme alistirmalar yapmaniz onerilir.

My Grips (i-Digits” Quantum ve i-Digits™te kullanilabilir)
My Grips, My i-Limb Uygulamasinda dzellestirilebilen kisisellestirilmis kavramalardir. Her parmak, ayri ayri etkin veya devre disi olarak
konumlandirilabilir ve ayarlanabilir.

Belirli bir amag veya gdrev icin kavramanizin diizgiin calistigindan emin olmak iizere "My Grip'i Test Et" diigmesini kullanin. Su adimlari izleyin:
1. Nesnenin etrafindaki parmag kapatin.
2. Bunoktada parmaklar, programladiginiz kuruluma gore calisacaktir.

Basparmagi manuel olarak gerekli konuma konumlandirmayi unutmayin.

KULLANIM
Cihazi ¢alistirma
Cihazi Agma
1. Bileklikteki giic diigmesini basili tutun.
2. Durum gdstergesi ekrani yanacak ve ardindan kapanacaktir.
Cihazi Kapatma
1. Bileklikteki giig diigmesini basili tutun.
2. Durum gdstergesi ekrani yanacak ve ardindan kapanacaktir.
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Batarya

Piller, bileklikte yer alan pil yuvasina yerlestirilir ve bileginize yerlestirilmis tutma mandaliyla sabitlenirler. Pili ¢ikarmak i¢in tutma mandalini serbest
birakin ($ek. 4).

Her bir pilde, pilin sarj seviyesini gosteren isik bulunur. Pil sarj seviyesi diisiik oldugunda, stk kirmizi renkte yanar. Isik, pil yeterli seviyede sarj edilene
kadar yanmaya devam eder. Cihazin pili tamamen bittiginde 151k soner.

Birlikte verilen 800mA pillerin tek sarjiyla cihaz 600 kez agilip kapatilabilir. Bu, pilin yasina ve iiriiniin kullanimina bagli olarak dedisiklik gdsterecektir.
Piller bosaldiktan sonra yedek piller ile degistirin.

Not: Elektrik prizine baglanan elektronik cihazlar, cihazin fonksiyonunu etkileyebilir.

Uyant: Pili biikmeyin veya pile agiri baski uygulamayin.

Uyari: Yiiksek sicakliklara veya aleve maruz birakmayin.

Uyant: Pil paketini sokmeyin, ezmeyin 70 °C iizerine ulagmasina izin vermeyin ya da yakmayin

Uyari: Pile kisa devre yaptirmayin.

Sarj etme
1. Pilleri bileklikten ¢ikarin ve Sarj Cihazi ana iinitesine takin.
2. Sarj Cihazi Ana Unitesini gii kaynagina baglayin.
3. Giig kaynagini prize takin.

Sarj siiresi: 90 dakika ile 3 saat arasi.

Pil Sarj Seviyesi Gostergesi
Sarj durumu ana iinitenin arkasinda gosterilir (Sek. 5):
- 3.151k yaniyor: Sarj cihazi agik.
- 2.ve 5. isiklar yesil renkte yanip soniiyor: Piller sarj oluyor.
— 2.ve5.igiklar siirekli yesil yaniyor: Piller sarj edildi.
— 1.ve4. kirmiziigiklar yaniyor: Pil anizasi, fisini cekin ve tekrar deneyin. Isiklar yanmaya devam ederse saglik uzmaninizile iletisime gegin.

Parmak Eldivenleri

Takilan parmaklar ve/veya basparmak iizerine parmak eldiveni takilmalidir.

Parmak eldiveni hasarliysa hasarli parmak eldivenini ¢ikararak ve parmak ve/veya bagparmak iizerine 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 5nlemek icin her zaman Ossur tarafindan saglanan saglam bir kilif kullanin.

Temizlik ve bakim

Cihazin yiizeyini diizenli olarak temizleyerek cihazin diginin iyi durumda tutulmasi dnerilir.
Nemli bir bez ve hafif sabunla temizleyin. Temizledikten sonra bir bezle kurulayin.
Dezenfeksiyona yardimci olmak icin diriini diizenli olarak %70-90 izopropil alkol ile temizleyin.

Cevresel Kogullar

Uriin, tatli su, tuzlu su ya da klorlu suile temas etmemelidir.

Tatli su veya nem ile temas ettikten sonra bir bezle kurulayin.

Cihazin belirtilen ortam kosullari disinda kullaniimasi cihaz arizasina neden olabilir.
Uriin icin hangi gevresel kosullanin gegerli oldugunu gérmek iizere, bkz. Tablo 2.

Tablo 2 - Cevresel Kosullar
Kullanim Sevkiyat Uzun siireli saklama
Sicaklik 0°C—-40°C(32°F-104°F) -40°C—70°C(-40 °F — 158 °F) -25°C—-70°C(-25 °F - 158 °F)
Bagil nem %0 — %95 %0 — %95 %0 — %95
Atmosfer basinai 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 yapiimalidir.

Dikkat: Piller her yil degistirilmelidir.



Uyan: Aleti onarmaya calismayin. Yaralanma veya aletin hasar gérmesi riski bulunur. Aleti bakim veya onarim icin Ossur'a génderin.
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 20kg/44 b
Parmak tagima yiikii (statik sinir) 5kg/111b
Tamamen agik pozisyondan tamamen kapali pozisyona gegis siiresi 0,8 saniye
Beklenen kullanim omrii Syl

Etki seviyesi

Uriin, dilsiik ila orta etki seviyesinde kullanim igindir

Tablo 4 - Giig Kaynag Teknik Ozellikleri

Uretici FRIWO
Model no.
Alet FW8030M/24
Sarj Aleti Tabani PL069653

Girig

100 - 240 VAC, 50 - 60 Hz, 0,6 — 0,3 A

Girig/Cikig

24VDC, 1,25A

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK

Uyari: Yanlis calismayla sonuclanabilecedi icin bu cihazin bagka bir ekipmanla bitisik veya iist iiste sekilde kullaniimasindan kaginilmalidir. Bu tiir bir

kullanim gerekliyse bu iiriiniin ve diger ekipmanin normal sekilde calisip calismadiginin dogrulanmasi icin gozlemlenmesi gerekir.
Uyari: Bu iiriiniin Gireticisi tarafindan belirtilen veya saglananlar disindaki aksesuar ve kablolarin kullanilmasi, iiriiniin elektromanyetik emisyonlarinin
artmasina veya elektromanyetik bagisikhiginin azalmasina neden olabilir ve yanlis calisma ile sonuglanabilir.

Uriin, yaniai/patlayici ortamlarda olmayacag veya yiiksek elektrikli ve/veya manyetik alanlara maruz kalamayacag (6r. elektrik transformatdrleri,

yiiksek giiclii radyo/TV vericileri, RF cerrahi ekipman, BT ve MRI tarayicilar) 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 IEC61000-3-2 Grup 1-Sinif B
Voltaj dalgalanmalari / Kirpisma emisyonlan IEC61000-3-3 Grup 1-Sinif B
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Tablo 6 - Elektromanyetik Bagisiklik Uyumluluk Bilgileri

Uyum Diizeyi
Diren Testi Standart
Cihaz $Sarj aleti tabani
. . + 8KV temas
Elektrostatik desarj IEC 61000-4-2 + 15KV hava
) . " . + 2 kV'lik gii¢ kaynagi hatlan
Elektriksel hizli gegis/patlama IEC 61000-4-4 Uygun degil + 1Vl giri/clls hatlan
- +1 kV hatlardan hatlara
Dalgalanma IEC61000-4-5 Uygun degil +2 KV hatlardan topraga
90 UT; 0,5 dngii
Gerilim diisiisleri EC61000-4-11 Uygun degil 0°,45°,90°,135°,180°,225°, 270° ve 315 “de
90 UT; 1 ddngii ve %70 UT; 25/ 30 dongii Tek faz: 0 *'de
Gerilim kesintileri IEC61000-4-11 Uygun degil 90 UT; 250/300 dongii
Giig frekansi IEC61000-4-8 Uygun degil 30A/m
3V
- 0,15 MHz - 80 MHz
ﬁgtilfnr:lam:mg?n indiklenen IEC 61000-4-6 Uygun degil 1SM ve amatdr bantlarda 6 V
g 0,15 MHz ve 80 MHz arasinda
1kHz'de %80 AM
12V/m
10V,
Yayllan RF IEC IEC 61000-4-3 26Miiz -1 GHz 80 N{rTz—z 76Hz
10V/m 1000 MHz - 2,7GHz 1kHZ'd€(VéOAM
1kHz'de %80 AM ’
. . - 8 A/m'de 30kHz
Yakindaki manyetik alanlar IEC 61000-4-39 Uygun degil EN 60601- 12
RF kablosuz iletisim ekipmaninin 65 M/m'de 134,2 kz
akinindaki alan?ara dir';nci IEC61000-4-39 7,5 Mm'de 13,56 MHz
y 6 A/m'de 30 khz
Tablo 7 - RF kablosuz iletisim Uyumluluk Bilgileri
Test frekansi (MHz) Bant (MHz) Servis Modiilasyon Uyu.mh!Iuk tess
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
(DMA 850, LTE Bandi 5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Puls modiilasyonu 217 Hz 28
1970 LTEBandi 1,3,4,25
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, ,
2450 2400-2570 REID 2450, Puls modiilasyonu 217 Hz 28
LTE Band1 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Puls modiilasyonu 217 Hz 9
5785
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Bu alet agagidaki radyo frekansi vericilerini icerir:

Tablo 8 - Kablosuz Modiiller

Model Diizenleyici sertifikalar Tipi ve frekans ozellikleri Etkin yayilim giicii
Bluetooth Diisiik Enerji Cift FCC (Cift Mod) Ayarlanabilir Giig (-23 dBm — 10,5 dBm)
Mod Modiilii FCCID: XDULE40-D2 icerir Siirim V2.1 +ED (GFSK + kisa ila uzun menzil
Model BR-LE4.0-D2A Kanada /4 DQPSK + 8DPSK) 2402 — 2480 MHz
IC: 8456A-LEAD2 icerir Siiriim V4.0 (GFSK) 2402 — 2480 MHz

Japonya
Su sertifika numarasina sahip verici icerir:

— 205-160268
Sk

Brezilya
ANATEL onayl modiil # 10398-24-12297"ii igerir

Seguranca

X

ocp 0034 INMETRO

ODANATEL 10398-24-12297

ABD-Federal ileti;im Komisyonu (FCC)

Bu alet test edilmig ve FCC Kurallar Boliim 15 kapsamindaki Sinif B dijital alet sinirlamalarina uygun oldugu tespit edilmistir. Bu sinirlar, mesken
kurulumlarinda zararl miidahalelere karsi makul koruma saglamak iizere tasarlanmistir. Bu cihaz radyo frekansi enerjisi iiretebilir, kullanabilir ve
yayabilir. Talimatlara uygun olarak kullaniimazsa, 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 ailarak belirlenebilir, kullanicinin asagidaki
onlemlerden birini veya birkagini uygulayarak paraziti gidermesi onerilir:

« Alici anteninin yoniind veya yerini degistirin.

« Ekipman ve alici arasindaki mesafeyi artirin.

« Ekipmani, alicinin bagli oldugu devreden farkli bir devredeki prize baglayin.

« Yardim icin bayiye veya deneyimli bir radyo/TV teknisyenine danigin.
Uyumluluktan sorumlu tarafca acik bir sekilde onaylanmayan herhangi bir degisiklik, kullanicinin ekipmani kullanma yetkisini gegersiz kilabilir.

Dikkat: Radyo Frekansi Radyasyonuna maruz kalma. — Bu cihazin baska herhangi bir anten ya da verici ile birlikte ayni yere konumlandinimamasi veya

kullaniimamasi gerekir.

Kanada - Industry Canada (IC)
Bu cihaz, Industry Canada RSS 210 standardina uygundur.
(Calistirma, agagida belirtilen su iki sarta baghdir:
« bu cihaz parazitlere neden olamamali ve
+ bu cihazistenmeyen sekilde calismasina neden olabilecek parazitler de dahil olmak iizere, ortaya ¢ikan her tiirlii paraziti kabul etmelidir.

Dikkat: Radyo Frekansi Radyasyonuna Maruz Kalma — Bu radyo ekipmaninin kurucusu, antenin genel niifus icin Kanada Saglhk sinirlarini agan RF alani

yaymayacak sekilde konumlandiriimasini ya da ynlendirilmesini saglamalidir; Health Canada'nin https://www.hc-sc.gc.ca/ adresinden elde
edilebilen Giivenlik Kodu 6'ya danigin.
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Tablo 9 - Taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari ile Ossur Myoelektrik Prostetik Uriinler arasinda nerilen ayirma mesafesi

Watt cinsinden vericinin nominal maksimum
ks giicii

Metre cinsinden vericinin frekansina gore ayirma mesafesi

150 kHz - 80 MHzd =1,2 /P

80 MHz - 800 MHzd = 1,2/P

800 MHz - 2,7GHzd = 2,3 VP

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 12 12 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

Yukaridaki listede yer almayan maksimum ¢ikis giicii derecesindeki vericiler igin,

metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesi d, P'nin verici Gireticisine gore vericinin watt (W) cinsinden

maksimum ¢ikis giicii derecesinde oldugu, vericinin frekansina uygulanabilen denklem kullanilarak tahmin edilebilir.

Not: 80 MHz ve 800 MHz'de, yiiksek frekans aralii icin ayirma mesafesi gecerlidir.

Not: Yonergeler her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma; yapilardan, nesnelerden ve insanlardan emilim ve yansimadan etkilenir.

CiDDi OLAYI BILDIRME
Uriinle iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, iireticiye ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.

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 iiriin.
« Diger iireticilere ait komponentlerle monte edilen driin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan iiriin.

Uyumluluk
Cihaz, hichir uluslararasi standardin mevcut veya gecerli olmadigi durumlarda gegerli uluslararasi standartlara veya kurum i¢i tanimli standartlara gére
tasarlanmig ve test edilmistir.
Cihaz yetkili bagimsiz bir laboratuvar tarafindan test edilmis ve su standartlarla uyumlu bulunmustur:
- EN60601-1
+ EN60601-1-2

SEMBOLLER
Tibbi Uriin
°
R BF Uygulanan Parca

Kullanim talimatlarina bagvurun
Cihaz, normal atik olarak atilmamasi gereken elektronik bilesenler ve/veya piller icerir.

o
2

1P22

[sN]

12,5 mm ve daha biiyiik capta kati yabanci nesnelere ve su sicramasina karst korumalidir.

Seri numarasl
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Geri dondistiirilebilir semboli

Sinif Il Ekipman

Yalnizca kapali alanda kullanim igin

Uretici adresi

Dikkat Sembolii

>k DO &

PYCCKIN

ONMUCAHME

YcTpoiicTBO NpefcTaBAAeT cob0il YaCTUUHBII NPOTE3 KUCTH C MUKPONPOLIECCOPHBIM YpaBeHeM 1 SMeKTPoNpUBOAOM nanblies. Ha ManxeTe
Pa3MeLLalTCA MUKPONPOLIECCOp 1 CbeMHble akkymynaTopbl (Puc. 1).

JTUKeTKY ycTpoiicTBa (PUC. 2) NpesyCMOTPEHbI Ha 3aAHeil NaHeNH, Ha 6110Ke NTaHUA U Ha BHYTPeHHeli CTOPOHe akKyMynaTopa.

70T JOKYMEHT af;pecoBaH naLyueHTam (Moab30BaTeNAM yCTPOICTBA) 1 MEANLIMHCKIM PaboTHUKaM.

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YcTpoiicTBO NpeHa3HaueHo ANA MCNoNb30BaHMA B COCTaBe MPOTE3HOIA CUCTEMBI, KOTOPaA 3aMeHAET QYHKLUIO OTCYTCTBYHLLE BEDXHE KOHEUHOCTI.
[lpuUroAHOCTb YCTPOIACTBA ANA NPOTE3a M NALMEHTA OMKHA ObITb OLEHEHA MeAMLIHCKUM PAabOTHUKOM.

Y(TaHaBAUBATb U PEryNMpoBaTh yCTPOIACTBO MOXKET TONbKO MEANLMHCKNIA PaBOTHHK.

[Mokazanus K npumeHeHulo U yesneeas 2pynna nayueHmos

« MoTeps, amnyTauns WM HEAOCTATOYHOCTb BEPXHEI KOHEYHOCTH
MpOTMBONOKA3aHNSA HEU3BECTHBI.
3HaueHuA NpeaeNbHOTo BECa 1 YpOBHSA YAAPHOI HArpy3KM cM. B Tabn. 3.

WHCTPYKLIUW NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

MeguumHcKmii paboTHUK 0653aH NpeL0CTaBUTh NALMEHTY BCI COAEPKALLYIOCA B JaHHOM JOKYMeHTe HOOpMaLMio, HeobXxoauMylo Ans 6e30macHoro
UCNONb30BaHNA ITOTO YCTPOIACTBA.

MpeaynpexpeHue. [py u3MeHeHNAX UM NoTepe GYHKLMOHANBHOCTM U NPU3HAKAX NOBPEXEHNA UM U3HOCA U3[ENNS, MELLAKLLMX ero
HOPManbHOMY GYHKLMOHUPOBAHMIO, NALMEHT JOMKEH NPeKpaTUTb UCNONb30BaHME 1 00PaTUTbCA K CNeLManiucTy.

MpepynpexpeHue. HenpaBunbHoe UCNONb30BaHME A PEryNMPOBKA YCTPOIACTBA MOXKET NPUBECTM K HENCNPABHOCTH.

BHumanue! YcTpoiicTBO He 06ecneunBaeT oLLyLLEHMs TeMNEePaTypbl i BAAXHOCTH.

Mpepynpexpaenne. He pasbupaiite n He MoAUGULMPYIiTE YCTPOICTBO HUKAKNM 06pa3om 3a MCKNIOYEHNEM 3aMeHbI 06ML0BOK NaNbLes.
Buumanue! He nopgepraiite ycTpoitcTBo BO34eCTBMIO 60MbLINX ycunmii u BUGpaLmy.

BHumanue! He nepeHocute npeaMeTbl ToNbKO KOHUMKaMu nanbLies. [py nepeHoce NpeAMeToB paBHOMEPHO pacnpesendiite BeC MeX Ay nanbLlamu
OnUXe K KOCTALWKAM nanbLes 1 nagonn (Puc. 3).

Mpepynpexpaenne. He ncnonb3yiite ycTpoiicTBo AnA paboTbl C MeXaHU3MaMN € ABUXYLLUMUCA YACTAMM: 3TO MOXKET NPUBECTU K TpaBMe U
NOBPEXAEHNIO.

MpeaynpexpeHue. He ncnonb3yiite ycTpoiicTBO A5 IKCTPEManbHbIX BUZOB AeATENbHOCTY U B ONACHBIX CPeax, UTo MOXET NpUBECTY K TpaBMam
€CTeCTBEHHOI KMCTH pyKu.

BHuMaHue: 3neKTpoabl MOTYT COZepXaTb HeboMbLLoe KONMYECTBO HUKeNA. [p1 MOABNEHUN Pa3ApaeHNs KOXI Ui AUCKOMOOPTa HeMeNeHHO
npeKpaTuTe NCNoNb30BaHMe YCTPOICTBA U 06paTUTECh K MeULIMHCKOMY PaBOTHUKY.

Buumanue! MaumneHT fonxeH cobntoaaTh MecTHbIe NpaBina JKCNAyaTaL i aBTomobuneil, camoneTos, to6bix NapycHbIx cyAoB U NiobbIX Apyrux
MOTOPM30BaHHbIX TPAHCMOPTHBIX CPEACTB U YCTPOICTB. OTBETCTBEHHOCTb 3 NONYUEHUe NOATBEPXKAEHMSA TOFO, UTO NONb30BaTENb YU3NYECKN U
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IOpUANYECKN CNOCO6EH YNpaBNATb TPAHCNOPTHBIM CPEACTBOM C NOMOLLbLH) 3TOTO YCTPOIACTBA B MAKCUMaNbHO BO3MOXHOIA CTENEHM, pa3peLleHHoil
3aKOHOM, NONHOCTbIO NIEXMUT Ha NoAb30BaTeNe.

BHumanue! He ncnonb3yiite B cpesie, rae BO3MOXKHO BO3AECTBUE CUNbHBIX INEKTPUYECKUX /MW MAarHUTHBIX Noneil (Hanpumep, pAzom ¢
3NeKTPUYECKIMI TPAHCHOPMATOPaMK, MOLLHBIMY PaZino- 1 TenenepeaaTumnkamu, xupypruueckim PY obopysosanuem, ckarepamm KT u MPT),
KOTOpble MOTYT C034aBaTb MOMEXY CUrHany nekTpomuorpadum.

Brumanue! He ncnonb3yiite ycTpoiicTBo Bo Bpems NpoBeeHUA onpefeneHHbIX UCCe0BaHMI UK TeYeHna pAAOM C APYriM MeAULMHCKUM
3NeKTPo06opya0BaHUEM.

Mpumeuanue. He HaHOCUTE Ha KYNbTHO I0CHOHBI Y KpeMbl HENOCPEACTBEHHO Nepes HaJleBaHNeM YCTPOiCTBa. KynbTa fonKHa 6bITb CyXoil n uncToil,
4T06bI OrPAHMYNTD BO3AEICTBIE HA 3NEKTPOAbI.

BHumaHue: He nozBepraiite eKTpoz BO3AICTBINIO FPA3N WAV APYTUX XKUAKOCTEN, Kpome noTa. OrpaHuybTe BO3AeACTBIE NOTa, PErYNAPHO YNCTA
YCTPOIACTBO C MCNONb30BAHNEM PeKOMEeH/0BAHHbIX YMCTALLUX CPEACTB.

Brumanue! Mepes noaroHKoil n3genve Heobxoanmo TLLaTeNbHO NPOBEPUTL HA NpeAMeT eGeKToB.

Mpumeyanue. dnekTpoabl 0THOCATCA K paboyeit yacTy Tna BF.

Mpumeyanue. ManxxeTa 0THOCUTCA K paboyeil yacT Tuna B.

YCTpOiCTBO NpeHa3HaueHo ANA MHOTOPa30BOro UCMONb30BaHNA OfHUM NaLUeHTOM.

HEOBXOAWMBIE KOMIMOHEHTbI

YCTpolicTBO NOCTaBAAGTCA C MCTOYHMKOM 3N1EKTPONUTAHWA.

[punoxeHue dns ynpaenenus ycmpoiicmeom

MontyunTb AOCTYN K HEKOTOPbIM GYHKLMAM YCTPOIACTBA 1 HACTPOUTD UX MOXKHO Uepe3 MoGuAbHbIe npunoxenna My i-Limb” (ana naumenra) u Biosim

(Bna MepnUMHCKOro paboTHuKa).

MeguumHckiit paboTHUK MOXET MCNONb30BaTL NpUNoXeHue Biosim AnA oLeHKM COCTOAHNA NaLMeHTa, HaCTPOIAKM YCTPOIACTBA, NPOBEPOK CUCTEMBI,
KanubpoBoK 1 06HOBNEHMNIA.

MNauweHT MoXeT ucnonb3oBatb npunoxenue My i-Limb ans nposepku cocToAHUA YCTPOICTBA, AOCTYNA K y4ebHbIM NporpamMmanm,
Henocpe/iCTBEHHOT0 yNIPaBAeHMA YCTPOIACTBOM (Hanpumep, BbIGOpa CxBaTa) M MPOCMOTPA MHCTPYKLMIA N0 UCMIONb30BAHMIO.

B 3aBucumocTin 0T ycTpoiicTBa npunoxeHna AOCTynHbI TonbKo B Apple App Store unu Google Play Store.

bonee noapobHble cBefeHNA 06 ycTpoiicTe cm. B Tabn. 1.

BbIBOP N3JENNA '
Cnncok pekomeHayeMblX KOMMOHEHTOB CM. B KaTanore Ossur.
Ta6nnua 1. (paBHeHNe GYHKLUMOHANBHBIX BO3MOMHOCTEl
BapaHThi ynpasnenus (;l:::te: I::wcm i-Digits” gz:':‘e:“:s;cm i-Digits” (nocTyneH TonbKo Bo 2&:‘;953 Kkucth i-Digits’
Ynpasnenue npunoxenuem lla Jla Jla
[LloctynHo B Apple App Store Jla Jla Jla
[JloctynHo B MarasuHe Google Play lla JiF] Her
YnpaBnenue MblluLamn JiF] JiF] la
lpoKcumanbHoe ynpasnexue Jla Jla Her
Ynpasnenue xectamu Jla Her Her
JlocTynHble 3axBarbl 20 20 12
3axsarbl My Grips 12 12 Her

ook nioyeHue K npunoxeHuro

Ha Kaxzom ycTpoiicTBe umeeTca uaeHTMdULMpYIoWmii ero Homep. OH paconoXeH Ha MaHXeTe Noj aKKYyMyNATOPOM.

Mpu noakAtoueHm K npunoxernto My i-Limb Ha skpaxe nogkniouexus bypaer otobpaxarbea Homep. Mpu BbiGope AaHHOrO HOMepa NpuNoxexue
MOAKMIUMTCA K YCTPOACTBY. Tocne NOAKIUEHMSA K IPUN0XKEHINI0 HOMEP YCTPOIICTBA CTAHOBUTCA AOCTYNEH B pasgene «0 npozpamme».

Ynpaenenue ycmpoiicmeom
JlocTynHble BapuaHTh! ynpaBneHna 3aBUCAT OT YCTPOIACTBA U MOAENM.
bonee noapobHble cBefeHMA 06 ycTpoiicTBe cm. B Tabn. 1.
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YnpaBneHue npunoxenuem
[InA pocTyna K aBTOMaTUYeCKOMY CXBaTy KOCHUTEC 3HauKa B Npunoxexun Biosim uau My i-Limb. Onu Ha3biBatoTca quick grips (BbicTpble cxBaTbl).
YCTpoiicTBO BbIiiA€T U3 CXBATa NPU NOBTOPHOM KacaHuy 3HauKa Uiy BbIOpe ApYroro 3Hauka (xBara Ais BBOAA.

YnpaBneHue Mbiluamu

Tpurrepbl — 370 onpefeneHHble CUrHanbl MbiLLL, KOTOPblE MOXHO MCNONb30BaTh ANA OCTYNA K aBTOMATHYeCKOMY XBaTy. ECTb 4 noTeHUManbHbix
MBbILLEYHbIX TPUTTepa: yAepXaHue PAacKpbITUs, ABOIHON MMNYNbC, TPOIHOM MMNYNbC U KOOPAMHALMA MbILILI-HTarOHCTOB. [INA BKIOYeH!A
yNpaBreHus MbILILAMU HCMOMb3YiATE NPUIOKEHNE.

MpokcumanbHoe ynpaBneHue (4OCTYNHO Ha YacTMUHBIX NpoTe3ax kuctu i-Digits’ Quantum u i-Digits’)

Grip Chip - 370 He6onbLuve Bluetooth-ycTpoiicTBa, KOTOPbIE aKTUBUPYIOT CXBATbI HA NPOTE3e NPU NPUOAVKEHUM K HUM NPOTE3a M KacaH!N
ycrpoitcrsa Grip Chip.

Yerpoiictsa Grip Chip akTuBupytot 3axBatbl My Grips npu AocTukeHu 61130CTI UK KacaHuu. 3anporpammupyiite ¢ NOMoLLblo npunoxexnsa Biosim
unu My i-Limb. Mepep nepBbIM 1cNonb30BaHUeM NOTAHUTE NAACTUKOBDIN A3bIYOK, YTOOLI AKTUBMPOBATL aKKyMynATOP. YoeauTech, 4To yCTpoilcTBO
He NoAKNIoueHo K npunoxexiuto Biosim unu My i-Limb Ha Bawem TenedoHe.

AKTUBaUUA NpubNMKEHNA

MonHocTbio packpoiite ycTpoitcTBO pAgoM (15 cm/6 Atoiimos), uTobbi Grip Chip

PaccnabuTb MblLLLbI U NOROXKANTE 10 3 CEKYHA ANA AKTUBALMM.

[Ins BbIX0Za M3 CXBaTa, NONyUYEHHOrO Yepe3 NpoKcuManbHoe ynpaBneHie, NoAaiiTe AAMHHBIA CUrHAN PACcKPbITOrO MONOXKEHUA KUCTI PyKH.

AKTMBaUMA ABOIHBIM KacaHuemM

[llBaxpbl KocHuTeco ycTpoitcTa Grip Chip, uTobbl 6bICTPO aKTUBMPOBATH CXBAT.

nankatop Ha ycrpoiictge Grip Chip MurHeT oauH pas.

Mpumeyanue. MogoxauTe 3 ceKyHAbI MeXAY KaXAbIM ABOMHBIM KacaHueMm, 4To6bl n36exaTb HeNpaBUAbHOTO PaCcNo3HaBaHUA.

Mpumeuanue. [ina o6ecneyeHns NPoKCUMANLHOTO yNpaBEeHUs YCTPOICTBO IOMKHO COXPAHATD MONHOCTBIO Pa30rHyTOE U OTKPLITOE NONOXEHUe
KUCTU PYKM C 0CTaHOBMEHHBIMMU PAcKPbITHIMU NaNbLaMiA.

3ameHa akkymynaropa ycrpoictsa Grip Chip

OcBoBoauTe GuKcaTop, 4To6bl M3BAEUD AKKYMYNATOP. BCTaBbTe HOBbIA aKKyMYNATOP NOA GUKCMpYlowwMii 3axmum norotunom Ossur Hapyxky.
0Xuaaemblit Cpok cnyx6bl aKKyMynaTopa - 6 mecaLes.

Mpv XpaHeHNu pAAOM C YCTPOCTBOM CPOK CTy6bl aKKyMyNATOPa COKPaLLAeTCA.

AKKYMYNATOp He nepe3apAxaetca.

Tun akkymynaTopa: (R1616. CMeHHble akKyMynaTopbl AOCTYMHbI N0 3aMpoCy B Cyxbe noaAepxKKiL.

YnpaBneHue xecramu (4OCTYNHO TONbKO ANA YaCTUMHOrO NpoTe3a Kucrw i-Digits’ Quantum)
YnpasneHue xecTamu N03BOAAET NALMEHTY BbICTPO NONYYMTb JOCTYN K HECKONbKIM CXBaTaM, Tpebya NNLUb U3y4eHna 0fHON TexHUKN. (xBaTbl
Ha3HaueHbl ANA ynpasneHna xectamu B npunoxenuax My i-Limb u Biosim.

[JlocTyn K ynpaBneHuio xectamu:
1. YcTpoiicTBO JOMKHO COXPAHATb MOMHOCTBIO PA30THYTOE U OTKPBITOE NONOXKEHUE KUCTU PYKM C 0CTaHOBMEHHbBIMMU PAcKpbITHIMU MaNibL M.
2. [lepxute pyKy napannenbHo 3emse (MOKoTb COrHyT nog yrnom 90°).
3. TogagaiiTe curHan Ha packpbiTie, NoKa nanew He JepHeTCA.
4. NepemecTuTe KNCTb PYKM B TeueHue 1 CeKYHAbI B 3a;aHHOM HanpaBJeH!u, YTo0bI NONYUUTb FOCTYN K HYXHOMY CXBATY. YCTPOCTBO NPUMET 3TOT
(XBaT.
Mpumeuanue. [locTyn K ynpaBneHmio ecTamu TakKe MOXHO NOTYYUTh C TOMOLLbIO KOOPAVHALMM MbILLIL-aHTArOHICTOB B 3aBUCUMOCTI OT
HACTPOIKM YCTPOICTBA MEANLMHCKIM PABOTHUKOM.
Mpumeyanue. PekomeHyeTcA NONPaKTUKOBATLCA B aKTUBALMY YNPABIEHNA KeCTaMu B Pa3HbIX MONIOKEHUAX B NPeeNnax AnanasoHa akTuaLum.

3axBarbl My Grips (A0CTynHbI Ha YaCTUUHDBIX NpoTe3ax kKucTH i-Digits’ Quantum u i-Digits’)
3axBatbl My Grips — 370 nepcoHanu3upoBaHHble CXBaTbl, KOTOPblE MOXHO HACTPOUTb B npunoxeHun My i-Limb. Kaxpbiit nanew moxHo
PacnonoXuTb ¥ HaCTPOUTb UHAMBUAYANbHO, YTOObI OH ObI AKTUBHBIM UNY HEAKTUBHBIM.

Yro6bl ybeamnTbCA, YTO BaLll CXBAT XOPOLLO paboTaeT C KOHKPETHIM NPeAMETOM UK 3adaueil, UCnonb3yiite KHOMKY «/Tposepums moti cxgams.
Bbinonxute cnepytowme feiicTeua:
1. 3aKpoiiTe nanew BOKpyr npeamera.
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2. 3aTem nanblbl 6yayT AEACTBOBATH B COOTBETCTBUY C 3aNPOrPaMMUPOBAHHbIMM HACTPOIKaMIA.
He 3a6yzabTe BpyuHyto NoBEPHYTL 60MbLUIOI Nanew KUCTI B He0BX0AuMOe MonoxeHue.

NCcnob30BAHUE
Pa6oma ycmpoiicmea
BKknioueHue ycrpoicTa
1. HaxmuTe 1 yaepxuBaiite KHONKY MUTaHNA Ha MaHXeTe.
2. VIHAMKATOP COCTOAHNA 3arOPUTCA, a 3aTeM NOTacHeT.
Bbikniouenue yctpoicTea
1. HaxmuTe 1 yaepxuBaiite KHONKY MUTaHNA Ha MaHXeTe.
2. NHpnKaTop COCTOAHNA 3aropuTCA, @ 3aTeM NoracHer.

Axkymynamop

AKKyMynATOpbI NOMELLaI0TCA B 6aTapeiiHblil 0TCeK Ha Mak>eTe, e 3aKPeNNATCA GUKCATOPOM, PacnonoXeHHbIM B HanpaBeHU 3anacTbA. YTo6b!
u3Bneub akkymynarop, ocsobogute dpukcatop (Puc. 4).

Kax ablii akkyMynaTop OCHaLLeH UHANKATOPOM, MOKa3biBaoLLUM yPOBeHb 3apada akkymynatopa. lpu HU3KOM ypoBHe 3apaja akkymynaTopa
UHAMKATOP 3aropaeTca KPacHbIM U ropuT, NOKa aKKyMynaTop He 6yAeT 3apaxeH [0 HyXHOro ypoBHa. lTpu NonHOM paspaje akkymynatopa
YCTPOIACTBA MHANKATOP FacHeT.

Mpu paboTe 0T 0AHOI 3apAAKY KOMNAEKTA aKKYMYNATOPOB eMKOCTbH0 800 MA-U yCTPOICTBO MOXET BbINOAHUTD A0 600 LUKNOB PacKpbITUA 1
3aKPbITUA. ITO 3aBUCKT OT CPOKA CNYKObl aKKYMYNATOPOB U UCMONb30BAHUA YCTPONCTBA.

Mocne Toro, KaK akKyMynATOpbI Pa3pAAATCA, 3aMEHNUTE X Pe3ePBHbIM KOMNIEKTOM.

lpumeuaHme. IneKTpoHHbIE YCTPOIACTBA, NOAKIIOUEHHbIE K PO3€TKe, MOTYT NOBANATD Ha paboTy ycTpoiicTBa.

Mpepynpexpenue. He crubaiite akkymynatop 1 He noABepraiite ero YpeamepHoMy AaBReHNIO.

Mpepynpexpaenne. He nopsepraiite BO3AeACTBHUIO BbICOKNX TeMNepaTyp UM NAaMeHu.

Mpenynpexpenue. AKKymynatop 3anpetaetca pa3bupartb, pa3busartb, HarpeBatb cabiltie 70°C v OKuraTb.

Mpepynpexpaenne. He gonyckaiite KopoTKOro 3aMblKaHUA aKKyMynaTopa.

3apapka
1. V3BnekuTe aKKyMynaTOpbl U3 MaHXeTbl ¥ BCTaBbTE WX B 6a30Bblii 610K 3apAZHOr0 YCTPONCTBA.
2. TlopkniounTe 6a30Bblit 6NOK 3apALHOTO YCTPOICTBA K UCTOYHMKY SNEKTPONUTAHNA.
3. MoaKntuuTe UCTOYHUK INEKTPONUTAHUA K PO3eTKe.

Bpema 3apagku: ot 90 MuHyT fo0 3 yacos.

WHpuKauns ypoBHa 3apsaaa akkymynaropa
CocToAHMe 3apAAKM 0ToOpaXaeTcA Ha 3aAiHell naHenu 6a3ooro 6noka (Puc. 5):
— TOPUT 3- MHAMKATOP: 3apAAHOE YCTPOICTBO BKNIOYEHO.
— 2-ii ¥ 5-1i IHOMKATOPbI MUTAKOT 3eeHbIM: aKKYMYNATOPbI 3apAXaI0TCA.
— 2-/ ¥ 5-1i IHAMKATOPbI FOPAT 3eNeHbIM: aKKyMYNATOPbI 3apAXKeHbI.
— TOpAT 1-ii 1 4-ii KpacHble MHANKATOPbI: HeUCNPABHOCTb aKKYMYNATOPA; 0TCOEAUHNUTE U MOBTOPHUTE NONBITKY. ECNM MHAMKATOPbI NPOAOMXKaI0T
TopeTb, 00paTUTECh K MeAULMHCKOMY PaBOTHUKY.

06nuyoeku

06n1L0BKY CnepyeT HafeBaTb Ha NanbLbl u/uny 60AbLIONA NanewL KUCTU B COBPAHHOM COCTOAHMM.

Ecnu 0bnuioBka noBpexzeHa, 3aMeHuTe ee. [1f 3T0ro CHUMUTE MOBPEXAEHHYI0 06NMLIOBKY 1 HaZieHbTe HOBYH 06IMLIOBKY NOAXOAALLET0 pa3mepa
Ha nanew u/uni 60nbLLOI Nanew KucTu.

BHumanue! ycTpoiicTBo Bcerga Heo6xoaMMo HOCUTb C 06NIMLIOBKaMMU.

Mpumeyanue. Y6eautech, uto 06MLOBKM NONHOCTLH JOXOAAT 0 KOHUMKA KaX/0r0 NanbLa.

Buumanme! Bcerga HafeBaiie HenoBpex aeHHyto 06MLOBKY, NOCTaBAAEMYI0 KOMNaHWedl Ossur, Bo u36exanne prcka 3neKTPOCTaTUUECKOr0 pa3paaa.

Oyucmka u yxod

PexomeHpyeTca nogfepuBaTh YCTPOICTBO B XOPOLLEM BHELUHEM COCTOAHUM, PEryNAPHO 0YMLLAA NOBEPXHOCTb YCTPOICTBA.
OymcTuTe BRAXHON TKAHbIO C MATKUM MbINOM. [T0C1e 0YNCTKM BbITPUTE HACYXO TKAHDHO.

PerynapHo ounwaite ycrpoitctgo 70—90%-M n30nponunoBbIM CIUPTOM ANA Ae3uHdeKLun.

OKpyxatowue ycnosus
YCTpoIicTBO He A0MKHO BCTYNaTb B KOHTAKT C NPECHOI, CONEHO 1 XNOPUPOBAHHOI BOAON.
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Mocne KOHTaKTa ¢ NpecHoii BOAOI UNN NCMONb30BAHNA BO BNIAXHOI CPE/ie BbITPUTE HACYXO TKaHbH.
Wcnonb3oBaHue yCTpoiicTBa 3a NpeAenamm ykasaHHbIX YCIOBUiA OKPYXatoLLedt cpe/ibl MOXeT NPUBECTU K BLIXOZY 1o U3 CTPOA.
MocmoTpuTe B TabM. 2, B KaKIX OKPY>KAIOLLYX YCTIOBUAX AOMYCKALTCA MCMOb30BATb YCTPOICTBO.

Ta6nuua 2. Okpyxalowwme ycnoua

Wcnonb3oBanue TpaHcnopTupoBka QlnuTenbHoe XpaHeHue
Temneparypa 0t10°Cpo 45°C 01-40°C po 70°C 01-25°Cpo 70°C
OTHOCUTENbHAA BNAXHOCTb 01 0% 10 95% 010% 10 95% 010% 10 95%
AtmocdepHoe AaBnenue 01700 rMa po 1060 rMa 07700 rMa ao 1060 rfla 07700 rMa po 1060 rfla

TEXHWYECKOE O6C/TYXKUBAHUE

PerynapHo ocmaTpuBaiiTe ycTpoiicTBO Ha npeAMeT noBpexAeHuii. lTpu 06HapyeHnn NpU3HaKoB NOBPeX AeH!A 06paTUTeCh K MeANLIMHCKOMY
PabOTHUKY.

YCTpoiiCTBO AOMKHO €XerofHo 06CnyXUBaTbCA KBANNGULMPOBAHHBIM MEANLIMHCKUM PaBOTHUKOM.

BrumaHme! AKkyMynaTopbl noanexar 3ameHe exerofiHo.

Npenynpexpenue! He nbitaiitec peMOHTUPOBATH yCTPOICTBO. PUCK TPaBMbI NN NOBPEXAeHUA YCTPOICTBA. [InA 06CNYK1BAHUA UK PEMOHTa
0TNpaBbTe yCTPOVicTBO B KoMnanuko Ossur.

Buumanue! He 06cnysxuBaiite v He BbINONHATE TeXHUYECKO 06CNYKIUBaHUe BO BPeMA UCNONIb30BAHNA YCTPOICTBA.

TEXHUYECKWE XAPAKTEPUCTUKK

Ta6nuua 3. TexHuueckne xapakTepucTMKM yCTpoitcTBa

Hanpsaxenune 7,4 B (HomuHanbHoe)

Makc. Tok 5A

EMKoCTb akkymynaTopa Tepe3apsxaemblii IUTUIi-NC DHblii ynatop 7,4 A (t HOe); eMKOCTb 800 MAY
MakcumanbHas Harpy3ka Ha yCTpoiicTeo 20 Kr/44 dynTa

Mepexocuman Harpy3Ka Ha naneL, (cTaTyeckuii npegen) 5kr/11 pyHToB

Bpems oT nonHoro packpbiTUA 0 MOMIHOTO 3aKPbITUA 0,8 cekyHabl

03maaemblii CpoK cyx6bl 5net

YpoBeHb yAapHOii Harpy3kv YCTpoiACTBO NpefHa3HaueHo ANA MCNoNb30BaHWA NPH YAAPHOIA HArpy3Ke 0T HU3KOro A0 CpeAHEro ypoBHA

Ta6nuua 4. CneyuduKaLUM UCTOUHNKA NEKTPONUTAHNA

Mpou3BoguTens FRIWO

N2 mopenu
Ycpoiicteo FW8030M/24
3apapHan 6asa PL069653

Bxon 100240 B nepemenHoro Toka, 50—60 I, 0,6-0,3 A

Boa/BbiBog 24 B noctosHHoro Toka, 1,25 A

3IEKTPOMATHUTHAAl COBMECTUMOCTb

Mpepynpexpaenue. V36eraiite MCNonb30BaHWA 3TOM0 YCTPOICTBA PAZOM MW BMECTE C APYTM 060pYA0BAHMEM: 3TO MOXET NPUBECTH K
HeHaanexalyei pabote. Ecin Takoe ncnonb3oBaHue HeobxoanMo, Tpebyetca npoBepuTb 310 YCTPOICTBO U Apyroe 06opynoBaHue i ybeanTbCA B nX
HopMmarnbHoii pabote.

MpeaynpexpeHue. Vicnonb3oBaHue akceccyapos 1 kabenei, OTANYHBIX 0T yKa3aHHbIX WY NPeioCTaBNEHHbIX NPON3BOAUTENEM 3TOF0 YCTPOICTBA,
MOXET NPUBECTY K MOBbILIEHHBIM HNEKTPOMArHUTHBIM U3NyUeHUAM UM CHUKEHMIO INEKTPOMArHUTHOI NOMEX0YCTORYMBOCTM 3TOTO YCTPOICTBA U
(TaTb NPUYMHON HeHaANEXaLLeil paboTbl.

YCTpOiiCTBO NOAXOANT ANA NCNONb30BAHNA B NH6bIX YCIOBMAX, KpOME aTMOCHEPbI C BOCTNaMeHAEeMbIMIA/B3PbIBOONACHBIMU BeLLecTBamu, 1160
KOT/1a BO3MOXHO BO3A€/CTBINE MOLLHBIX EKTPUYECKUX UM MarHUTHBIX Noneii (Hanpumep PALOM € NeKTPUYECKUMI TPaHChOpMaTOpamK,
MOLLHbIMM paZino- v Tenenepeaatyukamu, xupypruyeckum PY obopygosanuem, ckanepamn KT u MPT).



Ta6nnua 5. UHopMaLuA 0 COOTBETCTBUM HOPMAM N0 3N1EKTPOMArHUTHOMY U3NYHEHUI0

WcnbiTanne Ha u3nyyeHme (TanpapTHbIi YpoBeHb cooTBeTCTBUA
KoHpyKTUBHOE 1 U3nyuaemoe paauousnyyenme CISPR11 [pynna 1 — Knacc B
V13nyyenve rapmoHmK IEC61000-3-2 Tpynna 1 — Knacc B
Konebaus Hanpsxeua / pnukep-usnyuexme IEC61000-3-3 Tpynna 1 — Knacc B

Ta6nuua 6. Undpopmanua o c00TBETCTBMU HOPMAM INEKTPOMArHUTHOI MOMEX0YCTONYMBOCTH

Hatranne . YpoBeHb co0TBETCTBUA
. CraHpapTHbIin
HaTOMEXOYCIOMIMEOCTD YCTpoiicTBo 3apajiHan 6asa
o +8 KB KoHTaKT
IneKTpoCTaTUYECKIii pa3pag M>3K 61000-4-2 +15 kB 10 B03yXy
bbicrpeie snekTpsectire +2 KB AnA nuHui aneKTponuTaHua
nepexoAHble NPOLIeCChl 1 CKauki M3K 61000-4-4 Henpumenumo TEKON o P
+1kB Ana nuHuit BBoAA/BbIBOAA
HanpAxeHua
(Kauok M3K 61000-4-5 Henpumenumo 1 KB cema mung-ng
+2 KB cxema nuHua-3emna
0% napenue B UT 0,5 umkna
npu 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° n 315°
MageHve Hanpaxenua M3K 61000-4-11 Henpumenumo
0% napetve B UT 1 uukn v 70% nagenve UT 25/30 unknos OpHa
dasanpu0°
MpepbIBaHUA HanpsxeHua M3K 61000-4-11 Henpumenumo 0% napetve 8 UT 250/300 unknos
YacToTa Hanpaxenua et M3K 61000-4-8 Henpumenumo 30A/m
3B
KoHpyKTuBHbIE NOMEXM 0,15 M - 80 Miu
A ! M3K 61000-4-6 Henpumenumo 6B B ISM 1 papuoniobutenbckmx nanasoHax yactor
UHAYLMPOBaHHble PY-nonamu
mexay 0,15 My
180 My 80% AM npu 1kl
12B/m
0126 My o 1My 10B/m
M3nyyaembie PY-nomexu, IEC M>3K 61000-4-3 10 B/m ot 1000 MIu so 80 MMy —2,7 My
2,7TTy 80% AM npu 1kl
80% AM npu 1kl
. 30 kM npu 8 A/m
MarnuTHble nons B 6nuxHer 3oHe M3K 61000-4-39 Henpumennmo EN 60601-1-2
YCToiuMBOCTb K NONSM B GNuKHel 134,2 kT npn 65 A/m
30He T 6ecnpoBoHoro M3K 61000-4-39 13,56 My npu 7,5 A/m
PY-o60pynosaxua Ana paauocsasn 30Ky npn 6 A/m
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Ta6nuua 7. Undpopmanusa o cooTBeTCTBUN HOpMam 6ecnpoBopHoil PY cBA3M

TecroBas [nanazox Cems Moyaniu YpoBeHb Npu UCNbITaHU Ha
yacrora (Mfu) (MTu) nomexo3auieHHocTb (B/m)
385 380-390 TETRA 400 MmnynbcHas mopynauuna 18 Ty 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 MmnynbcHas mopynauua 18 Ty 28
710
745 704-787 [Ninanason LTE 13, 17 MmnynbcHaa mogynauna 217 iy 9
780
810 G5 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, MmnynbcHas mopynauua 18 iy 28
930 (DMA 850, auanasoH LTE 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS MmnynbcHas mopynauma 217 Ty 28
1970 [Jvanason LTE 1, 3, 4, 25
Bluetooth, WLAN,
2450 2400-2570 gglzng 4[;69’/n, MmnynbcHas mopynauma 217 Ty 28
[luanazou LTE7
5240
5500 5100-5800 WLAN802.11a/n mnynbcas moaynauma 217 Ty 9
5785

10 y(TpOﬁCTBO COAEPXUT CneaytoLlne paanoyacToTHble nepeaaTunki.

Ta6nuua 8. becnpoBoaHble Moaynu

Mopenb

HopmatuBHble ceprudukarbi

Tvn 1 yacToTHbIE XapaKTepUCTUKK

JdpeKTuBHAA M3Nyyaemas
MOLLHOCTb

Mogaynb Bluetooth ¢ Hu3kum
HepronoTpe6neHrem 1 ABOIHbIM

FCC
Copepxmt FCCID: XDULE40-D2

pexumom
Mopens BR-LE4.0-D2A

Kanapa
Copepaw IC: 8456A-LEAD2

AnoHua
CopepxuT nepeaaTyyk C HoMepom
cepTudukara

— 205-160268
&

Bpasunua
Conepxut ono6peHblit ANATEL moziynb
Ne 10398-24-12297

Seguranca

N X

ocp 0034 INMETRO

ODANATEL 10398-24-12297

([1BoitHO# pexum)

Bepcua V2.1 +ED (GFSK +

/4 DQPSK + 8DPSK) 24022480 My
Bepcua V4.0 (GFSK) 2402-2480 Ml

Perynupyemas mowwHocTb (o1 —23 AbM
1o 10,5 nbm) B AnanasoHe ot
Kopor 0 210 AUHE ro

CLUA - DepepanbHas komuceua no ceasu (FCC)
[NlaHHoe 060pyoBaHue 6bi10 NPOBEPEHO U NPU3HAHO COOTBETCTBYIOLLMM OTPaHIUEHUAM ANA LUGPOBLIX YCTPOICTB Knacca B cornacto Yactu 15
Mpaswn FCC. 3Tv orpaHnyenmna pa3paboTaHbl AnA 06ecneyeHna pasyMHoil 3aLyuThbl 0T BPEAHbIX OMEX NP IKCMAYATALUN B XMIbIX NOMELLEHUAX.
[llaHHoe 060pyA0BaHHe FeHepupyeT, UCMONb3YET N MOXET U3JTyYaTb PaZUOUACTOTHYI Hepruto. 060pyaoBaHHe, YCTaHOBNEHHOE UV UCTIONb3yemMoe
He B COOTBETCTBUI C MHCTPYKLMAMM MOXKET C03/aBaTb NOMeXM PaanocaaA3n. OHAKO HeT rapaHTHI, 4To NoMexy He ByAYT BO3HUKATL NPy

onpefeneHHoN yCTaHoBKe.




Ecnu ganHoe 060pyaoBaHue BbI3bIBaeT NOMeXM paZino- U TeNEBU3UOHHOMY MPUEMY, UTO MOXKHO ONPeAeNuTD, BKN0UaA 1 BbIK0Yas
060pya0BaHue, N0Nb30BATENI0 PEKOMEHAYETCA NONbITATbCA YCTPAHUTD MOMEXHN NOCPEACTBOM OAHON M HECKONbKIX CEAYIOLLNX Mep.

« V13MeHuTe OpreHTaLVI0 UM MECTONONIOXEHME PUEMHO AHTEHHDI.

+ YBeNnubTe paccTosHmMe Mex Ay 060pyA0BaHUEM U NPUEMHUKOM.

+ MoakniounTe 060pyAOBaHME K pO3ETKE APYTO LienH, a He K KOTOPOiA NOAKNIOYEH NPUEMHUK.

« 06patuTech 3a KOHCyNbTaLMeli K NpoAaBLY UK KBaNMGULNPOBAHHOMY CNELMANKUCTy No Tenepaanoo6opynoBaxito.
TNiobble U3MeHeHNa unu MoANGUKaLIUK, He yTBEPXKAEHHbIE CTOPOHOI, OTBETCTBEHHOI 32 COOTBETCTBIE, MOTYT NPUBECTH K IULLIEHII0 NONb30BaTENA
NpaBa Ha dKCnNyaTaLuio JaHHOro 060pyAoBaHN.

BHumanue! Bo3peiicteue PafnoyacToOTHOrO U3NyyeHna — 310 y(TpOﬁ(TBO He 10/)XHO ObITb COBMELLEHO 1N pa601aTb napanneyibHo ¢ )J,pyr017|
AHTEHHOW U nepefaTynkom.

Kanapa - Munuctepcto npombiunexHoctv Kanagpl (IC)
[JlaHHoe yCTPOIACTBO COOTBETCTBYET KaHAJICKOMY NPOMbILLINeHHOMY cTaHAapTy RSS 210.
JKcnnyaTayna ycTpoiicTBa LONycKaeTcA npy cobniofeHni ciepyowmux ABYX yCnoBuii:

+ [aHHOE YCTPOVCTBO He AOMXHO C03/aBaTb NOMeEXH, I

+ JaHHOe YCTPOVCTBO AOMXHO NEPEHOCUTb Niobble NoMeX, BKIKoYas NOMeXM, KOTOpble MOTyT Bbi3biBaTb cOou B paboTe.
BHumaHnue! Bo3zeiicTBIE papvoyacToTHOro U3NyYeHIA. YCTaHOBLLIK AaHHOTO pano06opyA0BaHMA JOMKEH YOeAUTCA, UTO aHTEHHA PacoNoXeHa
UNM HanpaBneHa Takum 06pa3om, YTo He u3nyyaeT PY nons, npeBbiLaloLLme KaHAACKMe CTaHAAPTbI 3APaBOOXPAHEHNA ANA HaceneHNs;
03HaKOMbTeCb C Pa3eNIom 6 NpaBun TexHNKKM 6e30nacHOCTH Ha caliTe MukucTepcTBa 3apaBooxpaHenma Kanapbl https:/www.he-sc.gc.ca/.

Ta6nuua 9. PeKomeHAoBaHuoe NpPOCTPaHCTBEHHOe pa3HeceHne MeXAay MUodNIeKTpuyecKumu npoTesammn 5ssur W NOPTaTUBHBIM U MOGUNbHBIM
obopynoBaHueMm Ans pafuocBA3N

HomuHanbHas MakcumanbHas HpocrpchTBenHoe pa3HeceHune B MeTpax B 3aBMCUMOCTY OT YacTOTbl NepeAaTunKa

BbIX04HAA MOLUHOCTb NepefaTynKka

DR 07150 kl'y 5o 80 My d =1,2 VP 0780 MI'y 30 800 My d =1,2 VP 07800 Mly 02,7 Myd=2,3 VP
0.01 0.12 0.12 023

0.1 038 038 0.73

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 3

[lnA nepefaTunKoB C MaKCUMANbHON BLIXOLAHOM MOLYHOCTBH, HE YKa3aHHOI BbiLLe, peKOMEHA0BAHHOE MPOCTPAHCTBEHHOE pa3HeceHne d B

MeTpax (M) MOXHO onpeenuTh No Gopmyne ANA YacToTbl NepedaTynka, rae P —

MaKCMManbHas BbIXOAHAA MOLLHOCTb NepeaTunka B BaTTax (BT) no saHHbIM NPOU3BOAUTENA NEPefaTuMKa.

Mpumeyanue. Mpn 80 My 1 800 MIL npumeHAeTCA NPOCTPAHCTBEHHOE pa3HeceHue ANA 6onee BbICOKOTO A1ana3oHa YacToT.

MpumeyaHme. 3Tv NPUHLUNBI MOTYT ObITb HENPUMEHMMBI B HEKOTOPbIX CUTYaLMAX. PacnpocTpaHeHe 3NeKTPOMArHuTHOT0 U3NYYEeHMs 3aBUCHT OT
abcopnuum 1 0TpaxeHnA KOHCTPYKLMIA, 00bEKTOB U Niofeil.

COOBLLEHUE 0 CEPbE3HOM MHLIWAEHTE

0 nto6bIX Cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHbIX C YCTPOCTBOM, HE06X0A4MMO C006LLATH NPOM3BOANTENIO 1 COOTBETCTBYIOLLMM KOMNETEHTHBIM OpPraHaMm.

YTUNU3ALUA

y(TpOI?I(TBO N'yNaKoBKa AOMKHbI 6bITb YTUAN3NPOBAHbI COTNMACHO COOTBETCTBYIOLLMM MECTHBIM UNU HALIMOHANbHBIM 3KOJTOrNYeCKUM HOPpMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnatua Ossur He HeceT 0TBETCTBEHHOCTU 33 ClieayloLLee:
+ YcTpoiicTBa, KOTOPbIe He 0BCTYXMBANUCH B COOTBETCTBUY C MHCTPYKLIMAMY 110 NPUMEHEHIIO.
+ M3penus, B KOTOPbIX MCMON3YKOTCA KOMMOHEHTbI APYTiX NPOU3BOAUTENEN.
« W3penus, KoTopble SKCnNyaTUpoBanuc Be3 cobniofieHua pekoMeHyeMbiX YCTOBUI 1 OKpyXKatoLLieit cpeabl IGO0 He N0 HasHaueHMIo.

Coomeemcmeue
YcTpoiicTBO pa3paboTaHo U UCMbITAHO B COOTBETCTBIM C TPUMEHUMbIMM MeXZyHApOAHbIMYU CTaHAAPTaMM U BHYTPEHHUMI CTaHAAPTaMK, eCin
MeXZyHapOAHbIil CTaHAAPT He CYLLECTBYET WU He NPUMEHSAETCA.
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YcTpoiicTBO NPOTECTUPOBaHO HE3aBICMMOI aKKPeAMTOBAHHOI NabopaTopueii i MPU3HAHO COOTBETCTBYHOLLMM ClIeYI0LUM CTaHAAPTaM:
« EN60601-1
« EN60601-1-2

CUMBO/IbI

MenuumHckoe ycTpoiicTBo

Pa6oyas yactb Tuna BF

(03HaKoMbTeCh ¢ VIH(TP)’KL[MEI?I N0 NCNoNb30BaHNK

YCTPOICTBO COZEPXMT INEKTPOHHbIE KOMMOHEHTbI 1 AKKYMYNATOPbI, KOTOPbIE 3aNpeLLaeTca yTUNM3NPOBaTb BMECTe C GbIToBbIMI
oTX0AAMM

IE@@»E

%
N
N

3aLLuTa oT TBEPAbIX NOCTOPOHHMX MPEAMETOB AUAMETPOM 0T 12,5 MM 11 GpbI3r BOZbI.

CepuiiHblii Homep

CumBon nepepabarbiBaemoro Matepuana

06opynoBaHue knacca Il

TonbKo AnA NCMONb30BaHMSA B MOMELLEHNAX

Aapec npoussoauTens

CumBon «BHumatune»

>ED O @ ¢

BAEE

B L

COTNA R FRICHNZRACEFHBALOTIEF T, UAMYFR. v1/O070Ey S eBMOALTRER/NY T —
ZIHLET (1),

HWROSNIL (B 2) 1E. TAIROEE. BRB. BLUNYTU—NYIOREICRESNTUVET,

FEIL BE (WREBBTNTIROERE) BLUVERREEEZHRELTVED
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EREN

COTNA R Kbhhic LEO#EZBERRI BRI ATLAOBREL TR TN TLET,
COTNA ADBEELVBENOHEA NG, EREFIRITMIIHBENHDET,

COTNA R, EREFIRNEBSLVRBIZLENHDET,

BB SUHRBESH
o EERO®K. U ERIIERIE
FRENEREL,
EEFRCEHEREICOVTR. R3ZBRLTILETL,

R2ICBETIEEFE

EREFRIE. COTNARERLIFERATIHICUERRIAXERND IR TOBREBEICHSETILETL,

EBE TN RDOBEEICEPETINROSNZBE. £LIFTNIRICEBPERDKENESN. BEOHEIBIFSNATVD
Aa. BEEFTNAZROFEAZHLELT. EESMIRIGERTIBENHDEFT,

EBE : TNTAOFTEPHEDFVRHERBICLD. BERRERITEAHDET,

AR TNARUE BERENDRBRLEOREZRMIZIDITITIEHDEEA.

EE I FEMIN—DRBERE. TNAREDRLIEDBECELIEDLARVTLIET L,

AR IEVIPIRBICESIAVTLIES L,

AR FREOABLIEERLTHEEZERLAVWTESV, FE2EICH—ICHEEIBIE T BORLLFEROMMBET
MiEEEmLET (E3)

BL OHEIBOH 2 EMOBRIEICIEERALAVTIESV., BEOREPEBISOBNIZEENLNHDFT,

EL TN REZBEOEHCERARETERALBAVTLETV.,. BEOFICEREESTREEILHD T,

B BRI MEOZv I ESTILRHDET, REOHNINPRREINELLBEICIE. TNAADOEREZESICHIEL.
CHRYDEBRESEICTHEHKIE IV,

AE BEE. BBECMEH. M. TOMORBBAERPY TN RAREDREICOVTIE. SEVOMIEOERICRDET
NERDFEA. ERICROSNIRAROEHICEWVVT, FEN. §ENICTNA X2 FEALGEEGNOIEETHZD 2HRTHC
i3, BRICA—H—DERICRTZHDTT,

AESEICESNHZIVEHSHNABORIZRE (Bl LT, ZER. sHAIDSOH /FLEEEHK. RFFEMBE. CTH
MRl ZF ¥ +—5Y) TOFERIFITHEVTLIEE W, EMG VI FHILADTHMRIZARMENBDE T,

AR MMOEEREFEBROAC THREDRERABEMNTOATVREIE. TNIREFERALBEVTILETW,
FEITNARZEEBTIEFIC. FRERICO—232P I —LZBHLAVTREETV., EBEOFEMZFHIRLAEVES. ZER
IFEFTEVWTOLRIThIEED FEA.

B ElELBROTUADBRBICTSTHVTLIZETV, FICLIFEIE. EHRNICHREORERIZERALTERITZILICLD.
RERICMZZZCHTEETS,

AR BOMIIBEIC. TNTRORBEBENICKREIZHRELBDF T,

D ERIE. Type BF AEATNZ/N—VICREBEINET,

FEIUZMNYRIG. 217 BAERAINZN—VICDEINE T,

COTNARIF T ADBEICLDZEAEZFRELTVES,

BELED®R
EFNARE BRECOICRHBETNES,

FTNA2ZHHTEITTY

—ERD TN RABEIEL My i-Limb’ (BEM ) & Biosim' ( EHEMRA ) ENMLAT FUEBBLTTZI AL, BETZILNTE
ER

EREFIRIG. BETM. TN XOAE. SXFLORER. FvUIL—rar, PyFT—hrIBiosim7FUEFERTZN
TEET,

BEF Myi-Limb 7 7UEBWT. TN ADREDHR. FL—=2J TOTSLADTIER. TN RDEEIRIE (F)vTD
BIRBY). ERASAEOBENTETET,

FINARIZED 7 FUId Apple App Store F7zid Google Play Store D&M 5D TIREEBRDF T,

TINAZRDFEMBICOVTIE. R1EZBBLTIES L,

FINA ZADER
BRINBZIVHE—RY POUZMIDOVTIE. Ossur (AX—IL) HOHEOTEBBLTIIETL,
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® 1- BEEDLER
avra-iLAFoa> i-Digits’ Quantum i-Digits’ (752D HTH{E) i-Digits® Access
F7Z7arro-iL »HH »HH »HH
Apple App StorelZ THEfH »HH »HH »HH
Google Play Store|Z Tizfit »Ho »b =L
marrao—IL »Ho »HH »HH
EgEavhO-L F510) ®Ho 7L
JIRFy—arhO-—-)L Ho 7L 7L
BN 20 20 12
My Grips 12 12 AN
TTINDES

ENENDTNARICIE. TNARZHBTBHDESHHAEINTED. TAREVIINYREOLEDNY T —DFICRRINTL
9o

My i-Limb 7 ZUICER L TWBEICIE. BSHEHRIVU—VICRRSNET, PIVETNARICERTIICE. TOBESEE
RLET, —E. 7TVICERDIRTIRL. TN RESE Tabout) €72 avIclRTENES,

FRLZOaAY A=
FATEELIY FO—ILOBREIS. TAAXPETILICEDEBDET,
FTNA ZDFEMICOVTIE R1ZBBLTLES W,

F7ZFUarro-i
Biosim & My i-Limb 7 7V LICHZT7A AV 2R Y FTBILICE>TTIERATEZEHV VYT TY. S5l quick grips &
SENET, PTAIAVEBEZYTIRHEIEMD T ) v T ZEBRLTHEVET L. TN STV IO SBELE T,

Smarro-i
FIA—IZ. BBITVY LTI ERTEIDIERTES. REDH I HITT, R—ILRF—=TF> ETILAVNILZ FUTIL
ANV, BEFREEEWVS 4 DOHRRIBEFERTEET. B bO-ILEZAVICTBICR. PTUEERLTIREEL,

iE##OY kO—)L (i-Digits’ Quantum X i-Digits’ THIEE)

Grip Chips I&. /N& 7% Bluetooth N1 X THH . BREZNSISE DT B, £7ld Grip Chip 22y T T3 IcL>T &BE
DIV TEEESIEZENTEEXT,

Grip Chips i3, B F7IFRYTICED My Grips 27277+« 7L L &9, Biosim &7zid Myi-Limb 7 7UZEALTIOI S L%L
TSV, RIICERTRHNC. Ny TV—ZTITATITBDICTFRAF Y IDRTZ5ITHRVTLEEET W, TNARDN B
BDRAIY— T +>® Biosim ¥ My i-Limb 7 ZUICEHINTVRWI L ERRLTIE S,

EETOT171E

T /N4 X% Grip Chip

DL (15cm/67) TRLBICEE. HEUS YIRS TIMFOLTIT1ILLET
EHEIAYMO—IWTTIRRALIET VY T2 BT 5ICI1E. R<EAKIIFILZEHLES,

HAINEYTICLBES

Sy FRARICT YT A~— T BIZIE Grip Chip 24 TIL Ay FLET,

Grip Chip @5 FA—ESITLE T,

3 RAOREVERITSS. ThENDOL TRy TOMI. 3 WEITET,

FOEEIY FO—LETBICE. FACRBELICHEL. FABVAUBEERL. FREABVERELZEBLATNERDE
Hhe

Grip Chip Ny 7)) — D32

Ny TU—FEROATICIE. REFrYFERBRLET. RIEFEIVYTOTICHLOUNAY FU—E2FALTL IV, Ossur oOdH
AHCAVWTWE e ZRRLET,

Ny T)—DFmIE. K6 BB TVET,

128



FNAADELTRETR L. Ny TU—DFEBIETLES,
Ny TU—lF. BRETEFFEA.
NYTV—=R14 T CRI6160 RTANYT—IE. VIIZAMIBLTHREI—HR—bHBAFTEET,

ST AFv—1»b0O-)L (i-Digits’ Quantum TEMATAE)
PIZAFY—AVO-NIE —DDT I I ZBR/TZREITT. BEEBROT VY AICTIERLKTI/ERATEET, JUvTIE
My i-Limb F7z& Biosim 7 FUDC Tz XRFv—AY FO—ILTHEEITZIEHTEET,

PIRFY—AVEO-IICTIERTBICIE:

1L TRACREREICHEL. FOARVMUBZ#IEL. FRIBAVCREZRIFILAITIZRDEEA,

2. HifEEE MITICRE &9 (EEZ 90° ICEB/L E9).

3. FENET L BKET. KT FILERLENTE T,

4 BEBT VY AT ERTBDICRESNIABIC, | BURICFHZED T TNAARRBEDT VY FICEELET,
FIPIZXFy—arbO0-LR. BEREPIRICEZTNARDOREICL ST, HIEZEALTT7IV/ERTEEDBTEET,
I TOTAEEROTESERRM T AFv—aAV MO ZTI T+ LT 2BB 2Tz MR LIS,

My Grips (i-Digits’ Quantum & i-Digits’ TERT4E)
My Grips . My i-Limb 7 7UTHRZIA XM ARERBAICEDLELIT VYT TY, BLOFEEEBL. 7971 7ICT3h.
FETFITATICTEIDERET DN TEXT,

BEOT VY TIHREDMER ZRVICS ELBDERERTIHICIE. Tmy Grip DT A OREZVZFALET. UTOITY
FICRWET !

1. MEOABETFIEZEHALE T,

2. 20%. FEIITEENTOYSLLIEREICR>STBHELET,

BiEZ M BAMNEBEX TFHTREIEICLZRITEVLTESL,

£/

TINA RIRE

TNAREAVICTS

1L URRNYRFEDBRREZVZ L. EDERERFLET,
2. A7 —RARTHHD. ZORFTIZBDET,
TNAREXTICTB

1L URMYFEDERRZVZTL. TOERFRIFLET.
2. AT —RARTRHHD. ZOBRFTICBDET,

Ny F)—

Ny TFV—FUIMNYRONY TFU—=T7—=RZANSN, FEICAD >TEBSNIERIFEF vV FTEEINET, NyvTU—ZER
DATICIE. BRIFF vy F2RERLET (R14),

ENTNDONYTI—E. Ny TV—DREBELANILERT S b EBITVET, Ny TU—RELANILDEVECIE. T4 RHRL
BITLET, TG Ny TFTU—DBEPIBRLARIICRESINZEFTRILIEEFFICRDET, TNTZADNYTU—DRLRITEL
B, TAMMIEITLES,

REINIZ00mMA Ny TU—D 1EIOFRET. T/ XUF 600 BIOBERANTIEETY. k. Ny TU—DFEREHCERTIT/N
TRICEDEBRDFT,

Ny T)—DEELIES. Ny I Ty 7ROy hERBLTLIES VL,

FERICERINEEFTINARE. TN ROMEEICHERSI3TREEIBDET,

Ny TFTU—EFDHEIFIED. BEOEBZMIBVTIEEL,

LERPRICTSIRVTIESL,

CNYTU=N O DR B T0°CILEICME. EIFBALBEVTREL

Ny T —ZERIERVTIETEL,

ug g g mg
oF of OfF OF

it
&

1L NyTFV—ZVIMNYROASEWDOA L. RER—XIZYMIBALET,
2. BRICOBHINTVEIRBR—REERLET,
BREZEOVTTY MIERLET,
FEEEFREIE 90 9~ 3 BFRI T,
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Ny TV—RELARNILOIEE
RERRIE. A=Ay rOTAEICKRTINET (K5) :
* 3IBEDSAMHSLY REBOERERHNAOTUVET,
* QBBHC S5 BHOSA MHREBICERE Ny TU—IFREF T,
* QB/BEHL S5 BEHOSA MREICET : Ny TFU—dRBINF LT
* 1BBCA4BEHORVTA M RIT Ny TU—DOFRE. BOAL. BEBRDTIIEETW., 1M IUTLEITZHEICIE.
CHYOEHEZMARICTHEHKIL TV,

hn—

AN—IE AT TENIFELPBRICEELBITNEEDE AL

AN—DHEBLIIBRICIE. BELIEAN-ZEOAL. BUIRYAXDOFLVWAN-ZFEPEHEICRASAFEETRIBLED
ERTNAARIE BICAN—ZRBLIREBICLBITIZBRDEEA,

EIAN-R. FNENOFEOKEITRRICAS>TVB L TIEE L,

AERIRBIVEBIN. KBEINABWVLS. BIC Ossur hSREEIN, BELTLAVAN—ZEBELTETL,

FRCBEFAN

FNAADEREEEHNISERTZLT. TNTRONBRERFICROIL2EBOLET,
BT EHFMERRI TRUTIES L, FRBIEIB TRV TEDI LTS L,

HEDDH. KFNARE 10~ 90% DY FAELTIILI—ILTERMISER LTS L,

RIREM

COTNARICEK, BK BRLEBADDHDSHVESICLTIREL,

BWERICHNRIZ. ATENLTIEEL,
BECNERERGATTINARZEATZI LR, TAAROBERRICOBHZEETNLHDET,
R2 TEOREBERGDTNARTERINZDZHREL TSI,

R2BER N
bi:d::) E WRAL—2
BE 0°C~40°C (32°F~104°F) -40°C~70°C (-40°F~158°F) -25°C~70°C (-13°F~158°F)
HEXHEE 0%~95% 0%~95% 0%~95%
KE 700 hPa~1060 hPa 700 hPa~1060 hPa 700 hPa~1060 hPa
ATV

TNA ZUTEEDOIKRED B WA ERBICREL TSV, BEOHBEARSNIIBEEIE. EREFEICTHEHIIZS L,
TNA RS BEZRIEERSFIRICEDBE, RIRTIBENHDET,

ERINYTU—R BERIBTBI,
BE TN RZBELAVTIEE L,
ZIRBELTIEE L,

AR TNARZERAPICRRPA Y TF Y RZLBVTLEE W,

BERPTNA ARIBOBEMENDHDET. Ossur HICTNAREED, XV TFFVRPER

T
& 3- TN RO
BE T4V (RFR)
RAER 5A

Ny7)—B8E BREFERUFULRIT— T.4ALF) ; 800 mAh BE

RATNARET 20 kg/ 44 Ibs

FEOBHEEE (FHRR) 5kg/ 11 Ibs

RN SLAETORRE 0.8%

FHIhZHRER 54

BEE FINAZIGAEDSPHETOEAZRRELTVEY
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® 4 - BRLHE

8457 FRIWO
EFIFVN—
FINAR FW8030M/24
REN—Z PL069653
A 100 - 240 VAC.50 - 60 Hz.0.6 - 0.3 A
AR/ 24VDC.1.25A
BRI

BE ATNA X2 OHBROER CEM L TCRETEATZILIE. TENGBHEORRL B30T TSIV, TDLI%
ERANURERISEICIE. RTNAALMOBRIE. TS ERBICEELTVEINZRRIREITY,
BEATNARCHLTHERD SRESNTVBREDDOOUNDTIEH ) =27 =TI OERI. RNT/NA RDOBHBE D
B BERIOENZE TS FEYRBEICOBI ZEEELHDET,
ATFNA RIS, ATRE | BREOARP. BEEPEHISAORE Fle LT ZESRPRBEAZIF | TLEREHK. RF SRS,
CT ¥ MRI ZF v F—) &R WHBRBRBEEICHEEGLEY,

®R5-BHIRICRAT 3T 517V R1ER

ISyoavaEiR 2RV E—F AVTSATYALNIL
EEE S SO D RF R CISPR11 JI—F1-U52B
SR Erl IEC 61000-3-2 JIN—F1-U52B
BEZE,/ TUvh—DRE IEC 61000-3-3 JI—F1-U52B
R6-BHAS2=TrOAVTSAITRIER
. HEEELAIL
132=7HBR ZBVH—K -
FNAR RER—Z
+8kvIayaI~
=) =)
BEINE |IEC 61000-4-2 T lsw Ty
BINBT7—RRS VIV S +2kVBES>
Nz IEC 61000-4-4 ZERL 1KV A HAST Y
i T 1KV (SAo~F1VR)
3 A = ~
Y= IEC 61000-4-5 ZEAL TRV (5o o — 2 )
0%UT; 0.5% 1)L
) ) 0°.45°.90° 135° 180°.225°.270° 315°I_T
BETvT |IEC 61000-4-11 EE®
0%UT; 1H-12)L¥ 70 % UT; 25/ 30 1)L
SV TT—X:at0°
EEDERT IEC 61000-4-11 B 0% UT.250/3004ZJL
EIRE R IEC 61000-4-8 ZHBRL 30A/m
3v
. - 0.15 MHz - 80 MHz
iyt —JLRICS
EHHBERFIA—IRICEEN | ec 6100046 FEAL ISMTEVE PR FaT7/NR
T0.15MHzZ 1'5
80 MHz M. 1 kHz T80 % AMo
12V/m
26 MHz n'55 1GHz 10V/m
TG SRR ER 1EC IEC 61000-4-3 10V/m 1000 MHz 7 | 80 MHz - 2.7 GHz
5 2.7GHz 1 kHz T 80% AM
80% AM 1kHz T
3 = 8 A/mT30kHz
= " RN
SRS IEC 61000-4-39 ZEAL EN 60601- 1-2
RF 7Y LRXOAZa=r—o 3t 134.2kHz. 65A/mT
|5 DT+ —ILRICHTS | IEC61000-4-39 13.56MHz .7.5A/mT
ZaZTq 30kHz.6 A/mT
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R 7-RFEFEEDIV TSI TVRER
T A FEE# (MHz) #i% (MHz) H—EX EVal—-23y SaZFHRERLAIL (V/m)
385 380-390 TETRA 400 JNILRZEHE 18Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 JNVAZER 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE/NVR 13,17 JNILRZEEE 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900.
870 800-960 TETRA 800.iDEN 820. JNIVRZEHH 18 Hz 28
CDMA 850, LTE/\> K5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT.UMTS JNLRZEFR 217 Hz 28
1970 LTE/NV R 1.3.4.25
Bluetooth WLAN.
802.11b/g/n. P
2450 2400-2570 RFID 2450, JNLRZEFR 217 Hz 28
LTENVRT
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n JXILRZEF 217 Hz 9
5785
ATNA RIS ROESREARBORERIBHINTVET,
K8-7AVLREDa—I
EFIL RELROIEASE 21T CRIREBE HRIERS TS
FCC
FCC ID%E ST :XDULE40-D2
hr4
ICEET:8456A-LE4D2
=F.3
REMCIIREESEET
E 3 = (FaT7ILE—R)
. = [R1205-160268 Version V2.1 +ED (GFSK +
3 — T - _ -
fET#)L¥—Bluetooth 11/4 DQPSK + 8DPSK) 2402 SIS BB
TaT7IE—RED 2L prapling
= -2480 MHz HiTER (-23 dBm ~ 10.5 dBm)
Model BR-LE4.0-D2A I35 Version V4.0 (GFSK) 2402
ANATELARES1—ILES ;;;L;’&H :
10398-24-12297 %453 § z
Seguranca
NS
ocp 0034 INMETRO
.’ANAIH 10398-24-12297

KE - EBBEZEER (FCC)

AFNARE TADHER. FCCRAUDN—F 15 (CEWLTIFX B T AILEBROEIRICERNLTVNS A ERINTVE S,

NS OFIRIG. FEICKRELE

AEICEELT SN SENCRETZCZBEMNICRFITATVE T, ATNCRIE BRAEAKT

FNF—ZEM. FAL. BRARIRLF-—ZRATIARENBDET, CNSDIBTICROTICETNA RZREXIISER
TR BRBEICHEELTEEZILSTHENHOET, il BEDOREHATTFHIEIS BV ZRIEY BHHkIEHD

FtA.
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RTFNAZRDSZARTLEDREBICEERTHZ5I1ECIHA. BREVIADANID TR TRATEEIH. I—H—I3
WFD1 DX AIERDFETTFHZEBIETELebBOLEY
RETVTTOREEZEZBZD UBEEZE T,
. HBRCREROBOBEREZLITEY,
RERIERINTVWARIRLIGHOERIROI Y MIEEZERLE T,
o RFEEFLIIRREERIDA [ TLERMEICHAL TSI,
AVTIAT7VAOERZESHEEICS > THRNICERTN TOWAVWEEXLIMEEZITO . MBERETZI—H—DHER
PEMICRBITREMENHDET,

FERIATNARIE OT YT FOREERE—REICRBLED, BIFTELOLTRWTIEEA.

Hh+4 - hFFEES (IC)
ATNA RSN F RAEEED RSS20 ICEHLTVET,
RIEIIRD 2 DDRMICRVET :

o KFNARFFHZRILTUEWTEEA

o BRTFNARIE TNARICEFLLKBVREZS ISR TAIREOH B FH 22D, HE5WBZFHERIFANBITNUIADELEA.
ERABRRBORBER. TUTIHNFIREEO—MALICHTIFIREEZBZS RF 7r—ILREBHE LWL SICEE.
EBHAERETIHBEDBDET. T LREEDOV T+ https://www.hc-sc.gc.ca/ B 5 AFaHER Safety Code
6 ZBRBLTIET L,

£ 9- F—2TIL.ENTILRFEEHEES LOssur BIEREE T /N1 X DRI DHER S BiEIES

EEROERRA H | XEHORABRICESISIRIER (X—RL)

B Tvh) 150 kHz ~ 80 MHzd=1.2/P | 80 MHz~ 800 MHzd=1.2/ P | 800 MHz~ 2.7 GHzd=2.3/ P
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 73

100 12 12 23

EROVAMIEFNARVRABAICHBINZRZERICHLTE. HRODBHEESE d.

X=B— (m) & REHOBRAINIEAEBEEBLTHRTICHAEETHD. P i3, EREHOBEHICLIRERD
BAHEANT—DTYE (W) RRETY,

31 80MHz X 800MHz T. BAKBODBEER A BRAINET,

EIAIRSAVIE 2TORRICETIFEZILIFROEFRA. BRBEOTEIZ. BEY. M. AMEICLZRPRFOEEL S
PEXD

BERGEHORE
FNARIEETBEAGERIG, HEESLUBEREBICRETIXBNBDET,
BE

COTNA R TEMEEETIRIIUT. T2 ORI EORERGICH>TIIEET L,

®RE

Ossur i3, UTFICHLTEEZEVEEA,

FINA ZADAREIRRAZ DIERICH > TRTFREINTLARWEE,
FNAZDMIA—H—DAVKR— 2 b EEHTHAILTENTWVWSIHE R,
FTNAZD RSN ZERAEMS. BRFLEREUNTERINTVWSHE.

BEYE

ERREHEFE. HZIVIGERATNAVSE. TN\ RISKETIEERE. REHATERSNCRBICR>TREABLUT
ZRTNTVET,

ATNA RSMIZLIBERBRATTAEN. UTORBICEMLTVNS A EEBETNTVET,
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« EN60601-1

TNRARIZIFBEDOEEME LTERLTUIHSBVEFBEP/N\YTU—DEENTVEY

« EN60601-1-2
s
ERiE
/R\ BF it 80
@ AR
pid

IP22 ®&#®12.5 mmU EOBEREYICNT 3RE. HLUKIERICHT 3R,

[sN] svrrEs

%@ DA ZILETRES VRIL
[]| o5=nmss

ﬁ BEASH

“ B TTERR

A FERS

s

i

ZHEME—MHAEREFNFEFRE, FEEIISHNFE. REREGRAERMAFENSRM (B 1)
BWATE (B 2) AILVERWMEE. BIRMEMANRE LRE.

AXHERTERE (FHSMIRER) MRUEPAR,

ARz
KBMEEFRRE LR EEARKRAN 2.
A R BERER B RREST T A S#TH.
FBEWBFART WA RBEREMFE,

EEHEMBREE AR

- bRRERSR. BURREUERIR
REBHNRERIE,
XFHEREIBAT/KE, ESHR3.
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—RELIA

BUWARNARENBERIX ST T2 EAEBHARNAERER.

EE MRBANIIEELETAHEE, RNRABHEMRARERNTRMEZMEERIE, BENCEALSEMASTIER
AR R,

S CTLREN / NRBREWAT SRR,

AR ZBNTRUBEEREESER.

EE RERFEHEI, BENUERSIFEHSRESE .

AE EMARE KB NIR.

AB ENRERERREYR. REYRN, NEESENISRESTFE, EVEREEXTNFE (B3)

S ENBTREFTHEEMS4NES, XAURSBASGERISK.

& EERREN BAFEM G ENRIRE SRR R AR .

AR RRTREEEVER. MRHIRKAHHFE, BILMELEERRRHHSETRETLARKR,
ABRRBEQTETHHERSE. W EARENNBUREAEMNERLB MR ENE. AFRNT2BITATIRHEIA,
HEZRAWTNRAEER, £S5 EMARE LB EREmE.

AR ENEARRETERTN / AEHINFERER (FINFEERNTER. SWERTLE /BNLHME. FAFRARE. T
MR E) , RAXATESHEMG ESZTFH.

AR ERMETRSSMINEHTRERT AT, BNEREHNSEM.

AE EMERB SRR NABTRILNFR AR M. RREEE. TR, LRSI BROTFH.

AR B BBREEERTRUSMNSIERRER, B EAEFRNEETEREERRETRZ M,

g aRkoE, dARGESRNESTERE,

R EBARIR 2 BF BUR AR AR

EE BRI 8 B AR

FBHNERTBEEA

FREZEM
2R RER R R,

BMITHIR BERF

HEL S ThAERT L@ Myi-Llimb” (B38) 1 Biosim” (EFFREEWAL) BohBAREFHRMES,
EfrREL W A ZeTLUER Biosim B AIZFE#HTRE TG, SWEE. RARSE. RAENEH.

BETLUER Myi-Limb [ BB SRS, TR, EEEH8aN GInMEER) UREEERIRA,
RIBRMBTRRE, XL TR R BETE Apple App Store B Google Play Store FR1{5 A,

AXABMUBIFAREE, BESEAR

2BIEE
BXRBFAGNTIR, EBRL Osur BRo
® 1- DhEELLR
FEHh%E i-Digits" BF i-Digits® ({R{EEE R ) i-Digits® BEHR
[odzE s 2] 2 2 2
7£ Apple App Store 121t = = =
7£ Google Play Store #21# b= z =
AN ezt = =z =
(i B R RATH 2 B ES
A FAE 20 20 12
My Grips 12 12 &
EIRDIR AR

S BHMAERTIRABWMOES, LTS LNEHETA,
EERE My i-limb MATEFE, FSRETHEERRRE L, EEZRSSRBANAEFERISBM. ERINBERG, SMESK
BRE KT BaH.
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bl
AIRNEFLERE R RN SRR S TR,
BEXEBMNBRAREE, BEREER

R AERFIES|
RFE IR Biosim A My i-Limb 2 T2 7 EEFREN AT ARG B EHHTUR. XEEFRN quick gripse YRR ZEMIERBEHANNS—MIE
BIEREY, SRAIGIRHIZTUE,

Ik
R ERZAATRGEHMENFENRES, BENIRMEARERS 4 #  ®RIEFR. WEKD. ZE/OPMNEFKLE, T
ERZN BEFITFNBE.

HRRESH (7F i-Digits’ Quantum Hli-Digits” E12{it)

Grip Chips 2 —F/NEUIESF 2844, TEISIRARSEILTIZIA Grip Chip BY, SBUEREE EHMIRINAE,

Grip Chip 383 32 Sk 532 3R BT My Gripso {23 Biosim 3% My i-Limb [ FRFEFF#1T4RIZ. EURGERREI, RIohBRAIR USSR, HRas
W SR EEHE B AL _E B Biosim TX My i-Limb 52 FRAZFEo

B BRIE

7E Grip Chip B3 (15 2K / 6 36~F) Se$TFF 284

BRNAHRZEE 3 WIUREE.

KK EMRIFFIKFAZHNES, LUBRHED 75 RN EH SR,

WEHE

W Grip Chip BRI BUEMIE.

Grip Chip _EBYATIAINE—Ro

B (SANEZESEEIN, LBRRERNRI.

AE CATEOMSRBEES, BHAAREFHRSEENKANES, BEFESFRIFTANRS,

Grip Chip BithEif
MFFEIE FNa B B, EHEENEEX TS, HiR Osur HATER5N

BRI AR 6 Ao
MRKRMFRIER ML, S4EERMEAF.
B TR,

B3R ((RI616, BTN AR E P ERIZ BB,

{IBEMMEEH (7£ i-Digits’ Quantum LiR{#)
B RBEITH BB REFHITSHIE, MIAFBFEI—FEAR, HUBHKIEZL My i-Limb X Biosim &7 FIFE 5 HREY (i B R 151

EihR B RS, EHITUTRIE

1. BMBARFFHTLERMKANLZS, BFEFRHHTFIKS.

2. BFESHERITTIT (HEBZHE 90,

3. REFTAES, BEEIFEHE.

4. 11 BRRRIREN A BB FLEREFTRHMIE, S[MERBIZINE,

AR R ALRW SRR E RIS, ARBRTEFREZLASMEMAIRE.
AR BVEREEERNNRRBES SISO B RN IES,

My Grips (F i-Digits’ Quantum # i-Digits’ L$21it)
My Grips @ MEWITRET, RILE My i-Limb R AT ESl. SMFIRETURMEN, HIZRENRIEFDIRS.

EHEREHITEMSENERES B RRET, BMER “Testmy Grip” GIIXFAIE) 2, R TIISBIRIE:
1. BFEESMEAE,

2. 26, FHEEERERENREZFIEF.

BB TR IMENE.
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ERAZE

ERIRIE

IRt

1. R{EBH LA BIRIRE,

2. RSETIERRERE, AEXH.
KiFI2R

1. REFH LA9RIRIR .

2. RSETIETRERE, ABEXA.

Rt
BT LREh2S, EHnFRNEE-RNEEEET. MAFEE-RNATRLE (B4,

B RBHEE—METLT, ETRBNEE, HEMBEREN, ERIIREMERE, ETIE—ERIRExEIEBHEE,

HBMHEMTEFERN, ETTEXA,

TEFRTR LAY 800mA BEIST R FHEBIER T, ABHMAILUTHMXHE 600 %, XFRIFRMF B MERBRMEATE.

BHMHERGE, BEERNERABEMA,

AR DEEERRIRIEEN R TR BT e HMIZBMAIIEE.
BT R B B LU K E ST
ENRBETEERRAET.

DIEDIRED. HE. @i 70°C Bt R th e
LENERMAR R

I DR DI DR
oF OF OfF OF

ot
&

1. MBERE A Bt S HE N B it FE F 8T,
2. BRtRRATSEIRER.

3. IR B NIEEE R

FEERRYIE (90 DHE 3/)\BY,

it EiET
RERSEREFERTER (B5):
- E3NMIR THRBEER,
- BB S NITERERNR | BIEETE.
- B2 MIZEEER | BHERE,
- BB ANAITRE | BEE, WTEAHER. NIRETIASEREES, BRACNETRET AR,

HE

VAECARNFIEN / HBE LRBHE,

WMRHERF, BEETER | NTRTHE, ARRERRTRRHEBERFEN /s L.
AR EBMLTREMBHE,

AR BREER2EESMER.

R ERAMER Osur IREMKIRIFNHE, LU REHBRBMKE.

EERS

BIEREESRMERE, LRESMIMNILTRFIRKS.
REFMPEEEE. HEERHET.

EHFER 70-90% RREEERSEM, UEES,

&M

AR ALK, EhkS &k,
BikE0ES G, RRBET.
EREHRR 2 IME BRI S SRBMRIE,
BREBMEANIFRERG, BESRR2.
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R 2 FREM
fEF by ] i R
| 0°C = 40°C -40°C E 70°C -25°CE 70°C
(32°F E 104°F) (-40°F E 158°F) (-13°F = 158°F)
LiEPopind s 0% % 95% 0% 2 95% 0% % 95%
KEE 700 hPa Z 1060 hPa 700 hPa Z 1060 hPa 700 hPa Z 1060 hPa

H#ip
THRESMETHIRF DR, NRELIURIFHNTR, BEIELEPAR,
BN SFHESRNETREEZLABHITHRT.
EE S EER—A,
BE GEPEIAEESETN. BRHRABMIRTNGR, EBRMAEEE Ossur #HITLHIP LR,
EE OEDERWE AR ITEE S AR,
bl
3 - BHAE
BE 7.4V (t5#F)
BAER 5A
BEMAE A e ERERREY) 7.4 A(RFF) ;800 mAh BE
RABWAE 20 AFF/A4 15
FiEnH FSRR) 5 AfT/11 88
MRLITH RIS XIAFR AR E 0.8 %
TR ERES 54
HEFIKF EBRWEBSPEATHEE

R 4- BRI

&R FRIWO

S
31 FW8030M/24
FSEBIRCEE PL069653

LTDN 100-240 VAC, 50-60 Hz,0.6-0.3 A
[P 24VDC,1.25A

BEREN

EL MERTEHMREEHASHEMRERST—EEAREMN, EAXATERSHTLEF. NRIEREALTAL, itk
R EMIGEHITNE, UHINEEEERER.

EE (AR MFIEHEERIRENMALL, TRESHAR WA EHIRITIZMEBEA SRR, HSHFHER.
FBEWEEETEARRHER, EZR / ZBFERETRERETERIN / ABHHHFE (FlM, BHEESR. SHWELLSE/
AR STER. SHRFARIRE. (T MRIEFFEIRE) RRob

x5 - BEEHAHES

1E5TMI E AR AHEE
S MBS E SRS CISPR 11 F14H-B%
RiEst IEC 61000-3-2 $14H-B%
BRI RS IEC 61000-3-3 $14H-B%
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* 6 - BEMIESHES

RELH
RN EHIARER
B8 | TR
+ 8kV i
FREBTNER IEC 61000-4-2 ¥ 5Ky Es
N . N + 2 kv BRL
| fand -4 -. SE o
EB IR IRER 15 /BRohE¥ IEC 61000-4-4 TEH F 1KV
N - + 1kV &34
E2 IEC 61000-4-5 FiEA T oKV it
0% UT;0.5 N EHA
. . % 0°.45°,90° 135° 180°, 225°, 270° & 315°
FE R R R PR IEC 61000-4-11 | &AM
0% UT; 1 NEIEERD 70% UT;25/30 EEA 848 :7E 0°
BRI IEC 61000-4-11 | F&H 0% UT;250/300 IR
CE e IEC 61000-4-8 FSE] 30A/m
3V
0.15 MHz - 80 MHz
SHFH S AL ST IEC 61000-4-6 RiEH ISM FALRATELH 6V
#AF 0.15 MHz
#0180 MHz 28] 1 kHz B3 80% AM
12V/m
26 MHz & 1 GHz 10V/m
RS AT IEC IEC 61000-4-3 10V/m 1000 MHz & | 80 MHz - 2.7 GHz
2.7 GHz 1 kHz B3 80% AM
1 kHz B39 80% AM
. - 8 A/m B39 30 kHz
SRIEREH IEC 61000-4-39 | F&H EN 60601.1.2
. 65 A/m B9 134.2 kHz
SRR IS &
%ggﬁg#;ﬁ;ﬂ IEC 61000-4-39 | 7.5 A/m B3 13.56 MHz
i 6 A/m B %3 30 kHz
RT- XL EEESHES
MKSAE (MHz) $HER (MHzZ) RS Modulation Immunity test level (V/m)
385 380-390 TETRA 400 BiomiA] 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 oI 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE $7E& 13,17 BiohiEsl 217 Hz 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, BiomiA] 18 Hz 28
930 CDMA 850, LTE g% 5
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS BiohiEsl 217 Hz 28
L
1970 LTE $7E& 1,3, 4,25
BT, WLAN,
802.11 b/g/n, 5 s
2450 2400-2570 RFID 2450, BRoHiAHI 217 Hz 28
LTE $7ER 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n BRI 217 Hz 9
5785
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ABWPEESLUTE LGS

* 8 - TEMER
BE WEHEP BTSRRI BHIESITIE
FCC
1% FCC ID:XDULE40-D2
mEx
1% 1C:8456A-LE4D2
A7
BETIERSHNELSE
(4E)
=, [R1205-160268 B V2.1 +ED (GFSK + S—
IR IHFERUAEAE R /4 DQPSK + 8DPSK) 2402 (_2; dBm Z 10.5 dBm)
# 2 :BR-LE4.0-D2A L] -2480 MHz e J&Eﬁgi :
3 ANATEL $ILAERIRELR # KRS V4.0 (GFSK) 2402 —
10398-24-12297 -2480 MHz
Seguranca
N
ocpo003a INMETRO
edanareL 10398-24-12297

%E - BIBEREERS (FCC)

TRIB FCCHIMIEE 15 E4), LIREEMIAIELRE B XMFIRENRH, MTFTREFEEFNER, XLERFISEENEETHENEE
BEiPHERE. LLIGERILI=E, ERAMBA R MEE. NRKRZXLERPRENGER, WAERELERBEZINETETIN. M,
EAMEEH R ERARRENIEIRETTETH.

MR IIREWKRACRLTLBHBIERREETI (TEIAXMREEARTE T, WERNERAFEDT T IR STE
MEEIHARR T

- RBERRENSENLE,

- MR & EK AR EEE,

- B & EREIR SRR ARE R ERm SRR o

- BHEEFRELRHOREN / BRRAAR, LUIRE.
ERARE AR RIEA MO —75 AR AR E L, BATESERFRFLIREIRIEIEUE,

Il D ERIEMSTTIESN — KBMAESEMEMRAH RGBRE—LH—RER.

MEX - MEXTIE (IC)
I BB E A T AL EPAY RSS 210 A7
BIERAUTRNEN:
- B ARERTH, M
- B UAZERTIN, SETESFELBRETRRTEEN TR,
b B EZBEMSTRES — ARLETEBRIISREANMUERARN, IRENREARVARRINE S ENSTHRREIM
ERDEIH N EBEAENIRE] ; BEER (RLEM6) (ATMINEAR B EIBHIRIE https: //www.he-sc.gc.ca/ TE) o

*® 9 - BB EEHHEERES Ossur A AR REL 2 ERIEFEEEE

BN EERAE | RIBRGBMERENEE CK)

RIS 150 kHz E 80 MHzd=1.2/ P | 80 MHz = 800 MHzd=1.2/ P | 800 MHz £ 2.7GHzd=2.3/ P
0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 12 12 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23
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WFUERFILETERAMBINEN L5188, BTSSR TASSMEN AR GEREFREJ (BAAK M), HFPE
RETSRFIEBFAENE FHBRNRATERHINE (BUAER W)

SEE (SR 80 MHz F 800 MHz BY, (& AR S AR SEERIIEIEE,

AR EMAUEHTERTERR. BHEEESIERN. WEUR AR K & §THIF0E.

EREMHRE
ERSAFHAXNTESFRBAEFEBFNEXL /RS,

REARE
ERWRESELIUZRE B S HERFREMHITLE,

HiE
Ossur RABLUTHRE :
- SRR IR R GE AR BT 4 1P
- BMSHMFIEENSHEAEE—E.
- BMEHFENEAZMY. NARIRRZIMER.

-1
EEMLEREFERTERNERT, BRIEERNEFRTESPIERE X BT A SF T 7T K.
RBWEMITEIAT LR ENIAHLMAS

« EN60601-1
- EN60601-1-2
1R
Err i
ﬁ BF Bm AR5
@ A
" cevarmrsmmmonensrsenmst

IP22  pEER7E 12.5 mm R EMEGSYH TR E B

FHS

Al BIRE

XPREREA

stk

EC: O &l



Zﬁk RS

=2

rot

M
2o
O ZX|= OI0|32Z ZZHMEZ Mojel= B2 & BHE 2 271210 M0| SSELLLE= HEN= DHo|2 2 T2 MM HA 7Hset
HHE{2|7F £0f AEUCHA™ 1),
x| 2tE(3T 2)2 X AH, MY 33 X A HiE2] WOl LiLHM HE 5 AT
|

=
2 EME SxH(ES | =R oz WEILE a2 gLt

8k

Ol HIE2 BT 2212 7|58 tiHIsHE X A|AHIS LR 2 HZE[AELICH
O] &x|7t o|x|et etxtol| Hetotx|= oz ME27t7t WrtsHof Bt

Ol FX|= o2 MEIt F&tot oo ghLct.

H8S Y iy #xp2
o MX| &4, HetEs HE
AT 7M1 S
Y HE U EH +E2 E3S(E) HZSHHAR
st obd x|
9|2 ME7H= o] XIS TSI A8t o Hadt 2 BMQ ZE LHES X0 A| 2a2{of ghL|ct.,
A HE 7159 HEOILL 240]| = ER, B2 HE 249 Z27 H0[7{Lt ANl J|58 Welishs 02Tt Ylist= 22 Sxts ®E
A8 S BHotn ol METtol|A E2lsiof Bfuc.
Z: 2 AKX E BHESH HZ Y/EE T FR 2EEE £ UBLICH
Fo: 2 K= Bk, &7| 59 A2 HMBIK| k&L
Za: &2 7 A o= ofmEt WAC R IXIE BoliStALE HHESHX| OFHAIR.
FO|: M Bl = XSS JISHA| OFEAIR.
Fo: 7120 B A0 2UE |7IX DHYAIR &712h 2HE DL 2Hietof 7|, £712F Ao HEE D2A 2uste S 1S
2714AI(a” 3).
Za: BYOILE 24E Zae £ = FHO0I= BF0| A= 7IARE HEsHE Ol A Ot A2,
i &0 R4S Y & = FEHEQ 2S0|L 2T HHU M= HAIE ALK OHYAIR.
Fo: M0z A2k L|Z0| ZEHE 4= UEFLICLI|E X =50|Lt M0 LIEHIH ZA| FX] AFE S SHotL oz ME7HfA|

ZoBHHAIR.

Fol: ALBAHE AFSAL B87], BE 50| 2 M4 U J|EF S IS 2 KolLt |0l S0l Bt HA| TS F4oF BTt
ol S| Ak WK HHIS ALBSH0 MHK U WMo R Y 4 UK olsts 2 MHo AFEXte MelL|ch
 #7(0l: H7| W], DA BTI/TV S 4171, RF 2% &b, CT L MRI A4 2H)

Fo: nZE HIIF Y/EE IH =B £
Ol M= EMG &1z ZHg0] E4lig 4= e .

= G2 olz ©7| FH| ZH0l|M FHXIS AHBSIX| DHYAIL.

HD: XS 2Eot| ZiHof| Mttt 2Mo|Lt 328 HIEX| Ot AR, ”EHEH2 M3 ate| 2HYS A 8tst7| 9fs MRSt 2717} glojof

Fol: g 0]2f9] HA|L} HH|of] MFS EAIZ|IX| DHYAIL AT MAMZ FH7IHO R NXs Hoil ofet F&re &AstefLch
Fo|: HXIE TS| Holl 20| A=K BXB| HAeHOF gLt

FOFXEF
HN:MI2BFYE M8 RECE ZRELUCL
HN: 25 o= BY N RECR ERELCL
O] x|z e ExrEYLct

142



X WO A

UL TA| 7|52 My i-Limb*(AHEX) & Biosim*(S| 2 ME7}) 2HtY A Soff HMAstD 7 AHE 4 AGLICH

o|l2 27tz ALEXH Hoh BA| 24, A2 HA, 2 9 AC0|EE 2/ Biosim WS ALY 4+ U .

AEXH= My i-Limb S AHE5t0] ZHX| AEl %.’?_', W T2 A ZX|Q| ZY H0f(0f: 27 MEH) Bl ALE XA =elg pue &
&Lt

Exlof| w2t A2 Apple App Store EE= Google Play StoreOf| A2 AtEE = & L|CH

XM BA| HEs E12(8) HESHIAIR.

el

A THE S22 Ossur YRS BIBHAIR.

HE1-7|sHx
Hoj M i-Digits’ Quantum i-Digits (T A MTE AL 7Hs) i-Digits® Access
4 Hlof of of of
Apple App Store0flAf 0|8 7ts ol oll ofl
Google Play Store0fl A 0|8 7ts of of ofLI
=2 ®of of of of
=8 "o of of ot
HAH ® o] of ofH e ofH 2
J A8 7ts 20 20 12
My Grips 12 12 ot 2

Aojl AZ5t|

2t FAOls FAS A 4 Ui WSt 22 Mo BEIZ] of2fol LT

My i-Limb 20 €Z6H3! ¢128 seiof ot EAIELICLASS Meishe o] F|0) HHSLICLA0) SIS K| o Hu 440
EAILICE,

X Hof
A& 7tset ®of M2 FAIL
RIS B HEE B 12(8) BZSHAIR.

2 Hof

=

Biosim % My i-Limb /2| 00|28 EfxIsfo] X5 I2I2 0182 + YBLITE 01F '3 IZ'0[24T BILICLOIO|2 S ChA| 27iLt it
CH2 2 otol2 g Mepetel A7t 1S gﬁz uict.

2% dof

E2s RS IS 0183t O ASY 4 Ak £F 28 MseUictolslols HE YEiE X, 005 I3, 4B I USN 5 S
IHX| 2 E2/747} YUBLICLYS ALBSH0] 2 KIS FHLIC,

2™ H|o{(i-Digits° Quantum X! i-Digits* 0l M AL 7}s)
Grip Chip2 2|X|Z 77t0| 0|5 38t7{Lt Grip Chip2 +222M 2o|X|2| O7lg &MststE 2 Bluetooth ZHX|QILICH
Grip Chip2 2% £ FE22 E8 My GripsE 318t Ct.Biosim &= My i-Limb 42 f St T2 IaUBLICH HS A8t

Foll ZatAe| 2 U HiE2IS LABRILICLERIIE FTHES) Biosim Ei My i-Limb 20l AZE0f 9Ix| 24X| HolsAl2.
28 gyst

HHIZ Grip Chip 2 (15cm/621%1)0l1Af 2413 &Lt

222 oleteln S48HE 903 Aok 3% S0t JckLc

2T M08 SO W2 IES SRsIRR 2ol B & 9Ix| ASE BULIC

£ ¢ weto] 2yst

Grip Chipg & t @st® Jglo| w27 Z4sHEL|ct
Grip Chip2| HA|SO0| 3t ZutL|Ct,
HO: R UXEX G2 & H HE mioict3x HE J|ct2|dAlQ.



H1: 2H MO 2Ys{H Tz £7t2h0] E3f A= HEfoll M 2bHs| etEE|n Hal & /XIS |X|sHoF gLct

2

Grip Chip HHE{2| mA|

D HAE Z0f HiE{2|2 RAHELICLOssur 207t HIZES St 2 8t0] & 2 ool A HHE{2]
HiE{2|2] Of| & B2 67 HULICE

EK| 7ttolof EtstH HiE{2| +HOo| ThEEL|CH

HiE{2|= SHE 4 &LICh

HHE{2| R¥: CR1616. 14| HiEZ|= 28 Al 12 X2 MEfo| A XS ELICt

£ dheuch

HAX Hof(i-Digits® Quantumoi| A A JHs)
HAK HOE Self AHEXH= 8t 7HK| 7|20 25 = o2 JZo) wEAH Y2 £ JASLICEIZE My i-Limb E& Biosim ¥2| MAK
Hojol SEHELICE

M2 K H|0fof] M| AS2AH:
1. K= &7t20] 23 A= HEfoll M 2bHs] Eeila H2l & /XIS [ X|sHof LTt
2. BE XU WASH| FAGLICHEEXIE 90°2 72).
3. 27120| Y Wintx| 2l M= E |X|FLICH
4, YstE D0 MISTE MHE Ao 12 O|Lof 22 SXI0|H FR|7F sig I
;0| ME7te| FA| HHol| Wt SAl 52 A6l MAK Hojof AM AL 2 AELICH
a3t Hel el chebdt fIxlolM ®AK ®o| 2MetE HE&shs 20l E&LICH

o
2
_|m
4
C
o

My Grips(i-Digits’ Quantum ¥ i-Digits° 0l A At JH5)
My Gripsi= My i-Limb 20l A AL8X} Folgh = A= SHEE JRIQLICE 2F 219 9K S X|Fstn HEX O 2 Mot (L= HIB ML= R

FLEES L

HAILE = ol 2lo] & & Ssh=X| gelsta{H "L 23 HAE" HES AFESHMR.CHS HAIE IEMQ:

1. &3 e M HES 2 FEU

2. HEf EA| C|AZ20|7F HRCEZE HFELICH
x| 17|

1. &3 e Mp HES A FEUCh

=

2. B EA| C|AE|0|7H HFCHF HFLICE

HHE{2|
HiEZ|= &5 MEQ BiE2| A0| A0 X|SIH &5 WEo 2 oKt 1 HA|2 WHELICL Y ZAE Z0 tiE2IE M RLICHI 4).
2} diEj2]olli= HiE2|el T £F S LIEH = EASO| ASLICLEIEZ] £ £F0| L™ HEASO| WMo = HEL|CHL EAS2
HHE2|7t Z2% +ZE02 ZHE WK Al& HM AELICLEX|Of HHE{Z|7} 2HHS| WHE|H EASO| AFLICE

I H

=
o
rn
[ee]
o
o
3
>
£
o
o
T
ot
3
i
ra
Keld
°
o]
>t
T
(2]
o
o
ot
ne
=
nt
njo
>
30
>
r
{ml
°
rr
=
m
i)
4>
o I-
i)
0
>
>
(U4
=2
o
un
]
ita
r
o

HHE{2|7F ST E 20 = WY MEZ uHSHAIR.

Hn: HY ZHE| AZE WX Fhl= TA IS0l Fge 01E & AEFLICL
ZA: HIEZ|E FRE|AL = S JHSHR] DHYAIR.

1 02 L= stHol =EAF|X| OHYAIR.

B HiEE2] WS 2o, 24 = 70°C 0|2 2 I} EBIALE A21SHX| OHH A 2.
Z1: HIE2|S E2fAF|X| OFYAIR.

s

1. &5 HEOi|M HIE2|E L ZT7| o] A FX|ol| & Bt
2. BT HIO|AE MY S ST X2 AZgLICE

3. WY 33 FXIE HH 2300 RELICE
T AZE:902~3A12

144



HHE{2| EH +F BAl
T YeEls 712 Fx| Ao EAELICHAY 5):
- Al B EAS HE: S0 Mol 3= ELICh
B 8L CHY I EAISO| sMe = el HiE2| 7 ST SLCh
B & CHY I EAISO| SMO 2 AKX S BiE2| 7 ZH A& LT

2 s 40 4n

4271017 22l AL,

A
Ftis ZRIE 2712 %/EE YXIAI10l KSoof BLC,
B 24 F2 2 4E FHE RIS U2 3719] M AHE A7k2 W/EE ARt Lof

Fo: Y|z Y 7t B AEsloF FLICt
D AMIL2E &7t2F BIHK) 25| S012t=X] =olgtch
| 5 ol ebE S ex|st2{H g4 Ossurdl A HSst

T S U R ZE EAISO] AY: HiEE| 2, E2{05 B3 T AR . BEAISO| Al HSEE 32, HE 2=

, B3O

Fol: yHy = 2HEX] 2 HHE KB
EE-UE E|
X EHE HIIHO R MHdH &K|Q| of HEHE L=t FXISH= 20| EELICH
N2 M 2ot H|IFZ MHSHHAIR. MHO0| BLHH 02 MO 2 SHOMAIR.
AES 98l 70~90% 0| AT 2 AIFS2 HI|HOZ TX|E MASIMAIR
a3 =
O] FX|= B4, Bl GA M2l S FHs M= et ELich
St &710f LRACHH MO 2 YA,
KYE 2Hd ZHS BI0{LIM EX|E ALESHH TK| QA S 0| Laet £~ AEL|CE
H20M EX|of| §EE|E B ZAUS SOlstHAIR.
B2-23 =AU
A8 Hi& 71zt B
e 0°C~40°C -40°C~70°C -25°C~70°C
= (32°F~104°F) (-40°F~158°F) (-13°F~158°F)
S = 0%~95% 0%~95% 0%-~95%
71 700hPa~1,060hPa 700hPa~1,060hPa 700hPa~1,060hPa
X a2l
Ko 24 WSE WM Z HAYLICL &4 HFE LASIH oz MEJHf|A 2ostHAlL.
Xl 0iE XA S 2E o2 METH0)|AH MH|AE Hrotof BfL|Ct
ZF9|: tiE{2]= oA wH|sHOF BrLiCt
A FAE f2lota] ofX| DHIAR B4 = Z| 240| 9|E0| UASLICLRX| RelLt 227t LRt F2 EXIS OssurZ BN,
Fo: BK|E ABSHe Setoll= Mu|ALE RX|2E|E HAISHK] OHYAIR.
HE Ar
B 3- A At
MY 7.4V(3%)
Aol MF 5A
HiEf2| 823 MEH 7Hstt 2|§ E2lH 7.4A(33), 800mAh 8
Z|ch ZK| 85t 20kg/44TL 2=
&7t 57| SHE(BH otA) Skg/11MRE
&2 5| I | & m7tx] 0.8%
dale Alzt ’
ol & AL & 54
B O Zkl= LA SES0|M Lot BSS AT FX|YL|CH

145



B 4-T3 33 K| A

S ES=p] FRIWO
U S
K| FW8030M/24
EX7| HjojA PL069653
BE 100-240VAC, 50-60Hz, 0.6-0.3A
BEVE 24VDC, 1.25A

& }% FH|2t 7ht2 RO ALESHALE CHE FHIE 23 1 A

ELICh 2352 REY +~ ASFLICLas

poy 2f

AfQOI ‘1'9 Z<2 0| ZX|et 7|Et ZH|7t MMMO R RFsH=X| 2HEsoF BrLICE

Za: o] ZA| ®MEH0l o XIHEHLE MBE 2 o]2(2] AMAME| U AHO|SS ALEStE FR MAI| LEO| S7HstALE o BR[| M7
LiMo| ZAsto] X2 ZSotX| gtg = UE
B RS JpiM/EN B2l £ MI|E EJ/EE“ A71Z Ol HY 7|, DEH 2tC|/TV $417], RF 2 ZH|. CT Y MRI A7H)0ll
LEE 4 Q= SAS Helst ZE SHNA ALEsty|of HetetLct

B5-HAp| WE £24 ML

HE A BE ExE

MM 9 YALY RF S CISPR11 aE1-23AB

InESIIE IEC 61000-3-2 aE1-23AB

Mot wis [ ZaH wE IEC 61000-3-3 aE1-232B

B 6- MAP| LY ==

e

U A - N
k| 37| Hlo]A
+ 8kv B
psps| HFXq 4~
HE7| IEC 61000-4-2 + 15KV i
. N + kv Mz Zatel
H7|H T FHA/HAE | IEC 61000-4-4 ot el T itx o.aq/;;q tzrol
=+ s DE
A IEC6100045 | 3ig gl Vil
0% UT; 0.5%7|
MOFHE IEC 61000-4-11 sict gle 0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° 5! 315°0{| A
0% UT; 1357| % 70% UT; 25/30%7| £HAF: 0°0i|A]
et gt |IEC 61000-4-11 st gle 0% UT, 250/300%7
[EESTES IEC 61000-4-8 sl ots 30A/m
3V
. 0.15 MHz ~ 80 MHz
oo o o g|
51'551—3,”3,“” FEE | EC61000-4-6 e gig 0.15MHz ~ 80MHz® ISM
SEe s 3! OFOFR0f CHHO A
6V 1kHz0ll M 80% AM
12V/m
26MHz~1GHz 10V/m
AL RF IEC IEC 61000-4-3 10V/m 80MHz~2.7GHz
1000MHz~2.7GHz 1kHz0ll M 80% AM

1kHzO0ll A 80% AM

IEC 61000-4-39

sy els

8A/mOi| A 30kHz
EN 60601- 1-2

IEC 61000-4-39

65A/mOflA| 134.2kHz
7.5A/mOilAl 13.56MHz
6A/mOll A 30kHz

146



E7-RFEM SN 4 HR

ANATEL £¢! 2= # 10398-24-12297 Z&}

Seguranca

ocp 0034 INMETRO

@DANATEL 10398-24-12297

T V/4.0(GFSK) 2402
-2480MHz

Mg Fob4(MHz) i (MHz) MH|A WX LHd Al #F(V/m)
385 380-390 TETRA 400 LA X 18Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 LA WX 18Hz 28
710
745 704-787 LTE Band 13, 17 A HE1THZ 9
780
810 GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, LA X 18Hz 28
CDMA 850, LTE Band 5
930
1720 GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS A HE21THZ 28
1970 LTEBand 1,3,4,25
Bluetooth, WLAN,
802.11b/g/n, A Bx
2450 2400-2570 RFID 2450, WA BIZ 217Hz 28
LTE Band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n A HE21THZ 9
5785
O] HX|ofl= CtSnt 22 RBM Fap SMI|7F LBE|0] JAELICH
BE8-FHRE
o9 8 2EM R Y Fo+E4 R S HH
FCC
FCC ID:XDULE40-D2 &3t
FHLict
IC: 8456A-LE4D2 T3t
ue
O|= A ol AA| St
IEM Mzt U= S417] 2o o g
H V2.1 +ED(GFSK +
Bluetooth @ 205-160268 st =M 7ts HY
P ENES “2/;‘8%%% +8DPSK) 2402 | 53 4pm~10.5dBm)
QERE B : z oH{2]0] A FH27HX]

0| =-HES MeIA2I(FCC)

0| ZH|& HAES MM FCC 7#& M1550] w2t S2iA B CIXIE Zx|of chet X
fofl ZHdoll Cist MHet 23S MISH=E AAEJAELICE o] FH|= FM FIk4 ofH{X]
st 2tds

Kol &X] Al
UELICH X[ol| mat HX| 3 AFESHR| gig Fe, R Sl |
L° ‘_EI»‘— EX"El Al»OFQ OléLl |:|-_

ST mE

HH|E AT AH DHofg £ A= BICQ E=TV 4
UYE BHSI=E AFPLIC

o 4 QRO WRtolLt fIXIE

ZH|2 47| Atojo| A2 E

HFSHYAIR.
SEHAR.

Im]

S =X &

QIE|ABLICE |28t HEH2 F=H
4 8L A8 0|2 BEE

Het ZX|0| A 2H40] LO{LER

StLt o] 2fofl of3H

147




o SMII7HAZE AR COHE 3|20 2HIE FHIE HESHHUAR.
o Oi2|Y £= SUE 20 /TV I7|IEXt0| A 223HAIR.
o

B E4o| Meo| U= BARP BAMOE SOISHK 92 W T £HS JIoHE ALBTISl FH| KIS A0

2f

10

LR

52
rlo

Of: R4 Fhtsx YARMO]| =& - 0] TX|= CH2 tELE = 4172 o 22 FA0l EXSILt ZHESs M= o Lot

FHLCE - FHLECE L H(IC)
O] A= JHLCH P MOl RSS 2108 ZE4|ILICE,
HS0l= ChS £ 7t 20| HEELU

&Lt

. Ol Bl 2HIg RUHR| Yo
« Ol Fl 0] FAlQ] k| o HEQR 0l0fH 4 Yt 7HIS HYBHO| TE 2HIS 2830} BHLICE

FO|: 24 R4 YARMO 3. - 0] £ FK|S| MRIXHE Hel|LEZF Ut YOI CHSt FHLICH 244 KBS ATfots RF B WEHK
QLT E 9IXIZ Fekn ST S0 BLICE FHLITH B2 WALOIE, https://www.hc-sc.ge.ca/ol M O T2 HI6ZE MESHIAIR
E9- 308 U 0|5 RF 541 71712} Gssur 27| 24 Atole] 33 ol Az

B4719| M HHEY | S4719] F0 MHE 0l Azl (E9l:01E)

a2y

(Ete: 9E) 150kHz ~80MHzd=1.2/ P | 80MHz~800MHzd=1.2/ P | 800MHz~2.7GHzd =2.3/ P
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

Slofl LIZIEIR] b2 AIc &2 M2l SUT|0IAS £417] FTp0) M= 242 8310l

OJEd(m) EH9I0] 213 01 A2l dB AFE 4 ASLICL SMT| MESAL T2 7|A P HE(W) EH2I9] £417]

#1: 80MHz~800MHzOlI A & &2 It (o]l Cht 0|2 2|7t M ELICh

3 XHo| ZE S0 MBE|= 2 OFLICLHALY| Wit RS SH|, AFRI 2 gt Z4-2f BiAto] oJs| JeFS BELIC

Y2 A= MZEYGA I 2 =0 2 ushof uch

x| % Z¥T = e X = =7t 2F Aol w2t 1 7|sioF Lct

b 242y
Ossure CHS Z20l MAS X|X| gt&LICt
o HES AL XI-O| XIAIE 2 2t2|stX] g2 22

o HSS CHE MzH el RYEn B =8t Fe
« NES HPEE A =, HE 20F L= 2 QoM A8t 2.

4
2 02
i
+

2 I M M5t 2N BES et w X BEO| EUWSH YL HBHX 2 29 U ol BX0| wrat MAE|D
HlAESIRLTH
of Al SRl Zol 7Tl AlFS EIMOH C+32 EHos HOZ LIERIBLICE

« EN60601-1:
« EN60601-1-2

148



€3

Gogll
381 glmall bumg swamall Hlgw sy a8l Josis maliol 3930 .85 e dawlg dd aSodll sy iy Lelibuol Gyb 30 Hlazdl Lo of
(1 _pdy JSE) 33 A sl lals

iy llal dojo) JSIl gl g cdBlall saume s oledl oo (AL 520l U5 (2 8y JLA) gl lials e ystall o

dall Glel ilasly gatall jlazdl Jsie) posel panse sizwll 1is

Alasadl e po,3l
giall il Gyll diby Jomo Jo ol AU oo 1252 095 Slaml 16 aaidy
Ao dley olaisl b o vy yally eluall Byl ezl dosdle S i o

T dall Gl uolars! as] Buclues danss ezl a5z LS

O8agimall (050l Olegazeg slaswdl elgs
dads ol oyn ol sokall Gyl olads -

-d8g =0 Jlomiwl gilge 493 Y

3 Jgazdl g2l o811 Sgimeg 039l Sy

dalsl dostudl Oiloylss

Aol 890 3lgzdl 1o olasil (30 Sty ditesall 140 9 Cglhe 30 Lo S b yall 3] dimmeall Gleyll Lolaisy Ly

bl o yell Lle LRy cdplall diilbg Goss JSEB wladle of wals wlodle jlazdl bl 13] o (ilazdl iy L8 Olads gl yusi igas Jlo 3 1pdod
’ el dle )l uolars! ash Jlails ezl slasil oo

e B93> ] o s o dbpd s/ 3le=dl @o Joladll 5350 35 13340

Agbyll o 855l &2y e cooluI Slazdl j350 Y 1508

oVl ddal yus el JKBYI oo JSib b dass Vg o=l IS Y 1ydod

Ale 55 ol oY el poys Y 2

bl Lol 5o 081l c@lo VI e solutlly 0igl lad @igh om &y oy LN Jas! ads galo VI Glybl Basue B 1 Josd Y tauid
(3 o8y JSl) Wl d=lys

Bl ol duasis dilo] Sgas e 98 g dpmall <z Yl I3 OV Y] doasins Y 1pded

bl adl blo| u_g.x> A el 18 Al dplasdl ool (8 Vg dewlall daizsVl B leadl pasans Y tydad

2981 e 3lgzdl 1 sl oo (hdgrd ey oac Al ol Azl 8 zeag s 13] L JSl (o 8o BliaS e 3l 550 OUaSYI (6974 Loy y 2kpels
) domaall dleyl Slasly Juaily

LS wehymay Josu 53T Slaz ol d:She &l 55 ol 00 duslytdl piudly Sillally Ol Sy dilmioll dylomoll p3lsl) Gl sall oy OF o 1aels

& g 3> a8l Jlg Sledl 1o elasiuly 83Lal e dogililly dpaunll ol o )38 &l 0 a8t e Jgamdl ddgbue sasimall Jomi
o9l

Y smmall 3o Gl JUl s ) dle drsboliszn 1/ A0S SYlona) G2yl lgud By o oSy i 8 Slamdl s sasind Y 2

ol noally dyalatall dnidl guell 830215 consll 3353 Josi Ll dlymll lasally ed8lall dle 5abdlgysll L) 8335 «dly ol
(EMG) Juarmll & yoS ka3 §)L] o J315 Gigas Jaimall o Ea (uuablisall

o3I dedall 30,6801 Slamall g Ll 53ame G ol logod cha) sl Wilaz odsiud ¥ tdu

o JS1all 9o asl Bl Bk Jaall Bylall 095 Ol wam Byislie jlazdl byl Jid Jaall Gylall e @loy I 5l Olpastunall i ¥ rdlasdho
) ’ 30 5g81 LladYI

gy osall izl Jolge slasily sl cagaisdl Gyl e Gyl 556 o JBg 155l by Silgedl ol LB Sl adll o558 Y 3
S35 b Lgamll pe U Lz el pamd Loy tapd

BF g5t 0o ks 23> il e daias 430 50501 Ob5Y 2dtasdhe

B goidl 3o Lk 32 il e Gian_piasoll lg 1dlasde

WAl pan e slascw paase jl=dl lie

Dglnall &bgSall

el ol G
(dsuall dileyll L,4L,a>l ) Biosim's (o2 yell) My i-Limb” dgaswll 838>V u.q.MJm IS oo g gy ladl Wilbsg pass Ll Jgogll oSes
WOlbasdly 8 plall Gldocy callaill Blog=dg lazdl (39SSg cpa yall i) Biosim @Gaas sluscuwl douall dleyll dba>§) oS

oo (Gl il Jie) Slamll 3 stbiall aSonilly eyl olyy Il Jyeoslly el Al il My iLimb Gudbs slasil iyl b
el ailsli]

149



.haé Google Play Store gl Apple App Store A Lol lagdadll 58935 Sla=dl ) 13kl
1 dgudl 221y Glazdl o ddpadidl Bloglsall o 330

el Hlas
gy pogall BligSally dadls e g Ossur zglUiS g=1)

Slipall Bylao -1 J
i-Digits” Access (fadd Luiyd 3 ,89%) ‘i-Digits i-Digits’ Quantum Sl lyls
A A= P Gl eS|
P ) ) Apple App Store (3 ;3gi0
N A i Google Play Store (8 ;8530
s P s lasly eSoull
y A= £ oladl oSl
N N Py Slelay Yy oSl
12 20 20 89570l Oliagall
Y 12 12 My Grips
Skl Juasyl

gl Jiud samall jlse e 35258l gl oo 23a50) sp00 sy e Sloz JS s
oo A eaadly Sl 3mas ledly Gerbatl Jposs ] odoll g 63519 -Juai¥l il e o)l e st <My i-Limb Gy JUes¥l wie
s> pmdll b Slgzll o5y

o el oSl
Ldalisell 3l gl 8562V G 8ydgxall aSoall wilyls caliss
T dgal 221 Glazdl oo dduadd] Gloglmall o 2y 30)

Sl plaskiwly aSoddl
6551 830 305l el Wi Eadll o gzl zygws UICK GIipS_awly By My i-Limbg BIOSIM Bui e 50y dualy &Y Lagdll J] Jposll oSay
Ledl Jozall 53T dad 50y w955 G1sb o< ol

olaslly _psdll
dmsl d>giaall diadll dlanl disime dicly W] 4 a2 gis Al dad I Jgosll lgalastul oSa 83amme dibiac Slal Lo dtclll whlayl
il aSodll S Gabadl] sl el (oLils 53N dnsally d>g35ell

(‘i-Digitsg i-Digits’ Quantum o,Pl us)s_g.n) OHIL s>l

S8l Gasb e 9l e w3l elbaodl yhall ey =8 wie eluall Gyl e (grips) daudll baddd Jle Josti 80 Gigish a2 s Grip Chips
.Grip Chip g%

Oludll Gl gVl plaswdl Jd .My i-Limb 9i Biosim Gakas elasuiwl geliyll el 5l uyladl JMS (e My Grips lasiiss Grip Chips egél
«isle e My i-Limb of Biosim @y jlazdl Juail sac o 15Ty .dyylagl baydicd) Ssadll

il bl

Grip Chip ) (Sslog 6/aw 15) 5o w5l JalsIl Sl pul

dagiidl) 9155 3 L ey Lo il cisliamll el o

w2l aSoll e lad) Uiosll sy Al a0 oyl o giball all i) dlysho )L eliacl o

923l LA il

ey Dyl Jniaiz) Grip Chip (Ggd 9530 13 |

8a>lg 8ye Grip Chip e 39290l zluasll yaog

uoall st BLAISYI i) g3 B85 S Gt Olsh 3 el il 1l

o)y ool Gy dmgian @loVl eliy zo Jolll dogiing 839000 1 @3 Lo gl hdloy of wa 1lamdle

Grip Chip 3 dlall Jaus

2 JL Ossur jlas ool oo aSTl go canntil] claino Sl 830zl dyyladl Jal oyl DY Copstill pasbo 35>
28816 dladl oy of ggiall o

Slazdl e 038l g 358 A 13] edyylladl joe Ja

Lomidl 8oley AU e dyylall ode

bl wie Mozl e oo dolio dladl @bylall .CRI616 1 yladl g95

150



(i-Digits’ Quantum 83g>1 (3 ,g2) WlelaaYl oSzl
Slelag¥l b _aSotl) Oladll papass ang hid asly Lglul als )56 zo ey Blad bae J] Jsosll Lile] ooy el lelayVy_aSodl et
Oyl of My i-Limb Olagds (3

olelosb_sSodll J] Jsosl

d>gibe galoYl clay] @o JolSI d>giang b3gnn 4y @ibg Lhe Jlazdl badlony Of g 1

(23 90 Layad dygls Gite £65U1 0953 Casmms) p331 Blilgny gl ehuel 2

2ol LB Brgs =t i dosihe Beley] g e Ladls 3

Aol A5 gl deimpws diglhe did ] Jsosll samell olai¥l b busly &bl U all g 4
Aol Dyl lasT IM5 oo ezl slacl e 1Blesel cguiall poLEY szl Olelayl _aSoxidl Ul Jgogll Wl oSey 1dtasdle
) doiisl] 3l (o daline molge (3 Olelos Yy Sl baniis Jhe 0yl og: tilasdho

) ('i-Digitsg i-Digits’ Quantum 531 ke 5y33i) My Grips
Jnss i of ats 095 @358 JSiy dandy guol S b 0Sars My i-Limb Gubss b lpawass ey davase Olad o e My Grips |

I Olghsdl @l M uad Hlasl" )3l sascul dime doge ol awad Wz S Josi eluad of go astill
I I mmol @lel .1

&l ol gayaall slacdl Ldg 3 asmy @abadl Joasmiuwg 2
coslall @ogall JI G slgp¥l noans reii of S5

plasewyl

el Jus

el Juiis

samall Jlsw Gle sezgall Juacll )i Lle shatedl go sl 1
Galaid el Al ybge dilé « gt 2

el Jpis Sl

asall jlgw Lle s9zsall it )3 e Jhatodl go ksl 1
ik o8 Aol 50 Lols i 2

ol

DY ol G 55 foanll i 39750l Cantll piasio il linal s Ea cmamall Jlgw i L) panasiall oall 3 Syl s o2
(8 63y i) &)lal

coull Janus 30591 9L locaall s Ubihio &y ] s S5 0550 loics il omis Sgiano J] sl ploacos ol JS g3 s
laall Gibisn JotOL Slazl &yl 25 Lotics scamlin is5mmn JL dolladl oonds sz i 2o

ezl Aol dyliadl soe e 150 datmms by 600 453ELs ozl i oSy esmal o 800 dsmy dadyall il liarl) Busly diowis S5 09
bl degazall lghan ed collall oo Sl asyg

Sl diby 8 Bl ddies dlaazall s SV 36291 555 La) sdlaodle

) ede B3] thio Jis Vs dolladl Lit5 Y 1

gl ol iy Byly> oy dylinl ooy Y £33

ol e 6,58 Vs dgie &3 70 g0 el By > s Y aiimass Y &yl IS ¥ 1o

y)lladl 85315 spaby ol Y 1ypdod

REFA

o>Ladl 3ucld 3usg 6 Lglsoly caamall jlgw oo wlylal i 1
" aUall yians ooladl Bacls Jogh a8 2

3l pusiian d3Uall yauae Juogis od 3
Wlelw 3 ] dands 90 o spidl (0)

Q)] Gl Sgime yige
{5 _pBy JSd1) acldll amg 5o LA e52dl e ool Do ) Byl s
el ad oo Ladl eIl planall seli] -
Sl o sz a3 051L Gldags pualsls G ololuasd] -
lyladl o o3 153 gl Ol pmalsdly (! ololoaedl -
cestlaall 8] &patol 1] 5,31 8y0 Dslonally <lyg 0l Juas 2% edgliagl 9 Jlae pasYl sl oty msllls JsVI ololuaali-
’ o) dall el Slash Jeolgil Gzl

151



=

sVl

algl sl/s @loVl e dspwad s sl elasll eluiyl o

Al l/5 zuodl Ule mumiall _azadl (63 apazdl sliasldl el =g @l slasdl d5] @b o daiuld cald) slagll poys Al B
(Edag]) el gl lasl (G5l s 1

ol JS Gyb i il duat Il ol e G 1dlasdle

Mgz ,a39 BiSUl =l,aSIl _aSTy3 i) Ossur oo 5890 B jué ella elaiyl ls od tdud

sl Gigaidl
ekszza Sl e Sl s s Gaobo 06 bz el Ul 3 Slall e Bl g

il sy oS Ay i s O3pliog dlle Joled dalady s
05gke3 9 Backunall 90% - 70 dymuds Jug o3 V1 U plsitnly delitto 0ilytb e Slgzl cilad

&l Wyl

891 oluall of dondlall oluall of il olyell o gzl puadls uizd ey
s gl sl clol) diode asy Gilod dslaiy jlgzdl Cad>

Slazdl (3 Jlae i Il 83ammall ditdl Bgylall 15 Slazdl alasiul (635 48
2 Jgadl 8 5lezdl e @udais I didl B ball 21y

il B ka1 -2 Jgux
azanll 3501 ol Alasisyl
b g% d>y> 70 | digie doys -40 G g% dy> 40 | dgio doys 0
gt i3 70 ] o dyo 25 Rt vt eons IR
=z D - =z D D
(Coleigd 0> 158 ] colened 2> 13 e s sden e | bl
(Colghred d> (Calghred wlzyd
95% _J1 10% cpe 95% _J] 0% o 95% )1 0% (30 | dusentll doghol
1060 J| JSwlgiSo 700
JSligiSo 1060 JI JKubgikn700 | JKuligiKo 1060 ] Juwligia 700 JJ e s | o bl
Eluall

) dall Glel Jlas] yaals calil) Olodle Gz 3]y walil oladle oo oy dolatio @lyé e jlgmdl pamdl

" G Slazdl 1o Bluo Jose doo &ley Slast Jsi ol v

Bt lyladl Jlasiel oy 1

53| ol asslual Ossur ] slazd! Jasl Slezdl b ol &loYl Egas shas 83421 3ol Ollac chy] Jglot Y 1pdob
eIl slasewl sl diluall ol doasdl das VY tdmd

Wlaolgall
ezl Olaolge - 3 Jgazdl
(Lowl) Cgs 74 oaSIl gzl
el 5 285 )5 Ll
deluo/yumal Mo 800 gk dsung (owel) susal 7.4 b9y gl B3leY b8 yoddgs ogitd &)l dzw
M) 44 /02 20 el Jo> il
Wby 11 /p>S 5 (0SUl 25J) oYU Josdl dgos
608 | eIl GIEYl img Jatl gidll i 3l
Olgiw 5 d=8gioll doasdl S0
bwgiall JI padsiall L3l 63 slasiil gasase jlazdl 53U Sgimo

Bl yauas Glaolgs - 4 Jgadl

FRIWO d=taall dS,all
Skl o3
FW8030M/24 =l
PLO69653 ool Bacls
el 0.3-0.6 33,0 60-50 ¢330 HL3 <gd 240-100 Jsl
ool 1.25 (il L3 ©g 24 o/l

152



- b lieg ;o801 315l

15 08 13] sk o S alieis L 1id (§352 35 o cloylgm s of 633V lasall g Ll gzl 150 sl isd way 1ydad
somb i baglac oo Gimall ()51 8382 V1s Slazdl 1in didle o Bygpo elasdl

o duyboliing 001 SBlai¥l B35 ] ezl ig) dsaall dSy2dl (i3 io Bydgall of 83amall el 333y S3lg wlisalell slusiul @35 98 1pdad
sl Bzl JL 535 oo gzl Lig) dumboliciog o501 deliall ozl

dJle duudoliio 9i/9 &30 505 OV lana) Lo ymdl sy O oSey a9l GlaxasYI/lszis dbla)l £lg2 VI elitul &g ol (8 olasaudl cuslie Hlg2dl Lin
M guanall 838215 coaol)l 13y Josis Ll oyl Olasmally cddlall ddle Salil/gsl)l ] 850215 il oSl Y gomall cliall Jasw o)
(puublizall 69, pgaily dumbaball

EeaboUiing 0501 GBS JEeYl Gloglse - 5 Jgazdl

JUod| (S giane T Slelail s
O &l - 1 degozmall CISPR 11 dnally laall gl wlsas bl
© &l - 1 degazall IEC 61000-3-2 wlaslgdl wlledl
o &)l - 1 degazall IEC 61000-3-3 dagegll GlliVl/agadl Gllss

T liing 6501 deliall JUzoY | Siloghso - 6 Jgazdl

JULYI s giume
wball deliall jlasl
ool Bacld el i
Cgd ghS +15 clgo wlgd oliS 8 + dlog IEC 61000-4-2 | &l (Siiliug o801 25231
g ghS 2 + dslall slawYl bghas i ) N
s obS 1 % 2ley/dEsyl bshs JENETIRY IEC 61000-4-4 | g3yl 580l sl il
bghs) b | (bghs) b cgs glS 1+
( shi)b)yl jl Ebﬁi e ui ﬁ 24 &by IEC 61000-4-5 Slsesl glasyl
8)93 0.5 {(UT) Ligro §98 Hlizl % 0
42> 909 cdygho d=)> 459 cdygho d=)> 0 8)ly> d=)> e
dz)> 2259 «dygin d=)> 1809 «dygio dz)> 1359 cdygin
dogie doys 315 cdagio doys 2703 cdagia sy IEC 61000-4-11 ag=dl wlolasl
G99 Hlizl 70%g a9 8y95 £(UT) Sy G99yl % 0
s wie Baslgll dsall 8 893 30 /25 H(UT) igo
dg%e d2)3 0 8)ly>
8)9> 300 /250 £(UT) Jye &G99 Hlasl 0% GV IEC 61000-4-11 L;b),eﬂl Ol elelsil
o /yuol 30 Gaauy Y IEC 61000-4-8 a8lal 355
Jgé 3
532 e 80 - 33,0 100.15 .
ISM) dudally dualsally ducliall cBladl s cJgd6 5 ayzl LIl Ollyksyl
(ISM) delallg dpal=lly 4o Sl (8 st SRR EC 61000-4-6 | ol G u)h»a
Blga)l Blaig ¢ ALl Oyl @Yo @la
330 b 015 o
iy ghS 1 die yiogil 80% 53,0 lnso 809
e /Cdgd 12
1 Gl 30 ous 26
e /cdgd 10 ‘-)”"’)MZD
$isd louz 2.7 - 53,0 Lo 80 IEC 61000-4-3 (a1 (ShadUl 33,301
yﬂﬂgl.ﬂ v»:)m 31 80% e 1000 3o 25910 ol A
0 gl yiogil 80% i .
350 bz 27 ] 55,0
32 ghS T e yiogil 80%
%o [yl 8 dic 30
He b A‘;N”é’gézﬁ ) by | IEC61000-439 | oolisdl duubliall Jgasd!
ﬁa/)ﬁfl 65 M);).msl,s 134.2 ksl e Oyl Jgasd dclia
o [ypol 7.5 ie )’)”’“l?‘ﬁ" 13.56 IEC 61000-439 | Jasi il dSkodll oYLy
o [ymal 6 Lic 3350 glS 30 SLeodU 33,30l

153



93311 G50 dslwd SYLIW JUied| Bloghse - 7 Jguadl
s sgime .. ., a a o 2
8ylxall douazdl 3y0buo) Gladl |(350bwe) 33,31 ylus
(lcdgd) debiall 52 (Fr0lnu0) & (F5012u0) 33,31 5L
27 35y 18 padll bylse 400 <l 380-390 385
28 35,0 18 padl splee FRS 460 (GMRS 460 430-470 450
710
9 3530 217 paull §yplee 17 oLTE 13 Gl 704-787 745
780
«GSM 800/900" 810
28 3550 18 sawll bylee «iDEN 820 <800 _cbs) 800-960 870
"LTE 5 3l «CDMA 850 930
«GSM 1800« CDMA 1900" 1720
28 3y 217 padll dplse GSM 1900« DECT: UMTS 1700-1990 1845
"25 ¢4 3 (LTE 1 §las 1970
(WLAN «igigh
b/g/n 802.11
28 35,0 217 padl §ylee ¢ 2400-2570 2450
o 217 paill (RFID 2450
"LTE 7 §las
5240
9 350 217 padl §ylee WLAN 802.11 a/n 5100-5800 5500
5785
W gl Slsays ol 3621 e gl 1o sgimy
Sl Sla>gll - 8 Jgaxdl
Al deslaisyl dSUall 33,30l pailasg gl deaadaidl Glalgldl Syl
ol eylaiyl &
OYlail dao By=o ul; So
XDULE40-D2 :dJlyauall
lws
:dlolSio 80> e (s9i0
8456A-LEAD2
(z933)l gosll) Sl
+ GFSK) V2.1 +ED ,lauo)l 83ladl_ady Juol slo> L g 93l &»ag]huygh da=>9
Sl dBm -23) lphass oSy dslo 2402 (n/4 DQPSK + 8DPSK &5l dirdsiio
Jrgb I suad Jlow (dBm 10.5 Fiydloue 2480 @ [R] 205-160268 BR-LE4.0-D2A |,k
2402 (GFSK) V4.0 5lauo)l
Fy0lue 2480
Seguranca
NI
ocp 0034 INMETRO
D’ANAIU 10398-24-12297

4S5 30 Y1 Basuiall GLY gl 8 (FCC) ddlyanddl Y3 did

038 agauci sig (FCC) ddlyadll oYUyl o aclsd (1o 15 32l g (A d5all (3o a8yl el 390> @o 38lgiy &l uz slamdl i il s

) 13l Loylovol diSars lgadsiung gual)l Glasgs Bl lgmdl 1o &g oStuoll J51s GlaSdl o Hlall J5ladl 1o dgise dlas g0 S5l
Gga> @il diganan Wlawvlge d=>g3 Y )3 og ALl WYLV 8 Hlo Y3105 Sga> 8 w.u.g Loyyd Olad=il) Lng dolasiwly Sy el

) ) B3dome s dlae 6 J3 1!

gt Wb el Slazdl Jusedd Blig] Gasb o6 05 5Sey o 59 el ol sasll bl (3 5L J313 Sgam b gzl 1o o 13]
W Olely2Yl o ST ol asly chal IS Go JS 1l guouas dglow e sl

154



alas ol JLazadl ilgs dyzgi balel -
izl jlgzs gzl i ddlucll 5305 «
Jldnadl ez Ly deany Ul Sl o dalise 851 Jle dites Jledl Jogs «
Bacluadl Lo Jguasd) 8ya3l 95 Halill/gall uis a5 ol g5gell 8ylictul +
Slezdl Jesets 9 paskiunall dabs YUyl ) JUze¥! o Jggamall Bplall Jid 0o dolo Lgghe didlgall ois o esbhas of @l of @355 93

23T Jlol Sl of Gilso o 2o iz Gz Jasy ol @Bgell g (3 39290 slamdl 1in 0953 VT o = 03l wlaai glasy poymidll eyl

(1€) Husdl dslinall - lais
BuSI deluall e y3Lall RSS 210 jlie go ezl 1in @ilgn
5 513 6l ol 3o o ¥ 48 -
ezl 1) 48 Qstye 5uf S (B oty 18 G J31ail 23 (8 Loy eJ513 o Slazdl Lo iy Of g -
Ko 335 Jloro din ety ¥ o dged 5l Slsall @i 00 1 33l Slaz Syt a1 sty of ca - dygpalll Olsadl plas poymdl 1aws
Ihittps:/wwwhe-sc.ge.ca daisl dsvall 8139 @8ge oo dide gl 5Sos Gl (6 dasludl gil5 @l f0ludl dolsd dyaisI dovall §yl39 3995 Joloxis

dikmzall duigmidl Ossur 530215 dgaslyl olasydl ool diialls Dgamall EYLaiYI 8321 ou Juaild Ly ogall dlunall -9 Jgazul

Sl oy

VL Jly ¥l ez 3355 399 Aol diluall | &b paid> daaall JluyYl 8351

Soblngz 2.7 J) 55s0lnso 800 | 5sdlonss BOO J] 5isblsa 80 | 5isdlanss 80 J) 5is ks 150 blsll 508 e
PV23=d PV1.2=d PV1.2=d

0.23 0.12 0.12 0.01

0.73 0.38 0.38 0.1

2.3 1.2 1.2 1

7.3 3.8 3.8 10

23 12 12 100

d Ly ogall dlolil] d3luall adi oSy ld oMel doydo i S3ua8 gl Bl (o> daiuall Jluydl 83e21 I duwidls

Pz byl gz 3350 dasMlall dolsadl slasculs () yialb

JlyYl lamd diaall dgl) B8y (5) blglly Juoydl lamd sguaill gylsall Blb Jase 0955

eV 3,01 Glad dholall diluall Gabs ai 16 5350 L 8009 55,0 xe 80 33,1 dsw 0555 Ol dl> 6 :dlasde

0ol Vlg sl Vg coladl oo pol=Vly (polamell ity uabolisiog o501 yLacayl ol .aSlgall JS 8 lalinyYl Gubass ¥ 38 1dlasde

sl Gl e gLy
el ©lgdls dniadl @Syl J] el 3y s ks o o LYl e

Tl o palsull

L)l &3 dubgll ol ddomall diiull 1ol Bag @ duolsdl Boumll jlaadl o palsdl L

49 gunell

b loe dg§une S Ossur
Azl lagdss s 63)ls)l Gledsl s 3zl dluo oz o) -
6331 dniial ©lSys e ©lsSe alaiiuly gzl geazs ¢
Loy posall dtedl Goylall ol slusiadl By oyls gzl slasiul «

Glgdl
2 J93 Jhmo 8l 0l 9l 3929 pac Ao (3 B3l 83ummall smlsall i by Jsasall ddgul yulsell Bdg o)lizly Slazdl aseucs s ud)
1o $8lom @l 03 lamdl 10 )Ll Jiius deims yite s

EN60601-1 «

EN60601-1-2 «

155



gl

b ez

BF g5l 0 s yoll dunodls dnad

Jomiadl Olegss @1

alimall day Jally Ul b lgio palsall Lo Y wlyliy slfs &g 0] wlsSe e jlgzdl s3ig

0ball 313) e ey 58Ty aw 125 iy dblall du sl sl oo Lamme
Sl o3,

29l 85ley Jlall 3al

&l &)l Olase

had 3l slaswdd

diwaell &Syl Olgic

Ayl 30y

SEDDO &Y iR

CESTINA

POPIS

Zatizeni je mikroprocesorem fizend protéza pro ¢astecnou amputaci v ruce s pohdnénymi prsty. Mikroprocesor a vyjimatelné baterie jsou umistény
vmanzeté (obr. 1).

Stitky zafizeni (obr. 2) naleznete na zadni strané zafizeni, na zdroji napajeni a na vnitfni strané baterie.

Tento dokument je urcen pacientim (provozovatel(im zafizeni) a zdravotnickym pracovnikiim.

URCENE POUZITI

Tento prostiedek slouzi jako soucdst protetického systému, ktery nahrazuje funkci chybéjici horni koncetiny.
Vhodnost tohoto prostfedku pro danou protézu a daného pacienta musi posoudit zdravotnicky pracovnik.
Nasazeni a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k poutiti a cilovd populace pacientii

« Itréta, amputace nebo chybéjici ¢ast horni koncetiny
Nejsou zndmy Zadné kontraindikace.
Hmotnostni limit a intenzitu rdzd naleznete v tabulce 3.
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VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Idravotnicky pracovnik musf pacienta informovat o vem, co je v tomto dokumentu vyZadovéno pro bezpecné pouzivéni tohoto prostredku.
Varovani: Pokud dojde ke zméné ¢i ztrété funkcnosti prostredku nebo pokud prostiedek vykazuje znamky poSkozeni ¢i opottebeni, které brénijeho
normalni funkci, musi jej pacient prestat pouZivat a kontaktovat Iékare.

Upozornéni: Nesprévné zachdzeni a/nebo nastaveni zafizeni miize zpisobit poruchu.

Varovani: Zafizeni neposkytuje viemy, jako je teplota nebo vihkost.

Upozornéni: Nerozebirejte ani nijak neupravuijte zafizeni, s vyjimkou vymény krytd prstd.

Varovani: Nevystavujte zafizeni pisobeni vysoké sily ani vibraci.

Varovani: Nenoste pfedméty s pouzitim pouze koneckd prstd. Pfi prendseni pfedmétdi rovnomeérné rozlozte hmotnost na celé prsty, co nejblize ke
kloublim a dlani ruky (obr. 3).

Upozornéni: NepouZivejte zafizeni pfi praci se stroji s pohyblivymi soucastmi, které mohou zpiisobit poranéni nebo poskozeni zafizeni.

Upozornéni: NepouZivejte zafizeni pfi extrémnich cinnostech nebo v nebezpecném prosttedi. Mohlo by dojit k poranéni zdravé ruky.

Varovani: Elektrody mohou obsahovat malé mnoZstvi niklu. Pokud se vyskytne podrazdéni kiize nebo nepohodli, okamzité pfestaiite zafizeni pouzivat
a kontaktujte zdravotnického pracovnika.

Varovani: Pacient musi dodrZovat mistni nafizeni tykajici se obsluhy automobilii, letadel, plachetnic vieho druhu a jakéhokoli jiného motorizovaného
vozidla nebo zafizeni. Je vyhradni odpovédnosti uZivatele ziskat potvrzeni, Ze je z fyzického i pravniho hlediska schopen fidit pomoci zafizeni v plném
rozsahu povoleném zakonem.

Varovani: NepouZivejte v prostedi, ve kterém miZe dojit k vystaveni silnym elektrickym a/nebo magnetickym polim (napf. v blizkosti elektrickych
transformdtord, vysoce vykonnych radiovych/TV vysilacd, VF chirurgickych prostiedkd, skenerd CT a MR), protoze miize dojit k ruseni EMG signdlu.
Varovani: Nepouzivejte zafizeni pfi provadéni specifickych vy3etteni nebo lécebnych tkoni v blizkosti jinych elektrickych Iékafskych zafizeni.
Poznamka: Bezprostfedné pred nasazenim zafizeni nenanasejte na pahyl Zadné kosmetické pfipravky (jako jsou télova mléka a krémy). Pahyl musi byt
Cisty a suchy, aby se omezilo ruseni elektrod.

Varovani: Nevystavujte elektrodu necistotdm ani jingm kapalindm nez potu. Omezte vliv potu pravidelnym ¢isténim doporucenymi Cisticimi prostredky.
Varovani: Pfed nasazenim zkontrolujte, zda zafizeni nevykazuje Zadné vady.

Poznamka: Elektrody jsou klasifikovany jako pfiloznd ¢ast typu BF.

Poznamka: ManZeta je klasifikovana jako pfilozna cast typu B.

Prostredek je urcen pro jednoho konkrétniho pacienta.

POTREBNE KOMPONENTY

Zafizeni se doddva se zdrojem napdjeni.

Aplikace pro ovidddni zafizeni

K nékterym funkcim zafizeni |ze pfistupovat a konfigurovat je prostiednictvim mobilnich aplikaci My i-Limb" (pro pacienty) a Biosim™ (pro zdravotnické
pracovniky).

Idravotnicky pracovnik miZze aplikaci Biosim pouZivat k vy3etfeni pacienta, konfiguraci zafizeni a kontroldm, kalibracim a aktualizacim systému.
Pacient miize pouzivat aplikaci My i-Limb ke kontrole stavu zafizeni, pfistupu ke cvicebnim programim, piimému ovlddani zafizeni (napf. vybér
lichopu) a zobrazeni instrukci pro pouZiti.

V zdvislosti na zafizeni jsou aplikace dostupné pouze v Apple App Store nebo v obchodé Google Play.

Podrobnéjsi informace o prostfedku naleznete v tabulce 1.

VYBER PROSTREDKU

Seznam doporucenych komponent naleznete v katalogu spole¢nosti Ossur.
Tabulka 1 - Srovnani funkci
Moznosti ovladani i-Digits” Quantum i-Digits” (dostupné pouze ve Frandii) i-Digits” Access
Ovladani pomoci aplikace Ano Ano Ano
Dostupné v Apple App Store Ano Ano Ano
Dostupné v obchodé Google Play Ano Ano Ne
Ovladani pomoci svali Ano Ano Ano
Bezdotykové ovlddéni Ano Ano Ne
Ovladani gesty Ano Ne Ne
Dostupné tichopy 20 20 12
Moje tichopy My Grips 12 12 Ne
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Pripojeni k aplikaci

Kazdé zafizeni ma cislo, které umoziiuje jeho identifikaci a které se nachdzi na manzeté pod baterii.

Pri pfipojeni k aplikaci My i-Limb se na obrazovce pfipojeni zobrazi islo. Vybérem tohoto Cisla pfipojite aplikaci k zafizeni. Pfi pfipojeni k aplikaci se
Cislo zafizeni zobrazi v ¢asti O programu.

Ovldddni zafizeni
Dostupné moznosti ovladéni se u riiznych zafizeni nebo modeld isi.
Podrobnéjsi informace o prostiedku naleznete v tabulce 1.

Ovladani pomoci aplikace
Automaticky ichop Ize zpfistupnit klepnutim na ikonu v aplikacich Biosim My i-Limb. Tyto ichopy se oznauji jako quick grips (rychlé tchopy). Zafizeni
opusti dany tchop, pokud uZivatel opét klepne na danou ikonu nebo zvoli ikonu jiného tichopu.

Ovladani pomoci svali
Spoustéce jsou specifické svalové signaly, které Ize pouzivat k aktivaci automatickych Gchopd. Existuji 4 mozné svalové spoustéce: podrzeni oteviené
ruky, dvojity impulz, trojity impulz a kokontrakce. K zapnuti ovlddani pomoci svalli pouZijte aplikaci.

Bezdotykové ovladani (k dispozici u i-Digits’ Quantum ai-Digits’)

Cipy Grip Chips jsou mald zaFizeni Bluetooth, ktera aktivuji ichopy protézy, kdyz se protéza pohybuije v jejich blizkosti nebo pfi klepnuti na Grip Chip.
Cipy Grip Chips aktivuji tichopy My Grips piibliZenim nebo poklepanim. Zafizeni programujte pomoci Biosim nebo aplikace My i-Limb. Pfed prvnim
poufitim zatdhnéte za plastovy jazycek, ¢imz aktivujete baterii. Ujistéte se, Ze zafizeni neni pfipojeno k aplikaci Biosim nebo My i-Limb v telefonu.

Aktivace bezdotykového ovladani

Uplné otevete zafizeni v blizkosti (15 cm) €ipu Grip Chip.

Uvolnéte svaly a vyckejte az 3 sekundy na aktivaci.

Na zékladé dlouhého signdlu o poloze oteviené ruky opustite tchop aktivovany prostfednictvim bezdotykového ovlddani.

Aktivace dvojitym poklepanim

Dvakrat klepnéte na ¢ip Grip Chip pro rychlou aktivaci ichopu.

Kontrolka na cipu Grip Chip jednou blikne.

Poznamka: Mezi kazdym dvojitym poklepanim pockejte 3 sekundy, abyste pfedesli nespravné detekci.

Poznamka: Aby bylo dosazeno bezdotykového ovlddani, musi zafizeni udrZovat zcela natazenou a otevienou polohu ruky se zastavenymi otevienymi
prsty.

Vyména baterie Grip Chip

Chcete-li baterii vyjmout, uvolnéte zajistovaci zdpadku. VloZte novou baterii pod pichytku a dbejte na to, aby logo Ossur sméovalo ven.
Ocekdvand Zivotnost baterie je 6 mésicli.

Zivotnost baterie se sniZi, pokud je uloZena v blizkosti zafizeni.

Baterii nelze nabijet.

Typ baterie: (R1616. Nahradni baterie jsou na vyzadani k dispozici u zakaznické podpory.

Ovladani gesty (k dispozici u i-Digits” Quantum)
Ovladani gesty umoziuje pacientovi rychly pFistup k vice ichopiim, pficem? staéi nauit se pouze jednu techniku. Uchopy se pfifazuji k ovlddani gesty
v aplikacich My i-Limb nebo Biosim.

Postup ovlddani gesty:

1. Zafizeni musi udrZovat zcela nataZenou a otevienou polohu ruky se zastavenymi otevienymi prsty.

2. Podrzte pazi rovnobé&zné se zemi (s loktem ohnutym v Ghlu 90°).

3. UdrZujte signal pro otevieni az do Skubnuti prstem.

4. Pokud béhem 1 sekundy pohnete rukou ve sméru nastaveném k aktivaci pozadovaného tichopu, zafizeni provede dany tichop.
Poznamka: V zévislosti na nastaveni zafizeni zdravotnickym pracovnikem Ize ovlddani gesty aktivovat také prostfednictvim kokontrakce.
Poznamka: Doporucuje se procvicovat aktivaci ovlddani gesty v riiznych polohdch v rdmci rozsahu aktivace.

My Grips (k dispozici u i-Digits’ Quantum a i-Digits’)
My Grips jsou personalizované tichopy, které Ize piizplsobit v aplikaci My i-Limb. Kazdy prst Ize umistit a nastavit samostatné jako aktivni nebo
neaktivni.
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Chcete-li se ujistit, Ze va3 tichop funguje spravné pro urcity pfedmét nebo tkol, pouZijte tlacitko Test my Grip (Otestovat mij tchop). Postupuijte takto:

1. Seviete prst kolem objektu.
2. Prsty budou poté fungovat podle naprogramovaného nastaveni.
Nezapomeiite ru¢né otocit palec do pozadované polohy.

POUZIVANI
Ovldddni zarizeni
Zapnuti zafizeni
1. Stisknéte a podrzte tlacitko napajeni na manzete.
2. Indikator stavu se rozsviti a poté zhasne.
Vypnuti zafizeni
1. Stisknéte a podrzte tlacitko napajeni na manzeté.
2. Indikator stavu se rozsviti a poté zhasne.

Baterie

Baterie se nachdzi v pouzdfe na baterie v manzeté, kde jsou zajistény zapadkou, kterd je umisténa smérem k zapésti. Chcete-li baterii vyjmout, uvolnéte

zajistovaci zapadku (obr. 4).

Kazda baterie je vybavena kontrolkou indikujici drover nabiti baterie. Pokud je Groveri nabiti baterie nizkd, kontrolka se rozsviti cervené a zlistane
svitit, dokud nenf baterie nabita na dostatecnou droven. Po tpIném vybiti baterie zafizeni se kontrolka vypne.

Na jedno nabiti dodanych 800mA baterii Ize zafizeni otevfit a zavfit 600krét. Tato doba se lii v zavislosti na stafi baterii a pouZivéni zafizeni.

Po vybiti baterii je vyméiite za zélozni sadu.

Poznamka: Elektronicka zafizeni pfipojend k sitové zasuvce mohou ovlivnit funki zafizeni.

Upozornéni: Baterii neohybejte ani na ni nepiisobte nadmérnym tlakem.

Upozornéni: Nevystavujte vysokym teplotam nebo plamendm.

Upozornéni: Baterii nerozebirejte, nemackejte, nezahfivejte na teplotu vy33inez 70 °C ani nespalujte

Upozornéni: Baterii nezkratujte.

Nabijeni
1. Vyjméte baterie zmanzZety a vlozte je do nabijeci jednotky.
2. Knabijeci jednotce pfipojte zdroj napdjeni.
3. Zdroj napdjeni pfipojte do zdsuvky ve zdi.

Doba nabijeni: 90 minut az 3 hodiny.

Indikace trovné nabiti baterie

Stav nabijeni je indikovan na zadni strané nabijeci jednotky (obr. 5):

3. kontrolka sviti: Nabijecka je napdjena.

2.a5. kontrolka zelené blikaji: Baterie se nabijeji.

2.a5. kontrolka zelené sviti: Baterie jsou nabité.

- 1.a4.kontrolka cervené sviti: Zavada baterie, odpojte baterie a zkuste to znovu. Pokud kontrolky dale sviti, obratte se na zdravotnického
pracovnika.

Kryty

Kryt musi byt nasazen na sestavenych prstech a/nebo palci.

Pokud je kryt poskozeny, vyméiite jej tak, Ze poskozeny kryt sejmete a na prst a/nebo palec nasadite novy kryt sprévné velikosti.
Varovani: Zafizeni je vidy nutné nosit s krytem (kryty).

Poznamka: Ujistéte se, Ze jsou kryty zcela nasunuty na Spicce kazdého prstu.

Varovani: Vzdy pouzivejte neposkozeny kryt dodany spole¢nosti Ossur, abyste zabranili vzniku elektrostatického naboje a vyboje.

Cisténi a ddrzba

Povrch zafizeni doporucujeme pravidelné Cistit a udrZovat tak zafizeni v dobré stavu.

Cistéte vihkou latkovou utérkou a jemnym mydlem. Po ocisténi osuste utérkou.

Zafizeni pravidelné Cistéte 70—90% isopropy! alkoholem, abyste napomohli pfi jeho desinfekci.

Podminky prostredi
Tento prostfedek nesmi pfijit do styku se sladkou, slanou ani chlorovanou vodou.
Po kontaktu se sladkou vodou nebo vihkosti osuste utérkou.
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PouZivani zafizeni mimo stanovené podminky prostfedi miize vést k poruse zafizeni.
V tabulce 2 je uvedeno, jaké podminky prostredi se na prostfedek vztahuiji.

Tabulka 2 - Podminky prostiedi

Pouziti Pfeprava Dlouhodobé skladovani
Teplota 0°(°ai 1%0"( . -40°°C aiv70°(o »25"5 aiv70"C°

(32°Faz 104°F) (-40°F az 158°F) (-13°Faz 158°F)
Relativni vihkost 0%az95% 0%az95% 0%az95%
Atmosféricky tlak 700 hPa az 1060 hPa 700 hPa az 1060 hPa 700 hPa az 1060 hPa

UDRZBA

Iafizeni pravidelné kontrolujte, zda nevykazuje zndmky poskozeni. Pokud objevite zndmky poskozeni, poradte se se zdravotnickym pracovnikem.
Varovani: Baterie je tfeba nechat jednou rocné vyménit.

Na zafizeni musi kazdorocné provddét servis kvalifikovany zdravotnicky pracovnik.

Upozornéni: Nezkousejte zafizeni opravovat. Hrozi nebezpeci trazu nebo poskozeni zafizeni. Za iicelem opravy nebo ldrzby zaslete zafizeni do
spolecnosti Ossur.

Varovani: Nevykondvejte servis ani tdrzbu, pokud je zafizeni v provozu.

SPECIFIKACE
Tabulka 3 - Specifikace zafizeni
Napéti 7,4V (nominalni)
Max. proud 5A
Kapacita baterie Dobijeci lithium-polymerova s napétim 7,4 A (nomindlni); kapacita 800 mAh
Max. zatizeni zafizeni 20 kg/44 liber
Nosnd zatéZ prstu (staticky limit) 5kg/11 liber
Doba od tpIného otevieni po Gpiné zavieni 0,8 sekundy
Predpoklddand Zivotnost 5let
Urovefi rzii Zafizeni je urceno pro nizké az stfedné intenzivni rdzy

Tabulka 4 — Specifikace zdroje napajeni

Vyrobce FRIWO
C. modelu
Prostredek FW8030M/24
Nabijeci zakladna PL069653
Napijeni 100-240V AC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Vstupni/vystupni 24VDC 1,25A

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

takové pouZiti nutné, je tfeba toto zafizeni a dalsi zafizeni pozorovat a ovéfit, zda funguji normalné.

Upozornéni: Pouziti jiného piislusenstvi a kabeld, nez které jsou specifikovany nebo poskytnuty vyrobcem tohoto zafizeni, miize mit za nasledek
zvyseni elektromagnetického vyzafovani nebo snizeni elektromagnetické imunity tohoto zafizeni a vést k nesprdvnému provozu.

Zafizeni je vhodné k pouZiti v jakémkoli prosttedi kromé prostredi s holavou/vybusnou atmosférou a kromé prosttedi se silnym elektrickym a/nebo
magnetickym polem (napf. elektrické transformdtory, vysoce vykonné radio/TV transmitéry, VF chirurgické prostiedky, skenery (T a MR).



Tabulka 5 - Informace o shodé elektromagnetickych emisi

Zkouska emisi Standardni Uroveii shody
Vedené a vyzafované RF emise CISPR 11 Skupina 1—tfida B
Harmonické emise IEC 61000-3-2 Skupina 1-tfida B
Koliséni napéti / flikr v rozvodné siti IEC61000-3-3 Skupina 1-tfida B
Tabulka 6 — Informace o shodé elektromagnetické imunity
Uroveii
Test odolnosti Norma
Zatizeni Nabijeci zakladna
PR + 8kV kontakt
Elektrostaticky vyboj IEC 61000-4-2 15 KV vzduch
Bychle ?Iekm(ke pechodové jevy / skupiny IEC61000-4-4 Neuplatiiuje se + 2kV zdroj napajeni vgden| )
impulzi + 1KV vstupni/vystupni vedeni
Rézovy impulz IEC61000-4-5 Neuplatiiuje se + 1kV vodic(e) k vodici(im) + 2 kV vodic(e) k zemi
0% UT; 0,5 cyklu
Poklesy napéti IEC 61000-4-11 Neuplatriuje se Pri 0°, 45°, 907, 135°, 180°, 225°, 270° 315°
09 UT; 1 cyklus a 70 % UT; 25/30 cyklii Jedna faze: pfi 0°
Preruseni napéti IEC61000-4-11 Neuplatiiuje se 09% UT; 250/300 cykld
Sitovd frekvence IEC 61000-4-8 Neuplatiiuje se 30A/m
3V
Ruseni Sifené vedenim a indukované RF poli | IEC61000-4-6 Neuplatiiuje se 0,15 MHz — 80 MHz 6V vISM a amatérskych pasmech
mezi 0,15 MHz a 80 MHz 80 % AM pi 1 kHz
12V/m
I . 26 MHz az 1 GHz o "
Vyzafovand RF energie IEC61000-4-3 10V/m 1000 MHza3 2,7 GHz 10V/m 80 MHz — 2,7 GHz 80 % AM pfi 1 kHz
80 % AM pifi 1 kHz
Blizkd magnetickd pole IEC61000-4-39 Neuplatriuje se 30kHz at 8 A/m EN 60601-1-2

Odolnost viici blizkym polim z RF
bezdratového komunikacniho zafizeni

IEC61000-4-39

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

Tabulka 7 - Informace o shodé RF bezdratovych komunikaénich zafizenich

Frekvence testu (MHz) Pasmo (MHz) Sluzba Modulace :’:‘:‘:l‘:ﬁ?yt(e;/t;)
385 380-390 TETRA 400 Modulace pulzu 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulace pulzu 18 Hz 28
710

745 704-787 Pasmo LTE 13,17 Modulace pulzu 217 Hz 9
780

810 G5 800/900,

870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulace pulzu 18 Hz 28
%30 (DMA 850, pasmo LTE 5

1720 GSM 1800, CDMA 1900,

1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulace pulzu 217 Hz 28
1970 LTE pdsmo 1,3, 4, 25

2450 2400-2570 g';;t;gg ‘;‘;Lsm f?é” blg/n, Modulace pulzu 217 Hz 2
5240

5500 5100-5800 WLAN802.11a/n Modulace pulzu 217 Hz 9
5785
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Toto zafizeni obsahuje nasledujici vysokofrekvencni transmitéry:

Tabulka 8 — Bezdratové moduly

Model Regulacni certifikaty Charakteristika typu a frekvence Efektivni vyzareny vykon

FCC
Obsahuje FCC ID: XDULE40-D2

Kanada
Obsahuje IC: 8456A-LE4D2

Japonsko
Obsahuje transmitér s cislem certifikétu
Nfzkoenerggtigky bIVu.etooth, = [R] 205-160268 (dudini rezim) Nastavitelng vikon (23 dBm a2
modul s dudInim rezimem Verze V2.1 +ED (GFSK + 10,5 dBm), od kratkého po dlouhy
Brazilie /4 DQPSK + 8DPSK) 2 4022 480 MHz y !
Model BR-LE4.0-D2A Obsahuje modul schvlenj spoleénosti ANATEL ¢, Version V4.0 (GFSK) 2 402—2 480 MHz rozsah

10398-24-12297

Seguranca

N X

ocp 0034 INMETRO

@DANATEL 10398-24-12297

USA - Federalni komunikacni komise (FCC)

Toto zafizeni bylo testovano a vyhovuje limitlm pro digitalni zafizeni tfidy B podle ¢asti 15 pravidel FCC. Tyto limity jsou navrzeny tak, aby poskytovaly
piiméfenou ochranu proti Skodlivému rueni v obytnych oblastech. Toto zafizeni vytvafi, pouzivé a mliZe vyzafovat vysokofrekvencni energii. Pokud
neni nainstalovano a pouzivano v souladu s instrukcemi, mize zplsobovat Skodlivé ruseni radiové komunikace. Neni vsak zaruceno, Ze pii konkrétni
instalaci k ruseni nedojde.

Pokud toto zafizeni zplsobuje Skodlivé ruseni rozhlasového nebo televizniho piijmu, coz Ize zjistit zapnutim a vypnutim zafizeni, uZivatel se miize
pokusit toto ruSeni odstranit jednim nebo vice z ndsledujicich opatieni:

« Preorientovat nebo premistit pfijimaci anténu.

« Zvétsit vzdalenost mezi zafizenim a pfijimacem.

« Pfipojit zafizeni do zsuvky na jiném obvodu, nez ke kterému je pfipojen pfijimac.

« Pozddat o pomoc prodejce nebo zkuSeného rozhlasového/televizniho technika.
Veskeré zmény nebo tpravy, které nejsou vyslovné schvéleny stranou odpovédnou za shodu, mohou vést ke ztrété oprdvnéni uzivatele k provozovéni
zafizeni.

Upozornéni: Vystaveni vysokofrekvencnimu zéfeni — toto zafizeni nesmi byt umisténo nebo provozovéno ve spojeni's jinou anténou nebo vysilacem.

Kanada - Industry Canada (IC)
Toto zafizeni je v souladu s RSS 210 Industry Canada.
Provoz je podminén spinénim dvou ndsledujicich podminek:

« toto zafizeni nesmi zplsobovat ruseni a

- toto zafizeni musi akceptovat jakékoli ruseni, véetné ruseni, které miize zplsobit nezadouci provoz tohoto zafizeni.
Upozornéni: Vystaveni vysokofrekven¢nimu zéfeni — Instalacni technik tohoto radiového zafizeni musi zajistit, aby byla anténa umisténa nebo
nasmérovana tak, aby nevyzarovala vysokofrekvencni pole pfesahujici limity Health Canada pro béznou populaci; nahlédnéte do Bezpecnostniho
kodexu 6, ktery Ize ziskat na webu Health Canada https://www.hc-sc.gc.ca/
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zafizenim Ossur.

Tabulka 9 - Doporucend separaéni vzdalenost mezi pienosnym a mobilnim vysokofrekvenénim komunikacnim zafizenim a myoelektrickym protetickym

Jmenovity maximalni vystupni vykon
transmitéru ve wattech

Separacni vzdalenost podle frekvence transmitéru v metrech

150 kHz a2 80 MHz d=1.2 /P

880 MHz a2 800 MHzd = 1.2 /P

800 MHz 22,7 GHzd =2,3 VP

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

U vysilacd se jmenovitym maximélnim vykonem, ktery neni uveden vy3e, doporucenou separacni vzdalenost d

vmetrech (m) Ize odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je

maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle tidaji vyrobce vysilace.

Poznamka: Pii 80 MHz a 800 MHz se uplatriuje separacni vzdalenost pro vyssi rozsah frekvence.

Poznamka: Pokyny nemusi platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci budovami, predméty a osobami a odrazem
od nich.

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Veskeré zavazné nezddouci piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnym organdm.

LIKVIDACE
Prostfedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfislu3nymi mistnimi ¢i celostétnimi pfedpisy o ochrané Zivotniho prostfedi.

ODPOVEDNOST
Spolenost Ossur neprebira odpovédnost za:
- prostfedek, ktery nebyl udrZovan v souladu s ndvodem k pouZiti;
- prostiedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobc;
« prostfedek, ktery byl pouzivan jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i v jiném prostiedi.

Shoda s normami
Pokud neexistuje nebo neni k dispozici Zadnd mezindrodni norma, pak je zafizeni navrzeno a testovéno v souladu s platnymi mezinarodnimi normami
nebo definovanymi firemnimi normami.
Zafizeni bylo testovéno v nezavislé akreditované laboratofi. Bylo zjisténo, Ze vyhovuje témto normém:
+ EN60601-1
+ EN60601-1-2

SYMBOLY

Zdravotnicky prostiedek

Aplikovand ¢ést typu BF

>] 3

Nahlédnéte do instrukei pro pouZiti.

Iafizeni obsahuije elektronické komponenty nebo baterie, které nesmi byt likvidovany spolu s béznym odpadem.

o
i

1P22

Ochrana pred vniknutim pevnych cizich téles o priméru 12,5 mm a vét3ich a pred vniknutim stfikajici vody.
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Vyrobni ¢islo

Symbol pro recyklaci

Zafizeni tidy Il

Pouze k pouiti uvnitf

Adresa vyrobce

Symbol varovani

>E [0 & ¢

SLOVENCINA

OPIS

Pomadcka je mikroprocesorom riadend ¢iastocnd protéza ruky s napajanymi prstami. Naramok obsahuje mikroprocesor a vymenitelné batérie (obr. 1).
Stitky pomacky (obr. 2) sa nachdzajui na zadnej strane pomacky, na napajacom zdroji a na vniitornej strane batérie.

Tento dokument je urceny pre pacientov (urcend obsluha pomadcky) a zdravotnickych pracovnikov.

UCEL POUZITIA

Této pomdcka sliZi ako sucast protetického systému, ktory nahradza funkciu chybajticej hornej koncatiny.
Vhodnost tejto pomdcky pre dant protézu a daného pacienta musi vyhodnotit lekar.

Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekdr.

Indikdcie pouZitia a cielovd populdcia pacientov
- Strata, amputdcia alebo vada hornej koncatiny
Nie si zndme Ziadne kontraindikdcie.
Hmotnostny limit a Grover rdzového zatazenia néjdete v tabulke 3.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory je nevyhnutny na bezpecné pouzivanie tejto pomacky.

Varovanie: Ak ddjde k zmene alebo strate funkcnosti pomadcky alebo ak pomécka vykazuje zndmky poskodenia ¢i opotrebovania, ktoré brénia jej
normdlnemu fungovaniu, pacient ju musi prestat pouzivat'a musi kontaktovat lekara.

Varovanie: Nespravna manipuldcia a/alebo nastavenie pomacky mozu sposobit poruchu.

Upozornenie: Pomdcka neposkytuje vnemy, ako je teplota alebo vihkost.

Upozornenie: Pomdcku nerozoberajte ani ziadnym sposobom neupravujte okrem vymeny krytov prstov.

Upozornenie: Nevystavujte vysokym sildm alebo vibréciam.

Upozornenie: Neprendsajte predmety len s pouZitim Spiciek prstov. Pri prendSani predmetov rovnomerne rozlozte hmotnost medzi prstami

do blizkosti kibov a dlane ruky (obr. 3).

Varovanie: NepouZivajte na obsluhu strojov s pohyblivymi ¢astami, ktoré mozu sposobit poranenie alebo poskodenie.

Varovanie: Pomdcku nepouzivajte pri extrémnych aktivitach alebo v nebezpecnom prostredi, kde by mohlo dojst k poraneniu prirodzenej ruky.
Upozornenie: Elektrody mozu obsahovat malé mnozstvo niklu. Ak ddjde k podrézdeniu pokozky alebo neprijemnym pocitom, okamZite prestaiite
pomdcku pouzivat a kontaktujte zdravotnickeho pracovnika.

Upozornenie: PouZivatel musi dodrziavat miestne predpisy o prevadzke automobilov, lietadiel, plachetnic akéhokolvek druhu a akychkolvek inych
motorovych vozidiel alebo zariadeni. Je vylu¢ne na zodpovednosti pouzivatela, aby si vyZiadal potvrdenie, Ze je fyzicky a prévne sposobily viest vozidlo
pomocou pomdcky v maximalnom rozsahu povolenom zdkonom.
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Upozornenie: NepouZivajte v prostredi, kde mdze dojst k vystaveniu silnym elektrickym a/alebo magnetickym poliam (napr. v blizkosti elektrickych
transformdtorov, vysokovykonnych radiovych/televiznych vysielacov, radiovych chirurgickych zariadeni, CT a MRI skenerov), pretoze moze dojst

k ruseniu EMG signélu.

Upozornenie: Pomdcku nepouzivajte pocas Specifickych vysetreni alebo liechy v blizkosti inych lekarskych elektrickych zariadeni.

Poznamka: Bezprostredne pred nasadenim pomacky neaplikujte na kypet pletové mlieka ani krémy. Kypet by mal byt Cisty a suchy, aby sa obmedzilo
ruSenie elektrod.

Upozornenie: Nevystavujte elektrédu necistotdm alebo tekutindm inym neZ potu. Obmedzte vplyv potu pravidelnym cistenim pomocou
odpordcanych distiacich prostriedkov.

Upozornenie: Pred upevnenim sa musi pomdcka dokladne skontrolovat a overit, Ze neobsahuje Ziadne nedostatky.

Poznamka: Elektrddy st klasifikované ako pouzity diel Cast BF.

Poznamka: Naramok je klasifikovany ako poufity diel typu B.

Této pomadcka je urcend na pouZitie iba u jedného pacienta.

POTREBNE KOMPONENTY

Pomdcka sa doddva s napéjacim zdrojom.

Aplikdcia na oviddanie pomdcky

K niektorym funkciam pomadcky je mozné pristupovat a konfigurovat ich prostrednictvom mobilnych aplikacii My i-Limb” (pacient) a Biosim”
(zdravotnicky pracovnik).

Zdravotnicky pracovnik mdZe pouZit aplikdciu Biosim na vySetrenie pacienta, konfigurdciu pomdcky, kontroly systému, kalibracie a aktualizdcie.
Pacient mdze pomocou aplikdcie My i-Limb kontrolovat stav pomdcky, pristupovat k tréningovym programom, priamo ovladat pomdcku a zobrazit
navod na poufitie.

V zévislosti od pomdcky s aplikacie dostupné iba v obchodoch Apple App Store alebo Google Play Store.

Podrobnejsie informacie o tejto pomdcke najdete v tabulke 1.

VYBER POMOCKY

Zoznam odporii¢anych komponentov najdete v katalégu Ossur.

Tabulka 1 - Porovnanie funkdii

Moznosti ovladania i-Digits’ Quantum i-Digits’ (dostupné iba vo Francizsku) i-Digits’ Access
Ovladanie prostrednictvom aplikacie Ano Ano Ano

Dostupné v obchode Apple App Store Ano Ano Ano

Dostupné v obchode Google Play Ano Ano Nie

Ovladanie svalmi fino Ano Ano

Ovladanie blizkosti Aino fino Nie

Ovladanie gestami fno Nie Nie

Uchopy k dispozicii 20 20 12

My Grips 12 12 Nie

Pripojenie k mobilnej aplikdcii

Kazda pomdcka md ¢islo na identifikaciu pomacky umiestnené na ndramku pod batériou.

Pri pripdjani k aplikdcii My i-Limb sa na obrazovke pripojenia zobrazi ¢islo. Vyberom ¢isla sa aplikcia pripoji k pomdcke. Po pripojeni k aplikacii sa
zobrazi ¢islo pomdcky v Casti,, Informdcie o pomdcke”.

Oviddanie pomécky
Dostupné moZznosti ovlddania sa liSia medzi roznymi pomédckami alebo modelmi.
Podrobnejsie informacie o tejto pomdcke najdete v tabulke 1.

Ovladanie prostrednictvom aplikacie
Pristup k automatizovanému tichopu je mozny dotykom na ikonu v aplikdcii Biosim a My i-Limb. Nazyvaju sa quick grips (rychle ichopy). Pomdcka
ukonci tichop po opatovnom klepnuti na ikonu alebo po vybere ikony iného tichopu, do ktorého mé prejst.

Ovladanie svalmi
Spustace su Specifické svalové signély, ktoré mozno pouzit na pristup k automatizovanému tchopu. Existujti 4 potencidlne svalové spustace: podrzanie
otvorenej dlane, dvojity impulz, trojity impulz a sibezné stiahnutie. Pomocou aplikdcie zapnete ovlddanie svalmi.
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Ovladanie blizkosti (k dispozicii na i-Digits’ Quantum a i-Digits’)

Cipy ichopu Grip Chips si malé zariadenia Bluetooth, ktoré aktivuju tichopy na protéze po pribliZeni protézy do ich blizkosti alebo poklepanim na cip
Gchopu Grip Chip.

Cipy tichopu Grip Chips aktivujt tichopy My Grips priblizenim alebo poklepanim. Programujte pomocou aplikacie Biosim alebo My i-Limb. Pred prvjm
pouZitim vytiahnite plastové uko, aby ste aktivovali batériu. Uistite sa, Ze pomdcka nie je pripojend k aplikdcii Biosim alebo My i-Limb vo va3om teleféne.

Aktivacia blizkosti

Uplne otvorte pomdcku v blizkosti (15 cm/ 6") ¢ipu ichopu Grip Chip

Uvolnite svaly a pockajte az 3 sekundy na aktivaciu.

Vydajte dlhy signél o polohe otvorenej ruky, aby ste opustili tichop, ktory je pristupny cez ovlddanie blizkosti.

Aktivacia dvojitym poklepanim

Dvojitym poklepanim na cip Grip Chip rychlo aktivujete tchop.

Kontrolka na cipe Grip Chip raz blikne.

Poznamka: Pockajte 3 sekundy medzi kazdym dvojitym poklepanim, aby ste zabranili nesprévnej detekcii.

Poznamka: Pomdcka musi udrZiavat tplne vystretd a otvorent polohu ruky s vystretymi prstami, aby sa dosiahlo ovladanie blizkosti.

Vymena batérie ¢ipu tichopu Grip Chip

Ak chcete batériu vybrat, uvolnite zapadku. Vlozte novi batériu pod poistnii svorku tak, aby logo Gssur smerovalo von.
Ocakava sa, Ze batéria vydrZi 6 mesiacov.

Zivotnost batérie sa zniZuje, pokial bude umiestnend v blizkosti pomécky.

Batéria nie je opakovane nabijatelnd.

Typ batérie: (R1616. Nahradné batérie su k dispozicii na poziadanie od zkaznickej podpory.

Ovladanie gestami (dostupné iba na pomdckach i-Digits’ Quantum)
Ovladanie gestami umoziiuje pacientovi rychly pristup k viacerym tichopom, pri¢om sa musi nautit iba jednu techniku. Uchopy s priradené k ovlddaniu
gestami v aplikdcidch My i-Limb alebo Biosim.

Pristup k ovlddaniu gestami:

1. Pomdcka musi udrZiavat tplne vystretd a otvorend polohu ruky s vystretymi prstami.

2. Drite celd ruku rovnobezne so zemou (laket ohnuty v 90° uhle).

3. Udrzujte signél otvorenia, az kym sa prst nesklbne.

4. Posuiite ruku v ramci 1 sekundy v nastavenom smere, aby ste ziskali pozadovany tchop, pomdcka tento tichop prevezme.
Poznamka: Ovladanie gestami mdze byt dostupné aj pomocou sibeznej kontrakcie v zévislosti od nastavenia pomdcky zdravotnickym pracovnikom.
Poznamka: Odpori¢a sa trénovat aktivéciu ovlddania gestami v roznych pozicidch v ramci aktivacného rozsahu.

My Grips (dostupné na i-Digits” Quantum a i-Digits’)
My Grips st individualizované ichopy, ktoré je mozné prispdsobit v aplikacii My i-Limb. Kazdy prst moze byt umiestneny a nastaveny samostatne ako
aktivny alebo neaktivny.

Ak chcete zaistit, aby vas tichop dobre fungoval pre konkrétny predmet alebo tlohu, pouZite tlacidlo , Test my Grip” (Otestovat moj tichop). Postupujte
podfa tychto krokov:

1. PriloZte prsty okolo objektu.

2. Prsty potom budu fungovat podfa vasho naprogramovaného nastavenia.
Nezabudnite ru¢ne otocit palec do pozadovanej polohy.

POUZIVANIE
Prevddzka pomécky
Zapnutie pomacky
1. Stlacte a podrzte vypinac na ndramku.
2. Displej indikétora stavu sa rozsvieti a potom zhasne.
Vypnutie pomocky
1. Stlacte a podrzte vypinac na ndramku.
2. Displej indikatora stavu sa rozsvieti a potom zhasne.
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Batéria

Batérie sa vkladajt do batériového puzdra na ndramku, kde st upevnené zapadkou umiestnenou smerom k zapdstiu. Ak chcete batériu vybrat, uvolnite
zépadku (obr. 4).

Kazdd batéria je vybavend svetlom, ktoré indikuje droven nabitia batérie. Ked'je uroveri nabitia batérie nizka, svetlo sa rozsvieti na cerveno. Svetlo
zostane svietit, kjm sa batéria nenabije na dostatocnd troven. Ked je batéria pomdcky tplne vybita, svetlo zhasne.

Na jedno nabitie dodanych 800 mA batérii mozno pomdcku otvorit a zatvorit 600-krét. To sa bude lisit v zavislosti od veku batérie a pouzivania pomacky.
Po vybiti batérif ich vymerite za zéloZnd supravu.

Poznamka: Elektronické pomdcky pripojené k elektrickej zasuvke mozu ovplyvnit funkciu pomécky.

Varovanie: Batériu neohybajte ani na fiu nevyvijajte nadmerny tlak.

Varovanie: Zakaz pouZivania pri vysokych teplotdch alebo pri priamom ohni.

Varovanie: Batériu nerozoberajte, nestldcajte, nezohrievajte na teplotu nad 70 °Cani nespaluijte.

Varovanie: Batériu neskratujte.

Nabijanie
1. Vyberte batérie z ndramku a vloZte ich do zékladnej jednotky nabijacky.
2. Pripojte zakladiiu nabijacky k napajaciemu kablu.
3. Zapojte napéjaci zdroj do ndstennej zdsuvky.

Trvanie nabijania: 90 min(t az 3 hodiny.

Indikdcia drovne nabitia batérie
Stav nabijania je uvedeny na zadnej strane zékladnej jednotky (obr. 5):
— 3. svetlo svieti: nabijacka je napjané z elektrickej siete.
2.a5. kontrolka blikd na zeleno: batérie sa nabijaju.
— 2.a5.kontrolka svieti na zeleno: batérie s nabité.
1.a4. cervend kontrolka svieti: chyba batérie, odpojte ju a skuste to znova. Ak kontrolky svietia aj nadalej, obratte sa na zdravotnickeho
pracovnika.

Kryty

Kryt sa musi nosit na zmontovanych prstoch a/alebo palci.

Ak je kryt poskodeny, nahradte ho zlozenim poskodeného krytu a nasunutim nového krytu spravnej velkosti na prst a/alebo palec.
Upozornenie: Pomdcka sa musi vzdy nosit's krytom (krytmi).

Poznamka: Uistite sa, Ze kryty st nasadené az po Spicku kazdého prsta.

Upozornenie: Vidy noste neposkodeny kryt dodany spolo¢nostou Ossur, aby ste predisli nahromadeniu elektrostatickej elektriny a vyboju.

(istenie a osetrovanie

Odporiica sa udrziavat pomdcku v dobrom stave vonkajsieho povrchu pravidelnym istenim povrchu pomacky.
Cistite vihkou handrickou a jemnym mydlom. Po otisteni osuste handrickou.

Pomadcku pravidelne ¢istite izopropylalkoholom 70 — 90 %, aby bola chranend pred baktériami.

Environmentdlne podmienky

Tato pomdcka by nemala prist do kontaktu so sladkou, slanou ani chlérovanou vodou.

Po kontakte so sladkou vodou alebo vihkostou osuste handrickou.

Pouzivanie pomdcky mimo $pecifikovanych podmienok prostredia moze spasobit poruchu pomacky.
V tabulke 2 si pozrite podmienky prostredia vztahujce sa na tdto poméocku.

Tabulka 2 - Environmentalne podmienky

Pouzitie Preprava Dlhodobé skladovanie
Teplota 0°Caz40°C -40°Caz70°C -25°Caz70°C
Relativna vihkost 09%az95% 0%az95% 10% az 95 %
Atmosféricky tlak 700 hPa az 1060 hPa 700 hPa az 1060 hPa 700 hPa az 1060 hPa

UDRZBA

Pravidelne kontrolujte pomdcku, ¢i nevykazuje zndmky poskodenia. Ak zistite zndmky poskodenia, obrétte sa na zdravotnickeho pracovnika.
Upozornenie: Batérie sa majti vymienat kazdy rok.

Servis pomdcky by mal kazdorocne vykondvat kvalifikovany zdravotnicky pracovnik.
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Upozornenie: Nepokusajte sa pomdcku opravovat. Riziko poranenia alebo poskodenia pomdcky. Pomdcku odoslite na idrzbu alebo opravu
spolo¢nosti Ossur.
Upozornenie: Pocas pouzivania pomdcky nevykondvajte servis ani tdrzbu.

SPECIFIKACIE
Tabulka 3 - Specifikcie pomacky
Napitie 7,4V (nomindlne)
Max. prid 5A
Kapacita batérie Dobijatelnd litium-polymérové 7,4 A (nominaine); kapacita 800 mAh
Maximdlne zatazenie pomdcky 20 kg/44 libier
Nosnost prstov (staticky limit) 5kag/11 libier
(as od GipIného otvorenia po plné zatvorenie 0,8 sekundy
Ocakdvana Zivotnost 5 rokov
Urovert dopadu Tato pomdcka je urcend na pouZivanie pri nizkom az strednom razovom zatazeni

Tabulka 4 - Specifikcie napajacieho zdroja

Vyrobca FRIWO
Model ¢.
Pomadcka FW8030M/24
Nabijacia zékladna PL069653
Vstup 100 - 240 VAC, 50 - 60 Hz,0,6 - 0,3 A
Vstup/vystup 24V jednosmerny prdd, 1,25 A

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Varovanie: Vyhnite sa pouZitiu tejto pomacky v blizkosti iného zariadenia alebo polozenej na fiom, pretoze by to mohlo viest k nespravnej prevadzke.
Ak je takéto pouZzitie nevyhnutné, tdto pomdcka a iné zariadenia by ste mali pozorovat, aby ste si overili, ¢i fungujd normélne.

Varovanie: PouZivanie iného prislusenstva a kéblov, ako st Specifikované alebo poskytnuté vyrobcom tejto pomdcky, méze viest k zvysenym
elektromagnetickym emisidm alebo zniZeniu elektromagnetickej odolnosti tejto pomdcky a tym nésledne k nespravnej prevadzke.

Pomdcka je vhodnd na pouZitie v akomkolvek prostredis vynimkou horlavych/vybusnych atmosfér alebo kde moze dojst k vystaveniu vysokym
elektrickym a/alebo magnetickym poliam (napr. elektrické transformétory, vysokovykonné radiové/TV vysielace, chirurgické radiofrekvencné
zariadenia, skenery CT a MR).

Tabulka 5 - Informacie o stilade tykajiicom sa elektromagnetickych emisii

Emisny test Standard Uroven zhody

Vedené a vyzarované VF emisie CISPR11 Skupina 1 trieda B
Harmonické emisie IEC 61000-3-2 Skupina 1—trieda B
Kolisanie napétia/emisie blikania IEC61000-3-3 Skupina 1 - trieda B




Tabulka 6 — Bezdratové moduly

B Uroven zhody
Test odolnosti Standardny
Pomadcka Nabijacia zakladiia
S +8 kV kontakt
Elektrostaticky vyboj IEC 61000-4-2 15 kY vaduch
Rychly elektricky prechod/vybuch IEC 61000-4-4 Neuplatfiuje sa 2KV napéjace vedenia
+1KV vstupné/vystupné vedenia
- L +1kV medzi vedeniami
Prepitie IEC61000-4-5 Neuplatfiuje sa 2 KV vedenia k zemi"
0% UT,0,5 cyklu
Krétkodobé poklesy napétia IEC61000-4-11 Neuplatfiuje sa Pri°, 45°,90°, 1357, 180°%, 225°, 270° a 315°
0% UT, 1 cyklus a 70 % UT, 25/30 cyklov Jedna féza: pri 0°
Prerusenia napétia IEC61000-4-11 Neuplatiiuje sa 0% UT; 250/300 cyklus
Vykonové frekvencia IEC61000-4-8 Neuplatfiuje sa 30A/m
3V
Prevodové poruchy indukované 0,15 MHz - 80 Mtz
v sokofreksenén ,zﬂ olami IEC 61000-4-6 Neuplatiiuje sa 6V vISMa amatérskych pasmach
y ymip medzi 0,15 MHz
280 MHz 80 % AM pri 1 kHz
12V/m
. 10V/m
. . 26 MHz az 1 GHz
VyZzarované VF IEC IEC61000-4-3 10V/m 1000 MHz a3 2,7 Ghz 80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM pri 1 kHz

80 9% AM pri 1kHz

Blizke magnetické polia

IEC61000-4-39

Neuplatiiuje sa

30 kHz pri 8 A/m

EN60601- 1-2

Odolnost voci blizkym poliam od 134,2 kHz pri 65 A/m
vysokofrekvencnych bezdrdtovych IEC61000-4-39 13,56 MHz pri 7,5 A/m
komunikacnych zariadeni 30kHz pri 6 A/m
Tabulka 7 - Informacie o siilade tykajiicom sa VF bezdrdtovej komunikacie
Testovacia p . o Uroveii testu
frekvencia (MHz) RSO(LE, R Mooace odolnosti (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulznd moduldcia 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulznd modulacia 18 Hz 28
710
745 704-787 Pasmo LTE 13,17 Pulznd modulacia 217 Hz 9
780
810

GSM 800/900, TETRA 800, iDEN 820, ‘ .
870 800-960 CDMA 850, pasmo [TE 5 Pulznd modulacia 18 Hz 28
930
1720

GSM 1800, CDMA 1900, GSM 1900, DECT, . .
1845 1700-1990 UMTS LTE pasmo 1,3, 4, 25 Pulznd modulcia 217 Hz 28
1970

Bluetooth, WLAN, 802,11 b/g/n, . ‘.
2450 2400-2570 RFID 2450, LTE pésmo 7 Pulznd modulcia 217 Hz 28
5240
5500 5100-5800 WLAN 802,11 a/n Pulznd modulécia 217 Hz 9
5785

169



Této pomdcka obsahuje nasledujtice vysokofrekvencné vysielace:

Tabulka 8 - Bezdrétové moduly

Model Regulacné certifikaty Typ a frekvencné vlastnosti Efektivny vyZarovany vykon

FCC
Obsahuje FCC ID: XDULE40-D2

Kanada
Obsahuje IC: 8456A-LE4D2

Japonsko
Obsahuje vysielac s certifikacnym cislom .
= (Dvojity rezim)
i — 205-160268

Modu Bluetooths n|zko}1 . -’ . Nastavitelny vykon (-23 dBm az
spotrebou energie s dvojitym Verzia V2.1 +ED (GFSK + 10,5 dBm) s kritkym a7 dihjim
rezimom Brazilia /4 DQPSK + 8DPSK) 2402 - 2480 MHz |, = S M AL
Model BR-LE4.0-D2A Obsahuje schvaleny modul ANATEL ¢. 10398-24-

12297 Verzia V4.0 (GFSK) 2 402 — 2 480 MHz

Seguranca

N X

ocp 0034 INMETRO

@DANATEL 10398-24-12297

USA-Federal Communications Commission (FCC)

Toto zariadenie bolo testované a bolo zistené, Ze vyhovuje limitom pre digitalne zariadenie triedy B v stilade s ¢astou 15 pravidiel FCC. Tieto limity si
navrhnuté tak, aby poskytovali primerant ochranu pred $kodlivym rusenim pri inStaldcii v obytnych priestoroch. Toto zariadenie generuje, pouziva
amoze vyzarovat radiofrekvencnd energiu. Ak nie je nainstalované a pouzivané v silade s pokynmi, mdze sposobit Skodlivé rusenie rédiovej
komunikdcie. Neexistuje viak Ziadna zarucend Specifikcia, Ze pri konkrétnej instaldcii k ruseniu neddjde.

Ak toto zariadenie spdsobuje Skodlivé rusenie radiového alebo televizneho prijmu, co mozno uréit naladenim zariadenia a zrusenim naladenia,
pouZivatelovi sa odporica, aby sa pokusil napravit rusenie jednym alebo viacerymi z nasledujdcich opatreni:

« Imefite orientdciu prijimacej antény alebo ju premiestnite.

« ZvaGite vzdialenost medzi zariadenim a prijimacom.

« Zapojte zariadenie do zdsuvky vinom okruhu, nez ku ktorému je pripojeny prijimac.

« SoZiadostou o pomoc sa obratte na predajcu alebo skiiseného technika v oblasti radii/TV.
Akékolvek zmeny alebo tpravy, ktoré nie st vyslovne schvalené stranou zodpovedajiicou za stlad, mozu zrusit opravnenie pouZivatela prevadzkovat
zariadenie.

Upozornenie: Vystavenie radiofrekvencnému Ziareniu — Tato pomdcka nesmie byt umiestnend alebo prevédzkovand v spojeni s akoukolvek inou
anténou alebo vysielacom.

Kanada - Industry Canada (IC)
Tato pomdcka je v stlade s poziadavkami normy RSS 210 Industry Canada.
Prevddzka podlieha tymto dvom podmienkam:

« tdto pomdcka nesmie sposobovat rusenie a

- tdto pomdcka musi akceptovat akékolvek rusenie vratane rusenia, ktoré moze sposobit neziaducu cinnost tejto pomacky.
Upozornenie: Vystavenie radiofrekvencnému Ziareniu — instalatér tohto radiového zariadenia musi zabezpecit, aby bola anténa umiestnend alebo
nasmerovand tak, aby nevyzarovala radiofrekvencné pole mimo limitov stanovenych agenttrou Health Canada pre vieobecnd populdciu; pozrite si kéd
Safety Code 6, ktory moZete ziskat na webovej stranke agentiry Health Canada https://www.hc-sc.gc.ca/
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Tabulka 9 - Odporucana separaéna vzdialenost medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniami a myoelektrickymi protetickymi
poméckami od spoloénosti Ossur

Menovitj maximalny vystupny vykon Separadna vzdialenost podla frekvencie vysielaca v metroch

Vysielata vo wattoch 150 kHzaz 80 MHzd =1,2 VP 80 Mhz a2 800 MHzd =1,2 /P 800 MHzaz2,7 GHzd =2,3 VP
0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 23

10 38 38 73

100 12 12 3

V pripade vysielacov s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vy3sie, mozno odporicant vzdialenost d v

metroch (m) odhadnut pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je

maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

Poznamka: Pri 80 MHz a 800 MHz plati separacna vzdialenost pre vyssi frekvencny rozsah.

Poznamka: Pokyny nemusia platit vo vSetkych situdciach. Elektromagnetické Sirenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom od Struktdr, predmetov
aludi.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UCINKOV
VSetky zdvazné udalosti, ku ktorym dojde v sivislosti s touto pomdckou, je nutné hlasit vyrobcovi a prisluSnym orgédnom.

LIKVIDACIA
Pomadcku a obal je nutné zlikvidovat v sdlade s prisluSnymi miestnymi alebo ndrodnymi predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST
Spoloénost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtice pripady:
« Pomdcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.
+ Pomadcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
+ Pomdcka sa pouziva mimo odportcanych podmienok pouzivania, aplikdcie alebo okolitého prostredia.

Stilad s normami
Pomadcka bolo navrhnutd a testovana v stilade s platnymi medzindrodnymi normami alebo interne definovanymi normami, ak neexistuje alebo sa
neuplatiiuje Ziadna medzindrodnd norma.
Pomadcka bola testované nezvislym akreditovanym laboratériom a zistilo sa, Ze vyhovuje normam:
+ EN60601-1
+ EN60601-1-2

SYMBOLY

Zdravotnicka pomdcka

Pouzity diel BF

@ Pozrite ndvod na pouzitie
—

>] 3

Pomécka obsahuje elektronické stciastky a/alebo batérie, ktoré sa nesmu likvidovat v beznom odpade.

1P22 Chranené proti pevnym cudzim predmetom s priemerom 12,5 mm a vacim a chrdnené proti striekajlicej vode.
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Sériové ¢islo

Symbol recyklovatelnosti

Prislusenstvo triedy Il

Len na poutitie v interiéri

Adresa vyrobcu

Symbol upozornenia

>E [0 & ¢

ROMANA

DESCRIERE

Dispozitivul este o protezd partiald de mana controlata de un microprocesor, cu degete actionate electric. Brdtara gazduieste microprocesorul si
bateriile detasabile (Fig. 1).

Etichetele dispozitivului (Fig. 2) se gdsesc in partea din spate a dispozitivului, pe sursa de alimentare si pe fata internd a acumulatorului.

Acest document este destinat pacientilor (operatorul vizat al dispozitivului) si cadrelor medicale calificate.

UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este conceput ca parte a unui sistem protetic care inlocuieste functia unui membru superior lipsd.

Caracterul adecvat al dispozitivului pentru proteza si pentru pacient trebuie evaluat de catre un profesionist din domeniul medical.
Dispozitivul trebuie montat i reglat de catre personalul medical.

Indicatii de utilizare si grup de pacienti tintd

- Pierderea, amputarea sau deficiente ale membrelor superioare
Nu existd contraindicatii cunoscute.
Pentru limita de greutate si nivelul de impact, consultati Tabelul 3.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURAN]'[\
Personalul medical trebuie sa indice pacientului toate informatiile din acest document care sunt necesare pentru utilizarea in sigurantd a dispozitivului.
Avertisment: in caz de modificare functionald sau pierderi functionale sau daca dispozitivul prezinta semne de deteriorare sau uzurd care fi afecteaza
functiile normale, pacientul trebuie sd opreasca utilizarea dispozitivului si sé contacteze personalul medical.
Avertisment: manipularea si/sau reglarea necorespunzdtoare a dispozitivului pot cauza functionarea defectuoasd a acestuia.
ie: Dispozitivul nu oferd senzatii, cum ar fi temperatura sau umiditatea.
Avertisment: Nu dezasamblati si nu modificati dispozitivul in niciun fel, cu exceptia schimbarii invelisurilor degetelor.
Atentie: Nu expuneti la forte mari sau vibratii.

tie: Nu transportati obiecte folosind doar varfurile degetelor. Transportati obiectele distribuind uniform greutatea de-a lungul degetelor, aproape
de articulatiile dintre degete si palma mainii (Fig. 3).
Avertisment: Nu utilizati pentru a opera cu utilaje cu piese mobile care pot provoca vatamari corporale sau daune.
Avertisment: Nu utilizati dispozitivul pentru activitati extreme sau in medii periculoase care pot cauza ranirea unei maini naturale.
Atentie: Electrozii pot contine cantitdti mici de nichel. Daca se produce iritatia sau disconfortul pielii, opriti imediat utilizarea dispozitivului si
contactati un cadru medical.
Atentie: Pacientul trebuie sd respecte reglementdrile locale privind exploatarea automobilelor, aeronavelor, navelor cu panze de orice fel si oricarui alt
vehicul sau dispozitiv motorizat. Este in intregime responsabilitatea utilizatorului sé caute confirmarea ca este capabil fizic silegal sa conducé folosind
dispozitivul si in masura maximad permisd de lege.
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Atentie: Nu utilizati intr-un mediu in care poate avea loc expunerea la cdmpuri electrice si/sau magnetice puternice (de exemplu, in apropierea
transformatoarelor electrice, a emitdtoarelor radio/TV de mare putere, a echipamentelor chirurgicale de radiofrecventa, a scanerelor CT si RMN),
deoarece este posibil sa apard interferente cu semnalul EMG.

Atentie: Nu utilizati dispozitivul in timp ce efectuati investigatii sau tratamente specifice in apropierea altor echipamente electrice medicale.
Markus. Nu aplicati lotiuni sau creme pe membrul rezidual imediat inainte de a pune dispozitivul. Membrul rezidual trebuie sa fie curat si uscat pentru
a limita interferenta cu electrozii.

Atentie: Nu expuneti electrodul la murdarie sau alte lichide in afard de transpiratie. Limitati impactul transpiratiei prin curdtarea regulata folosind
agentii de curdtare recomandati.

Atentie: Inainte de montare, dispozitivul trebuie inspectat cu atentie pentru a detecta eventualele defecte.

Nota: Electrozii sunt clasificati ca piese aplicate de tip BF.

Nota: Bratara este clasificata ca parte aplicatd de tip B.

Acest dispozitiv este destinat utilizdrii de cdtre un singur pacient.

COMPONENTE NECESARE

Dispozitivul este furnizat impreund cu o sursa de alimentare.

Aplicatia de control al dispozitivului

Unele functii ale dispozitivului pot fi accesate si configurate prin aplicatiile mobile My i-Limb" (pacient) si Biosim™ (cadru medical).

Cadrele medicale pot folosi aplicatia Biosim pentru evaluarea pacientului, configurarea dispozitivului, verificari ale sistemului, calibrari si actualizari.
Pacientul poate folosi aplicatia My i-Limb pentru a verifica starea dispozitivului, pentru a accesa programele de antrenament, pentru controlul direct al
dispozitivului (de ex., selectarea prinderii) si pentru a vizualiza instructiunile de utilizare.

In functie de dispozitiv, aplicatiile sunt disponibile numai in Apple App Store sau Google Play Store.

Pentru informatii mai detaliate despre dispozitiv, consultati Tabelul 1.

SELECTIA DISPOZITIVULUI
Consultati catalogul Ossur pentru o listd de componente recomandate.

Tabelul 1 - Comparatia caracteristicilor

Optiuni de control i-Digits’ Quantum i-Digits” (Disponibil numai in Franta) i-Digits’ Access
Control prin aplicatie Da Da Da

Disponibila in Apple App Store Da Da Da

Disponibila in Google Play Store Da Da Nu

Control muscular Da Da Da

Control de proximitate Da Da Nu

Controlul prin gesturi Da Nu Nu

Moduri de prindere disponibile 20 20 12

My Grips 12 12 Nu

Conectarea la aplicatie

Fiecare dispozitiv are un numar pentru identificarea dispozitivului situat pe brdtara de sub baterie.

Cand va conectati la aplicatia My i-Limb, numarul va fi afisat pe ecranul de conectare. Selectarea numarului conecteaza aplicatia la dispozitiv. Dupa
conectarea la aplicatie, numarul dispozitivului dvs. este afisat in sectiunea,, despre”.

Controlul dispozitivului
Optiunile de control disponibile variazd intre diferite dispozitive sau modele.
Pentru informatii mai detaliate despre dispozitiv, consultati Tabelul 1.

Control prin aplicatie
Un mod de prindere automatizat poate fi accesat prin atingerea unei pictograme pe aplicatia Biosim si My i-Limb. Acestea se numesc quick grips.
Dispozitivul va iesi din modul de prindere atunci cand se atinge din nou pictograma sau prin selectarea pictogramei altui mod de prindere.

Control muscular
Declansatoarele sunt semnale musculare specifice care pot i folosite pentru a accesa un mod de prindere automatizat. Existd 4 posibile declansatoare
musculare: mentinere deschisa, dublu impuls, triplu impuls si co-contractie. Folositi aplicatia pentru a activa controlul muscular.
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Control prin proximitate (disponibil pe i-Digits” Quantum si i-Digits’)

Grip Chips-urile sunt dispozitive Bluetooth mici care activeazd modurile de prindere pe proteza atunci cand aceasta este deplasatd in apropierea lor sau
tapotand Grip Chip.

Grip Chips activeaza My Grips prin proximitate sau tapotare. Programati folosind aplicatia Biosim sau My i-Limb. Tnainte de prima utilizare, trageti folia
de plastic pentru a activa bateria. Asigurati-va cd dispozitivul nu este conectat la aplicatia Biosim sau My i-Limb pe telefon.

Activare prin proximitate

Deschideti complet dispozitivul in apropierea (15 cm/6") unui Grip Chip

Relaxati muschii si asteptati pand la 3 secunde pentru activare.

Dati un semnal lung de pozitie deschisa a méinii pentru a iesi dintr-o prindere accesata prin intermediul controlului prin proximitate.

Activare cu dubla tapotare

Tapotati de doud ori un Grip Chip pentru a activa rapid modul de prindere.

Lumina de pe Grip Chip clipeste o datd.

Nota: Asteptati 3 secunde intre fiecare tapotare dubla pentru a evita detectarea incorecta.

Nota: Dispozitivul trebuie sa mentind o pozitie complet extinsa si deschisa a mainii, cu degetele deschise pentru a obtine controlul de proximitate.

Inlocuirea bateriei Grip Chip

Eliberati dispozitivul de prindere pentru a scoate bateria. Introduceti noua baterie sub clema de fixare, asigurandu-v c sigla Ossur este orientaté spre
exterior.

Se estimeaza cd bateria va tine 6 luni.

Durata de viatd a bateriei este redusd dacd este depozitatd aproape de dispozitiv.

Bateria nu este reincarcabila.

Tip baterie: CR1616. Bateriile de schimb sunt disponibile la serviciul de asistenta pentru clienti, la cerere.

Controlul prin gesturi (disponibil pe i-Digits’ Quantum)
Controlul prin gesturi permite pacientului sa acceseze rapid mai multe moduri de prinderi, cu necesitatea de a invdta o singurd tehnica. Modurile de
prindere sunt atribuite controlului prin gesturi in aplicatiile My i-Limb sau Biosim.

Pentru a accesa controlul prin gesturi:

1. Dispozitivul trebuie sd mentind o pozitie complet extinsa si deschisd a mdinii, cu degetele stagnate deschise.

2. Tineti bratul paralel cu solul (cotul indoit Ia 90°).

3. Mentineti un semnal de deschidere pana cand degetul zvacneste.

4. Miscati ména in decurs de 1secunda intr-o directie setata pentru a accesa o prindere doritd, dispozitivul va adopta respectiva prindere.
Nota: Controlul gesturilor poate fi accesat si prin co-contractie, in functie cum a configurat cadrul medical dispozitivul.
Nota: Este recomandat sa exersati activarea controlului gesturilor in diferite poxzitii din intervalul de activare.

My Grips (disponibil pe i-Digits’ Quantum si i-Digits’)
My Grips sunt prinderi care pot fi personalizate in aplicatia My i-Limb. Fiecare deget poate fi pozitionat si setat individual pentru a fi activ sau inactiv.

Pentru a vd asigura cd prinderea dvs. functioneaza bine pentru un anumit obiect sau o anumitd sarcing, utilizati butonul , Testare prindere”. Urmati pasii
de mai jos:

1. Tnchideti degetul in jurul obiectului.

2. Degetele vor functiona apoi in conformitate cu configuratia dvs. programata.
Nu uitati sa rotiti manual degetul mare in pozitia dorita.

UTILIZARE
Functionarea dispozitivului
Pornirea dispozitivului
1. Tineti apdsat butonul de pornire de pe bratard.
2. Afisajul indicatorului de stare se va aprinde si apoi se va stinge.
Oprirea dispozitivului
1. Tineti apasat butonul de pornire de pe bratard.
2. Afisajul indicatorului de stare se va aprinde si apoi se va stinge.
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Baterie

Bateriile sunt plasate in carcasa bateriei de pe bratard, unde sunt fixate prin dispozitivul de prindere situat spre incheietura méinii. Eliberati dispozitivul
de prindere pentru a scoate bateria (Fig. 4).

Fiecare baterie este echipatd cu o lumind care indica nivelul de incarcare al bateriei. Cand nivelul de incdrcare a bateriei este scdzut, lumina se va
aprinde cu rosu. Lumina va raméne aprinsa pana cand bateria este incarcatd la un nivel adecvat. Cand bateria dispozitivului este complet descarcata,
lumina se va stinge.

Dintr-o singurd incdrcare a bateriilor de 800 mA furnizate, dispozitivul poate fi deschis si inchis de 600 de ori. Acest lucru va varia in functie de vechimea
bateriei si de utilizarea dispozitivului.

Dupé ce bateriile se descarca, inlocuiti-le cu setul de rezerva.

Nota: Dispozitivele electronice conectate la o prizd pot afecta functionarea dispozitivului.

Avertisment: Nuindoiti si nu exercitati presiune excesiva asupra bateriei.

Avertisment: Nu expuneti la temperaturi ridicate sau la flacari.

Avertisment: Nu dezasamblati, nu striviti, nu incélziti peste 70°Csi nu incinerati bateria.

Atentionare: Nu scurtcircuitati bateria.

Incarcare
1. Scoateti bateriile din bratard si introduceti-le in unitatea de baza a incarcatorului.
2. Conectati baza incarcatorului la sursa de alimentare.
3. Conectati sursa de alimentare la priza de perete.

Timp de incdrcare: 90 minute pand la 3 ore.

Mod de indicare a nivelului de incarcare a bateriei
— Starea de incdrcare este indicatd pe spatele unitdtii de baza (Fig. 5):
— Atreia lumind aprinsa: incarcatorul este alimentat.
Luminile 2 i 5 clipesc cu verde: bateriile se incarcd.
— Luminile 2 si 5 aprinse continuu cu verde: bateriile sunt incarcate.
Luminile 15i 4 aprinse cu rosu: defectiune a bateriei, deconectati si incercati din nou. Dacd luminile continud sa stea aprinse, contactati cadrul
dvs. medical.

Invelisuri

Atentie: Dispozitivul trebuie purtat intotdeauna cu invelis(uri).

Tnvelisul trebuie purtat pe degetele si/sau pe degetul mare care au fost asamblate.

Daca invelisul este deteriorat, inlocuiti-1 prin indepartarea invelisului deteriorat si glisand invelisul nou, de dimensiune corectd, pe deget si/sau degetul
mare.

Nota: Asigurati-va cd invelisurile sunt glisate complet pand in varful fiecarui deget.

Atentie: Purtati intotdeauna un invelis nedeteriorat, furnizat de Ossur, pentru a evita acumularea si descarcarea electrostatica.

Curdtarea siingrijirea

Se recomandd mentinerea dispozitivului in stare bund la exterior, prin curdtarea regulatd a suprafetei.

Curdtati cu o lavetd umeda si un sapun neagresiv. Uscati cu o lavetd dupd curatare.

Curdtati dispozitivul in mod requlat cu alcool izopropilic cu concentratie de 70-90% pentru a ajuta la dezinfectie.

Conditii de mediu

Dispozitivul nu trebuie sd intre in contact cu apa dulce, sdratd sau clorurata.

Uscati cu o carpa dupa contactul cu apd dulce sau umiditate.

Utilizarea dispozitivului in afara conditiilor de mediu specificate poate duce la functionarea defectuoasa a dispozitivului.
Vedeti ce conditii de mediu se aplicd dispozitivului in Tabelul 2.

Tabelul 2 Conditii de mediu
Utilizare Livrare Spatiu de stocare extins
Temperaturs Dela-0 °E péAné‘Ia 40 °Co Dela-40 ( pe"xAnévIa 70 "Cm Dela-25 °°C péAnévIa 70 “C0
(dela 32 °F pdnd la 104 °F) (de la-40 °F pand la 158 °F) (dela-13 °F péndla 158 °F)
Umiditate relativd De la 0% pénd la 95% De a 0% pana la 95% De la 10% pana la 95%
Presiune atmosferica De Ia 700 hPa pand la 1060 hPa De a 700 hPa pand la 1060 hPa De Ia 700 hPa pand la 1060 hPa
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INTRETINERE

Examinati dispozitivul in mod regulat pentru a depista semnele de deteriorare. Dacd gdsiti semne de deteriorare, consultati cadrul medicul competent.

Atentie: Bateriile trebuie schimbate anual.

Dispozitivul trebuie intretinut anual de un cadru medical calificat.

Avertisment: Nu incercati sa reparati dispozitivul. Exista riscul de ranire sau de deteriorare a dispozitivului. Pentru intretinere sau reparatii, trimiteti
dispozitivul la Ossur.

Atentie: Nu efectuati service sau intretinere in timp ce dispozitivul este in uz.

SPECIFICATII
Tabelul 3 - Specificatii dispozitiv
Voltaj 7,4V (nominal)
Curent max. 5A
(apacitate baterie Litiu polimer reincarcabil 7,4 A (nominal); capacitate de 800 mAh
Sarcina maximd a dispozitivului 20 kg/44 Ibs
Sarcind transportata cu degetul (limita statica) 5kg/111bs
Timp de la deschiderea completa la inchiderea completa 0,8 secunde
Duratd de viata estimata 5ani
Nivel de impact Dispozitivul este destinat utilizrii cu impact redus catre moderat

Tabelul 4 - Specificatiile sursei de alimentare

Producétor FRIWO
Nr. model
Dispozitiv FW8030M/24
Bazad de incarcare PL069653
Intrare 100-240V ca., 50-60Hz,06-03A
Intrare/iesire 24V, 1,25A

COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA

Avertisment: Utilizarea acestui dispozitiv adiacent sau stivuit cu alte echipamente trebuie evitatd, deoarece ar putea duce la o functionare
necorespunzatoare. Dacd este necesara o astfel de utilizare, acest dispozitiv si celelalte echipamente trebuie s fie urmarite pentru a verifica daca
functioneazd normal.

Avertisment: Utilizarea accesoriilor i cablurilor diferite de cele specificate sau furnizate de producdtorul acestui dispozitiv poate duce la cresterea
emisiilor electromagnetice sau la scdderea imunitatii electromagnetice a dispozitivului, precum si la o functionare necorespunzatoare.

Acest dispozitiv poate fi utilizat in orice mediu, cu exceptia atmosferelor inflamabile/explozibile sau a cazurilor in care poate aparea expunerea la
campuri electrice si/sau magnetice puternice (de exemplu, transformatoare electrice, transmitdtoare radio/TV de mare putere, echipamente
chirurgicale cu radiofrecvente, scanere CT si RMN).

Tabelul 5 - Informatii privind conformitatea cu emisiile electromagnetice

Testul de emisii Standard Nivel conformitate
Emisii RF conduse si radiate CISPR11 Grupa 1-clasa B
Emisii armonice IEC61000-3-2 Grupa 1- clasa B
Fluctuatii de tensiune/emisii de fluctuatii IEC61000-3-3 Grupa 1-clasaB

176



Tabelul 6 - Informatii privind conformitatea cu imunitatea electromagnetica

Nivel conformitate
Test de imunitate Standard

Dispozitiv Baza de incarcare

. . Contact + 8 kV
Descércare electrostatica |EC61000-4-2 + 15 KV aer
Impulsuri electrice tranzitorii rapide/in rafale | IEC 61000-4-4 Nu se aplica + 2kV power supply lines = 1kV input/output lines
Supratensiune IEC61000-4-5 Nu se aplica + 1kV circuite la circuite =+ 2KV circuite la masa
0% UT; 0,5 cicluri La 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°5i 315°
Scaderi de tensiune IEC61000-4-11 Nu se aplica
0% UT; 1 ciclu si 70% UT; 25/30 cicluri Monofazat: la 0°
Intreruperi de tensiune IEC61000-4-11 Nu se aplica 09 UT; 250/300 de cicluri
Frecventd de putere IEC61000-4-8 Nu se aplica 30A/m
- . F— - 3V 0,15 MHz — 80 MHz 6V in ISM si benzi pentru amatori

Perturbatii conduse induse de cdmpuri RF IEC 61000-4-6 Nu se aplica Tntre 0,15 MHz si 80 MHz 80% AM Ia 1 kHz

AT 10V/m
Radiofrecvente radiate IEC IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

’ 10V/m 1000 MHz - 2,7 GHz 80% AM la 1 kHz

80% AM la 1 khHz 0
Campuri magnetice de proximitate IEC61000-4-39 Nu se aplica 30kHzla8 A/m EN60601-1-2
Imunitate a cimpurile de promitate dela | . ¢1009 4 39 134,2 kHz1a 65 A/m 13,56 MHz1a 7,5 A/m 30 kHz 2 6 A/m
echipamentele de comunicatii RF fara fir

Tabelul 7 - Informatii despre conformitatea comunicatiilor wireless prin RF

Frecventa de < - . Nivelul testului de
testare (MH2) Banda (MHz) Serviciu Modulatie imunitate (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulatie impulsuri 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Modulatie impulsuri 18 Hz 28
710
745 704-787 Banda LTE 13, 17 Modulatie impulsuri 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Modulatie impulsuri 18 Hz 28
(DMA 850, Banda LTE 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Modulatie impulsuri 217 Hz 28
BandaLTE1,3,4,25
1970
Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, L .
2450 2400-2570 RFID 2450, Banda LTE 7 Modulatie impulsuri 217 Hz 28
5240
5500 5100-5800 WLAN802.11a/n Modulatie impulsuri 217 Hz 9
5785

Acest dispozitiv contine urmdtoarele transmitatoare de frecvente radio:
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Table 8 - Wireless Modules

Model Certificate de reglementare Tip si caracteristici de frecventa Putere radiata efectiva

FCC
Include FCCID: XDULE40-D2

Canada
Include IC: 8456A-LE4D2

Japonia

Include transmitator cu numarul de certificat
Modu! B!uetooth cuenergie = [1205-160268 (Moq dual) Putere reglabild (-23 dBm pand la
redusd si mod dual Versiunea V2.1 +ED (GFSK + 10,5 dBm) autonomie scurts pin

Brazilia /4 DQPSK -+ 8DPSK) 2402-2480 MHz a I'un 5 p
Model BR-LE4.0-D2A Include modulul aprobat de ANATEL # 10398-24- Versiunea V4.0 (GFSK) 2402-2480 MHz 9

12297

Seguranca

N X

ocp003s INMETRO

@DANATEL 10398-24-12297

SUA — Comisia Federala de Comunicatii (FCC)

Acest echipament a fost testat i s-a constatat ca respectd limitele pentru un dispozitiv digital de Clasa B, in conformitate cu Partea 15 a Regulilor FCC.
Aceste limite sunt concepute pentru a oferi o protectie rezonabild impotriva interferentelor ddunatoare intr-o instalatie rezidentiald. Acest echipament
genereazd, utilizeaza si poate radia energie cu frecvente radio. Daca nu este instalat si utilizat in conformitate cu instructiunile, poate cauza
interferente ddundtoare comunicatiilor radio. Cu toate acestea, nu existd garantii cd interferentele nu vor aparea intr-o anumitd situatie de instalare.

Dacd acest echipament provoacd interferente ddunatoare receptiei radio sau televiziunii, ceea ce poate fi determinat prin oprirea si pornirea
echipamentului, utilizatorul este incurajat sa incerce sd corecteze interferenta prin una sau mai multe dintre urmatoarele masuri:

+ Reorientati sau mutati antena de receptie.

« Mdriti distanta dintre echipament si receptor.

- Conectati echipamentul Ia o priza de pe un circuit diferit de cel la care este conectat receptorul.

« Consultati distribuitorul sau un tehnician radio/TV cu experientd pentru ajutor.
Orice schimbari sau modificari care nu sunt aprobate in mod expres de partea responsabild pentru conformitate ar putea anula autoritatea utilizatorului
de a opera echipamentul.

Atentie: Expunere la radiatii cu frecvente radio. — Acest dispozitiv nu trebuie sa fie amplasat sau sa functioneze impreuna cu orice alta antend sau
transmitdtor.

Canada - Industry Canada (IC)
Acest dispozitiv respectd RSS 210 al Industry Canada.
Functionarea este supusd urmatoarelor doud conditii:

« acest dispozitiv nu poate cauza interferente si

« acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferente, inclusiv interferente care pot cauza functionarea nedoritd a acestui dispozitiv.
Atentie: expunerea la radiatii cu frecvente radio — Instalatorul acestui echipament radio trebuie s se asigure cd antena este amplasatd sau indreptatd
astfel incat sd nu emita cdmp RF peste limitele Health Canada pentru populatia generald; consultati Codul de siguranta 6, care poate fi obtinut de pe
site-ul web al Health Canada https://www.hc-sc.gc.ca/
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Tabelul 9 - Distanta de separare recomandati dintre echipamentul de comunicatii RF portabil si mobil si dispozitivele protetice mioelectrice Ossur

Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului in metri

Puterea maxima de iesire nominala a

transmitatorului in wati Dela 150 kHz pana la 80 MHz De la 80 MHz pana la 800 MHz De la 800 MHz pana la 2,7 GHz
d=12+P d=12+p d=23P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Pentru transmitdtoare clasificate cu o putere maxima de iesire care nu este listata mai sus, distanta de separare recomandatd d in

metri (m) poate fi estimata cu ajutorul ecuatiei aplicabile la frecventa emitatorului, unde P este

puterea maximad de iesire nominald a transmitdtorului in wati (W) conform producatorului transmitatorului.

Nota: La 80 MHz 5i 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecvente mai mare.

Nota: Este posibil ca indrumdrile sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia de la structuri,
obiecte si persoane.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producétorului si autoritatilor competente.

ELIMINARE
Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile de mediu locale sau nationale in vigoare.

RASPUNDERE
Ossur nu isi asuma raspunderea pentru urmatoarele:
- Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de utilizare.
+ Dacd dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.
« Dacad dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare recomandate.

Conformitatea

Dispozitivul a fost proiectat si testat conform standardelor internationale aplicabile sau standardelor elaborate la nivel intern, atunci cand nu exista sau

nu se aplicd niciun standard international.

Dispozitivul a fost testat de un laborator independent acreditat si s-a constatat ca respectd standardele:
+ EN60601-1
+ EN60601-1-2

SIMBOLURI

Dispozitiv medical

Piesa aplicata BF

>] 3

Dispoxzitivul contine componente electronice si/sau baterii care nu trebuie aruncate cu deseurile obisnuite

@ Consultati instructiunile de utilizare
—

1P22 Protejat impotriva obiectelor strdine solide cu diametrul de cel putin 12,5 mm si protejat impotriva stropirii cu apa.
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Numér de serie

Simbolul Reciclabil

Echipament din clasa Il

Numai pentru utilizare in interior

Adresa producétorului

Simbolul Atentie

>E [0 & ¢

HRVATSKI

DESCRIPTION

Uredaj je mikroprocesorski upravljana djelomi¢na proteza ake s prstima na elektricni pogon. Narukvica sadrzi mikroprocesor i uklonjive baterije
(slika 1).

Oznake proizvoda (slika 2) nalaze se na straznjoj strani proizvoda, na napajanju i na unutarnjoj strani baterije.

Dokument je namijenjen pacijentima (operator proizvodom kojem je namijenjen) i zdravstvenim radnicima.

NAMJENA

Proizvod je namijenjen kao dio protetskog sustava koji zamjenjuje funkciju gornjeg uda koji nedostaje.
Prikladnost proizvoda za protezu i pacijenta mora procijeniti zdravstveni djelatnik.

Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za uporabu i ciljana populacija pacijenata
+ Gubitak, amputacija il nedostatak gornjih udova
Bez poznatih kontraindikacija.
Za ogranicenje teZine i razinu utjecaja pogledajte tablicu 3.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom dokumentu $to je potrebno za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.
Upozorenje: u slucaju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako proizvod pokazuje znakove o3tecenjaili habanja koji ometaju njegove
normalne funkcije, pacijent se treba prestati koristiti proizvodom i obratiti se zdravstvenom djelatniku.

Upozorenje: nepravilno rukovanje proizvodom i/ili prilagodba proizvoda moZe dovesti do kvara.

Oprez: uredaj ne pruza osjete, poput temperature ili vlage.

Upozorenje: nemojte rastavljati niti preinacivati uredaj ni na koji nacin osim za promjenu navlaka za prste.

Oprez: ne izlaZite ga prevelikim silama ili vibracijama.

Upozorenje: nemojte nositi predmete samo vrhovima prstiju. Predmete nosite tako da teZzinu ravnomjerno rasporedite po prstima, blizu zglobova
idlana (slika 3).

Upozorenje: nemojte upotrebljavati za rukovanje strojevima koji imaju pokretne dijelove koji mogu uzrokovati ozljedu ili Stetu.

Upozorenje: nemojte upotrebljavati uredaj za ekstremne aktivnosti ili u opasnim okruzenjima koja mogu uzrokovati ozljede prirodne Sake.
Oprez: elektrode mogu sadrZavati male kolicine nikla. Ako se pojavi iritacija koZe ili nelagoda, odmah prestanite upotrebljavati uredaj i obratite se
svom zdravstvenom djelatniku.

Oprez: pacijent se mora pridrZavati lokalnih propisa o upravljanju automobilima, zrakoplovima i plovilima bilo koje vrste i ostalim motoriziranim
vozilima ili uredajima. Potpuna je odgovornost korisnika da traZi potvrdu da je fizicki i zakonski sposoban voziti uz uporabu uredaja i to u najvecoj mjeri
dopustenoj zakonom.
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Oprez: nemojte upotrebljavati u okruZenju u kojem mozZe doci do izlaganja jakim elektri¢nim i/ili magnetskim poljima (npr. u blizini elektri¢nih
transformatora, radio/TV odasiljaca velike snage, RF kirurske opreme, CTi MRI skenera) jer postoji vjerojatnost ometanja EMG signala.

Oprez: nemojte upotrebljavati svoj uredaj dok ste podvrgnuti odredenim pretragama ili zahvatima u blizini druge medicinske elektricne opreme.
Napomena: nemojte nanositi losione ili kreme na bataljak neposredno prije stavljanja uredaja. Bataljak treba biti Cist i suh kako bi se ogranicile smetnje
selektrodama.

Oprez: ne izlaZite elektrodu prljavstini ili tekucinama, osim kada se radi o znoju. Ogranicite utjecaj znoja redovitim ciS¢enjem preporucenim sredstvima
za (iScenje.

Oprez: prije ugradnje uredaj mora biti temeljito pregledan radi nedostataka.

Napomena: elektrode su klasificirane kao primijenjeni dio vrste BF.

Napomena: narukvica je klasificirana kao primijenjeni dio vrste B.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

POTREBNE KOMPONENTE
Proizvod se isporucuje s napajanjem.

Aplikacija za upravijanje uredajem

Nekim se funkcijama uredaja moze pristupiti i konfigurirati ih putem mobilnih aplikacija My i-Limb" (pacijent) i Biosim (lijecnik).

Lije¢nik moze upotrebljavati aplikaciju Biosim za procjenu pacijenta, konfiguraciju uredaja, provjere sustava, kalibracije i azuriranja.

Aplikaciju My i-Limb pacijent moZe upotrebljavati za provjeru statusa proizvoda, pracenje razine napunjenosti baterije, brojanje koraka, pristup
programima obuke i pregled uputa za uporabu.

Ovisno o uredaju, aplikacije su dostupne samo na platformama Apple App Store ili Google Play Store.

Za detaljnije informacije o proizvodu pogledajte tablicu 1.

ODABIR UREDAJA
Pogledajte katalog Ossur za popis preporucenih komponenti.

Tablica 1 - Usporedba znacajki

Mogucnosti upravljanja i-Digits’ Quantum i-Digits (dostupno samo u Francuskoj) i-Digits’ Access
Upravljanje putem aplikacije Da Da Da

Dostupno na platformi Apple App Store Da Da Da

Dostupno u trgovini Google Play Da Da Ne

Upravljanje misicima Da Da Da

Upravljanje blizinom Da Da Ne

Upravljanje pokretom Da Ne Ne

Dostupan broj stisaka 20 20 12

My Grips 12 12 Ne

Povezivanje s aplikacijom

Svaki uredaj ima broj koji sluZi za identifikaciju proizvoda i nalazi se na narukvici ispod baterije.

Pri povezivanju s aplikacijom My i-Limb na zaslonu za povezivanje prikazat ce se broj. Kada odaberete broj, aplikacija ce se povezati s uredajem. Nakon
$to se poveZete s aplikacijom, broj uredaja prikazuje se u odjeljku,, 0 uredaju”.

Upravljanje uredajem
Dostupne mogucnosti upravljanja razlikuju se na razlicitim uredajima ili modelima.
Za detaljnije informacije o proizvodu pogledajte tablicu 1.

Upravljanje putem aplikacije
Automatiziranim stiscima mozZe se pristupiti dodirom ikone u aplikacijama Biosim i My i-Limb. One se nazivaju,, quick grips” (brzi stisci). Uredaj ¢e izaci iz
stiska kada se ikona ponovno dodirne ili kada se za unos odabere druga ikona stiska.

Upravljanje s pomocu misica

Okidaci su specificni misi¢ni signali koji se mogu upotrebljavati za pristup automatiziranom stisku. Postoje 4 potencijalna misi¢na okidaca: drZanje
otvorenim, dvostruki impuls, trostruki impuls i istodobno stezanje. Upravljanje s pomocu misica moZete ukljuciti putem aplikacije.
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Nadzor blizine (dostupno na proizvodima i-Digits’ Quantum i i-Digits’)

Grip Chips mali su Bluetooth uredaji koji aktiviraju stisak na protezi kada im se proteza pribliZi ili kada se dodirne uredaj Grip Chip.

Uredaj Grip Chips aktivira aplikaciju My Grips priblizavanjem ili dodirom. Programirajte s pomocu aplikacije Biosim ili My i-Limb. Prije prve uporabe
povucite plasticni jezicak kako biste aktivirali bateriju. Uvjerite se da uredaj nije povezan s aplikacijama Biosim ili My i-Limb na vasem telefonu.

Aktivacija blizine

Potpuno otvorite uredaj blizu (15 cm / 6 inca) uredaja Grip Chip

Opustite misice i pricekajte do tri sekunde za aktivaciju.

Dajte dugi signal poloZaja otvorene Sake za prekid stiska kojem se pristupa putem funkcije nadzora blizine.

Aktivacija dvostrukim dodirom

Dvaput dodirnite uredaj Grip Chip za brzo aktiviranje stiska.

Svjetlo tipke uredaja Grip Chip jednom zatreperi.

Napomena: pricekajte tri sekunde izmedu svakog dvostrukog dodira kako biste izbjegli pogre3no otkrivanje.

Napomena: uredaj mora odrZavati potpuno ispruzen i otvoren polozaj 3ake s ispruzenim prstima kako bi se postigao nadzor blizine (engl. Proximity
Control).

Grip Chip Zamjena baterije

Otpustite kopéu kako biste izvadili bateriju. Umetnite novu bateriju ispod dr7aca pazeci da je logotip tvrtke Ossur okrenut prema van.
Ocekuje se da ce baterija trajati Sest mjeseci.

Vijek trajanja baterije bit e kraci ako se pohrani blizu uredaja.

Baterija se ne moZe ponovno napuniti.

Vrsta baterije: CR1616. Zamjenske baterije dostupne su na zahtjev od korisnicke podrske.

Upravljanje pokretima (dostupno na proizvodima i-Digits’ Quantum)
Kontrola pokretima omogucuje pacijentu brz pristup visestrukim stiscima, uz potrebu da nauci samo jednu tehniku. Stisci su dodijeljeni upravljanju
pokretima u aplikacijama My i-Limb ili Biosim.

Za pristup upravljanju pokretima:
1. Uredaj mora odrZavati potpuno ispruzen i otvoren polozaj Sake s ispruzenim prstima.
2. Driite ruku paralelno s tlom (lakat savijen pod kutom od 90°).
3. Zadriite signal za otvaranje dok se prst ne trzne.
4. Pomaknite Saku unutar jedne sekunde u smjeru postavljenom za pristup Zeljenom stisku i uredaj ce prihvatiti taj stisak.
Napomena: upravljanju pokretima moZe se pristupiti i putem istodobne kontrakcije suprotnih misica, ovisno o postavkama uredaja koje je prilagodio
zdravstveni djelatnik.
Napomena: preporucuje se vjezbati aktiviranje kontrole pokretima u razlicitim poloZajima unutar raspona aktivacije.

My Grips (dostupno na proizvodima i-Digits’ Quantum i i-Digits’)
My Grips su prilagodeni stisci koji se mogu prilagoditi u aplikaciji My i-Limb. Svaki prst moze se zasebno namijestiti i postaviti da bude aktivan ili
neaktivan.

Kako biste bili sigurni da vas stisak radi dobro za odredeni predmet ili zadatak, upotrebljavajte gumb , Provjeri moj stisak” (engl. Test my Grip). Slijedite
ove korake:

1. Zatvorite prst oko predmeta.

2. Prsti e tada raditi u skladu s postavkama koje ste programirali.
Ne zaboravite ru¢no rotirati palac u Zeljeni polozaj.

UPOTREBA
Rad proizvoda
Ukljucivanje uredaja
1. Pritisnite i drZite gumb za ukljucivanje/iskljucivanje na narukvici.
2. Zaslon indikatora stanja zasvijetlit e i zatim se iskljuciti.
ISKLJUCIVANJE uredaja
1. Pritisnite i drZite gumb za ukljucivanje/iskljucivanje na narukvici.
2. Zaslon indikatora stanja zasvijetlit ¢e i zatim se iskljuciti.
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Baterija

Baterije se stavljaju u kuciste za baterije na narukvici, gdje se pricvr3cuju kopcom koja je okrenuta prema zglobu. Otpustite kopcu kako biste izvadili
bateriju (slika 4).

Svaka baterija ima svjetlo koje pokazuje razinu napunjenosti baterije. Kada je baterija gotovo ispraznjena, svjetlo e svijetliti crvenom bojom. Svjetlo ¢e
svijetli sve dok se baterija ne napuni do odgovarajuce razine. Kada se baterija uredaja potpuno isprazni, svjetlo ce se ugasiti.

Jednim punjenjem isporucenih baterija od 800 mA uredaj se moZe otvoriti i zatvoriti 600 puta. To ce se razlikovati ovisno o starosti baterije i uporabi
uredaja.

Nakon 3to se baterije isprazne, zamijenite ih rezervnim kompletom.

Napomena: elektronicki uredaji spojeni na uticnicu za napajanje mogu utjecati na funkciju uredaja.

Upozorenje: nemojte savijati niti vrsiti pretjerani pritisak na bateriju.

Upozorenje: Nemojte izlagati visokim temperaturamaiili plamenu.

Upozorenje: Nemojte rastavljati, drobiti, zagrijavati iznad 70°C niti spaljivati bateriju.

Upozorenje: Nemojte izazvati kratak spoj na bateriji.

Punjenje
1. Izvadite baterije iz narukvice i umetnite ih u bazu punjaca.
2. Spojite bazu punjaca na napajanje.
3. Ukljucite napajanje u zidnu uticnicu.

Vrijeme punjenja: 90 minuta do 3 sata.

Indikator razine napunjenosti baterije
Stanje punjenja naznaceno je na poledini bazne jedinice (slika 5):
- 3.svjetlo svijetli: punja¢ je ukljucen.
— 2.i5.svjetlo treperi zelenom bojom: baterije se pune.
2.i5. svjetlo postojano svijetli zelenom bojom: baterije su napunjene.
— 1.i4.svijetli svjetlo crvene boje: kvar baterije, iskljucite i pokusajte ponovno. Ako svjetla nastave svijetliti, obratite se lijecniku.

Navlake

Oprez: uredaj se uvijek mora nositi s naviakama.

Navlaka se mora nositi na prstima i/ili palcu koji su sastavljeni.

Ako je navlaka o3tecena, zamijenite je tako da je uklonite i na prst i/ili palac navucete novu odgovarajuce velicine.

Napomena: pazite da su navlake potpuno navucene do vrha svakog prsta.

Oprez: uvijek nosite neostecenu navlaku koju isporucuje Ossur kako biste izbjegli stvaranje i praznjenje elektrostatickog elektriciteta.

(iscenjeinjega

Preporucuje se odrzavanje proizvoda u dobrom vanjskom stanju redovitim ¢iS¢enjem povrsine proizvoda.
Ocistite vlaznom krpom i blagim sapunom. Nakon ciS¢enja osusite krpom.

Redovito Cistite proizvod izopropilnim alkoholom koncentracije 70 — 90 % za dezinfekciju.

Uvjeti u okruZenju

Proizvod ne smije doci u kontakt sa slatkom, slanom ni kloriranom vodom.
Osusite krpom nakon kontakta sa slatkom vodom ili vlagom.

Uporaba uredaja izvan navedenih uvjeta okoline moze dovesti do kvara uredaja.
U tablici 2 potraZite koji se uvjeti zastite okoliSa primjenjuju na proizvod.

Tablica 2 - Uvjeti u okruZenju
Upotreba Otprema Dulje skladistenje
Temperatura 0 °Codo 40°C . -40 °E do70 °(0 -25 °E do70 "Co
(32°Fdo 104 °F) (-40 °F do 158 °F) (-13°Fdo 158 °F)
Relativna vlaznost 09%do 95% 09%do 95 % 10 % do 95 %
Atmosferski tlak 700 hPa do 1060 hPa 700 hPa do 1060 hPa 700 hPa do 1060 hPa
ODRZAVANJE

Redovito pregledavajte proizvod radi znakova o3tecenja. Ako pronadete znakove ostecenja, obratite se svom zdravstvenom radniku.
Uredaj treba jednom godisnje servisirati kvalificirani zdravstveni djelatnik.
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Oprez: Baterije treba mijenjati jednom godisnje.

Upozorenje: ne pokusavajte popraviti uredaj. Postoji opasnost od ozljeda ili ostecenja proizvoda. Posaljite proizvod u Ossur na odrzavanje ili popravak.
Oprez: nemojte servisirati niti provoditi odrZavanje dok je uredaj u uporabi.

TEHNICKI PODACI

Tablica 3 - Specifikacije proizvoda

Napon

7,4V (nominalni)

Maks. struja

5A

Kapacitet baterije Punjivi litijev polimer 7,4 A (nominalno); kapacitet 800 mAh
Maksimalno opterecenje proizvoda 20kg / 44 funte

Nosivost prstiju (staticko ogranicenje) 5kg /11 funti

‘zlar?::::nji: potpunog otvaranja, do potpunog 0,8 sekundi

Ocekivani vijek trajanja 5godina

Razina utjecaja

Proizvod je namijenjen za uporabu s malim do srednjim utjecajem

Tablica 4 - Specifikacije napajanja

Proizvoda¢ FRIWO

Broj modela
Uredaj FW8030M/24
Baza za punjenje PL069653

Ulaz

100240 VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A

Ulaz/izlaz

24VDC, 1,25A

ELEKTROMAGNETSKA KOMPATIBILNOST

Upozorenje: treba izbjegavati uporabu ovog uredaja u blizini druge opreme ili postavljenog na drugu opremu jer bi to moglo dovesti do neispravnog
rada. Ako je takva uporaba nuzna, ovaj uredaji drugu opremu treba promatrati kako bi se potvrdilo da rade normalno.

Upozorenje: Uporaba dodatne opreme i kabela koje proizvodac ovog uredaja nije naveo ili isporucio moZe dovesti do povecanih elektromagnetskih
emisija ili smanjene elektromagnetske otpornosti ovog uredaja i neispravnog rada kao ishoda.

Proizvod je prikladan za uporabu u svim okruzenjima osim u zapaljivoj/eksplozivnoj atmosferi ili gdje je moguce izlaganje jakim elektricnim i/ili
magnetskim poljima (npr., u slu¢aju elektri¢nih transformatora, radio/TV odasiljaca velike snage, kirurSke opreme s radiofrekvencijom, skenera za CT

iMR).
Tablica 5 - Informacije o uskladenosti s elektromagnetskim emisijama
Provedene i zracene radiofrekvencijske emisije CISPR11 Grupa1-klasaB
Harmonijske emisije IEC61000-3-2 Grupa 1-klasa B
Fluktuacije napona / emisije treperenja IEC61000-3-3 Grupa 1-klasa B
Voltage fluctuations / Flicker emissions IEC61000-3-3 Group 1- Class B
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Tablica 6 - Informacije o uskladenosti s elektromagnetsku otpornost

Razina uskladenosti
Ispitivanje otpornosti Norma
Proizvod Baza za punjenje
- P +8 kV kontakt
Elektrostaticko praznjenje IEC 61000-4-2 15V zrak
e L Vodovi za napajanje + 2 kV
Elektricni brzi prijelaz/izboj IEC61000-4-4 Nije primjenjivo +1KV ulazno/izlazni vodovi
Prenapon EC 61000-4-5 Nije primjenjivo % 1KV vodovina vodove

+ 2kV vodovi prema zemlji

Padovi napona

IEC61000-4-11

Nije primjenjivo

0% UT; 0,5 ciklusa
Pri 0°,45°,90°, 135°,180°, 225°, 270°i 315°

0% UT; jedan ciklus i 70 % UT; 25/30 ciklusa Jedna faza: pri 0°

Prekidi napona IEC61000-4-11 Nije primjenjivo 0% UT; 250/300 ciklusa
Frekvencija snage IEC 61000-4-8 Nije primjenjivo 30A/m
Inducirane smetnje ukljucujuci " P 3V 0,15 MHz — 80 MHz 6V u ISM i amaterskim opsezima
radiofrekvencijska polja IEC61000-4-6 Nijeprimjenjivo izmedu 0,15 MHz i 80 MHz 80 % AM pri 1 kHz
12V/m
. 26 MHz do 1 GHz N )
Iraceni RF IEC IEC61000-4-3 10V/m 1000 MHz do 2,7 GHz 10V/m 80 MHz — 2,7 GHz 80 % AM pri 1 kHz

80 % AM pri 1kHz

Magnetska polja u blizini

IEC 61000-4-39

Nije primjenjivo

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

Otpornost na polja iz
radiofrekvencijske bezicne
komunikacijske opreme u
neposrednoj blizini

IEC61000-4-39

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

Tablica 7 - Informacije o uskladenosti radiofrekvencijske bezicne komunikacije

Ispitna N 0 - Razina ispitivanja
frekvencija (MHz) RS Hfaik Bitlagia otpornosti (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Impulsna modulacija 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Impulsna modulacija 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE opseg 13,17 Impulsna modulacija 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Impulsna modulacija 18 Hz 28
(DMA 850, LTE opseg 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Impulsna modulacija 217 Hz 28
LTEopseg 1,3, 4,25
1970
Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, "
2450 2400-2570 RFID 2450, LTE opseq 7 Impulsna modulacija 217 Hz 28
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Impulsna modulacija 217 Hz 9
5785
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Ovaj proizvod sadrZi sljedece odasiljace radijske frekvencije:

Tablica 8 — Bezicni moduli

Model Regulatorni certifikati Vrsta i svojstva frekvencije Efektivna snaga zracenja

FCC
Sadrzi FCCID: XDULE40-D2

Kanada
SadrZi IC: 8456A-LE4D2

Japan
Sadrzi odailjac s brojem certifikata
Bluetooth Low Energy Dual X ] 205-160268 (Dv0§truk| natin) Prilagodljiva snaga (-23 dBm do
Mode Module . Verzija V2.1 +ED (GFSK + 10,5 dBm) od kratkog do dugog
Model BR-LE4.0-D2A Brazil /4 DQPSK + 8DPSK) 2402 — 2480 MHz do'm cta
. SadrZi modul koji je odobrio ANATEL # 10398-24- Verzija V4.0 (GFSK) 2402 — 2480 MHz
12297

Seguranca

N X

ocp 0034 INMETRO

@DANATEL 10398-24-12297

Savezna komisija za komunikacije SAD-a (FCC)

Ova je oprema ispitana i utvrdeno je da je u skladu s ogranicenjima za digitalne proizvode razreda B, u skladu s dijelom 15 pravila FCC-a. Ova su
ogranicenja osmisljena kako bi pruzila razumnu zastitu od $tetnih smetnji u stambenim instalacijama. Ova oprema stvara, upotrebljava i moZe zraciti
radiofrekvencijsku energiju. Ako se ne instalira i ne upotrebljava u skladu s uputama, moZe uzrokovati Stetne smetnje radijskoj komunikaciji. Medutim,
ne postoji zajamcena specifikacija da se smetnje nece pojaviti u odredenoj instalaciji.

Ako ova oprema uzrokuje $tetne smetnje radijskom ili televizijskom prijemu, Sto se moZe utvrditi ukljucivanjem i isklju¢ivanjem opreme, korisnik se
potice da pokusa ispraviti smetnje pomocu jedne ili viSe sljedecih mjera:

« preusmjeravanjem ili premjeStanjem prijemne antene

+ povecavanjem udaljenosti izmedu opreme i prijemnika

« spajanjem opreme na uticnicu na strujnom krugu razli¢itom od onog na koji je prijemnik vec spojen

« obratite se prodavacuiili iskusnom radio/TV tehnicaru za pomoc.
Sve promjene ili preinake koje nije izricito odobrila strana odgovorna za uskladenost mogu ponistiti korisnikovo ovlastenje za rukovanje opremom.
Oprez: izlaganje radiofrekvencijskom zracenju — ovaj proizvod ne smije biti postavljen ili raditi zajedno s bilo kojom drugom antenom ili odailjacem.

Kanada - Industry Canada (IC)
Ovaj je proizvod u skladu s RSS 210 Industry Canada.
Rad ovisi o sljedeca dva uvjeta:

+ 0vaj proizvod ne smije uzrokovati smetnje i

« ovaj proizvod mora prihvatiti sve smetnje, ukljucujuci smetnje koje mogu uzrokovati nezeljeni rad ovog proizvoda.
Oprez: izloZenost radiofrekventnom zracenju — instalater ove radijske opreme mora osigurati da je antena postavljena ili usmjerena tako da ne emitira
RF polje iznad ogranicenja Health Canada za opcu populaciju; pogledajte Sigurnosni kod 6, koji se moZe dobiti na web-mjestu Ministarstva zdravstva
Kanade https://www.hc-sc.gc.ca/

Tablica 9 - Preporucena udaljenost izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme i mioelektri¢nih protetickih uredaja tvrtke Ossur

Najvea nazivna izlazna snaga odasiljaca u Udaljenost prema frekvenciji odailjaca u metrima

gauma 150kHzdo80 MHzd =1,2VP | 80MHzdo800MHzd=1,2VP | 800 MHzdo2,7 GHzd=2,3 VP
0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 038 0.38 0.73

1 12 12 23

10 3.8 3.8 73

100 12 12 23
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Za odasiljace koji imaju nazivnu vrijednost maksimalne izlazne snage koja nije gore navedena, preporucena udaljenost d u

metrima (m) moze se procijeniti pomocu jednadzbe koja se odnosi na frekvenciju odasiljaca, gdje je P nazivna

maksimalna izlazna snaga odasiljaca u vatima (W) prema specifikacijama proizvodaca odasiljaca.

Napomena: pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se udaljenost razdvajanja za visi raspon frekvencija.

Napomena: smjernice mozda nece biti primjenjive u svim situacijama. Na 3irenje elektromagnetskog zracenja utjecu apsorpcija i refleksija iz
struktura, objekata i ljudi.

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA
Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznim tijelima.

ZBRINJAVANJE
Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovarajucim lokalnim ili nacionalnim propisima za zastitu okolisa.

ODGOVORNOST
Turtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
« Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
« Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja za upotrebu.

Sukladnost
Proizvod je dizajniran i ispitan u skladu s vazecim medunarodnim standardima ili interno definiranim standardima kada medunarodni standard ne
postoji ili nije primjenjiv.
Proizvod je ispitao neovisni ovlasteni laboratorij i utvrdeno je da je u skladu sa standardima:
+ EN60601-1
+ EN60601-1-2

SIMBOLI

Medicinski proizvod

Primijenjeni dio BF-a

Proutite upute za uporabu

Proizvod sadrzi elektronicke komponente i/ili baterije koje se ne smiju odlagati u uobicajeni otpad.

Zastita od prodora Cvrstih stranih tijela promjera 12,5 mm i vide i zastita od prskanja vode.

Serijski broj

Simbol koji se moze reciklirati

Oprema klase Il

Samo za uporabu u zatvorenom prostoru

O] & 31 QBRI E
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“ Adresa proizvodaca
A Simbol opreza

MAGYAR

LEIRAS

Az eszkéz mikroprocesszoros vezérlési, részleges kézprotézis motoros ujjakkal. A mikroprocesszor és a cserélhetd akkumulatorok a csukldpantban
taldlhatok (1. abra).

Eszkdzcimkék (2. abra) az eszkdz hatuljan, a tipegységen és az akkumultoregység belsd oldalan talélhatok.

Ez a dokumentum péciensek (az eszkoz hasznél6i) és egészségiigyi szakemberek szdmara késziilt.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az eszkdzt egy olyan protézisrendszer részeként szanjak, amely pétolja a hidnyzo felsé végtag funkcidjat.
Az eszkdz protézishez és beteghez vald megfeleldségét eqy egészségiigyi szakembernek kell értékelnie.
Az eszkozt egészségiigyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Felhaszndldsi javallatok és tervezett betegcsoport
« Fels végtag elvesztése, amputdacidja vagy hidnya
Nincs ismert ellenjavallat.
Atestsilyhatdrokat és az aktivitasi szinteket a(z) 3. tablazatban taldlja.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget a dokumentumban szerepld minden olyan tudnivalérdl, ami az eszkz biztonsagos
hasznalatdhoz sziikséges.

Figyelem: Ha az eszkdz mikddése megvéltozik vagy megsziinik, vagy ha az eszkdzon olyan kdr vagy kopés keletkezett, ami akadélyozza a normél
haszndlatot, a beteg ne haszndlja tovabb azt, és keressen fel egy egészséqgiigyi szakembert.

Figyelem: A helytelen kezelés és/vagy bedllitds az eszkdz hibds miikodését okozhatja.

Vigyazat: Az eszkdz nem biztosit érzetet, példéul hé- vagy nedvességérzetet.

Figyelem: Az ujjboritdsok cseréjétdl eltekintve ne szerelje szét és semmilyen médon ne médositsa az eszkozt!

Vigyazat: Ne tegye ki nagy er6hatésnak vagy nagy rezgésnek!

Vigyazat: Ne vigyen térgyakat gy, hogy csak az ujjak hegyével fogja 6ket! Amikor térgyakat visz, a silynak egyenletesen kell eloszlania az ujjakon,
kozel a csuklokhoz és a tenyeréhez (3. abra).

Figyelem: Ne haszndlja olyan mozgo alkatrészeket tartalmazé gépek kezeléséhez, amelyek személyi sériilést vagy kdrosodast okozhatnak!
Figyelem: Ne haszndlja az eszkozt olyan extrém tevékenységekhez vagy olyan veszélyes kornyezetekben, amelyek a természetes kéz sériilését
okozhatjak!

Vigyazat: Az elektrodak kis mennyiségben nikkelt tartalmazhatnak. Ha bérirritaci vagy kellemetlen érzés Iép fel, azonnal hagyjon fel az eszkoz
haszndlataval, és forduljon egészségiigyi szakemberhez.

Vigyazat: A paciensnek be kell tartania az autok, repiilgépek, vitorlds hajok és barmilyen mas gépjarmd vagy motoros eszkoz izemeltetésére
vonatkozé helyi eldirasokat. Teljesen, a jogszabalyok &ltal megengedett legnagyobb mértékben a hasznald feleléssége, hogy megbizonyosodjon arrdl,
hogy fizikailag és jogilag is képes jarm(ivet vezetni az eszkdz haszndlatéval.

Vigyazat: Ne haszndlja olyan krnyezetben, ahol erds elektromos és/vagy mégneses mez6k hatdsanak lehet kitéve (pl. elektromos transzformétorok,
nagy teljesitmény(i radio-/tévéadok, radidfrekvencids sebészeti berendezések, (T- és MRI-berendezések kizelében), mert fenndll az elektromagneses
jel zavardsanak kockdzata.

Vigyazat: Ne haszndlja az eszkdzt specialis vizsgélatok vagy kezelések sordn més elektromos orvosi berendezések kbzelében!

Megjegyzés: Ne hasznéljon a csonkon testapol6t kozvetleniil az eszkoz felhelyezése el6tt. Az elektrddakkal valé interferencia korlatozésa érdekében
a csonknak tisztanak és szaraznak kell lennie.

Vigyazat: Ne tegye ki az elektrédat szennyezdésnek vagy az izzadsagtol kiilonbdzd folyadéknak! Az ajénlott tisztitdszerekkel torténd rendszeres
tisztitdssal korldtozza az izzadsdg hatdsét.

Vigydzat: Felvétel el6tt hibdkat keresve alaposan meg kell vizsgdlni az eszkozt.

Megjegyzés: Az elektroddk BF tipust pacienssel érintkezé alkatrésznek mindsiilnek.
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Megjegyzés: A csuklopant B tipusd pacienssel érintkez6 alkatrésznek mindsiil.
Az eszkdz egyetlen beteg dltali hasznélatra késziilt.

SZUKSEGES ALKATRESZEK
Az eszkdz tapegységgel keriil forgalomba.

Eszkozvezérlé alkalmazds

Az eszkoz egyes funkcidi a My i-Limb” (paciens) és a Biosim™ (egészségiigyi szakember) mobilalkalmazason keresztiil érhetdk el és konfigurdlhatok.
Az egészségiigyi szakember a Biosim alkalmazés segitségével értékelheti a pacienst, konfigurdlhatja az eszkozt, és hajthat végre
rendszerellendrzéseket, kalibralasokat és frissitéseket.

A My i-Limb alkalmazés segitségével a paciens ellendrizheti az eszkoz éllapotat, elérheti az edzésprogramokat, kdzvetleniil vezérelheti az eszkozt (pl.
fogds kivalasztdsa), és megtekintheti a hasznélati Gtmutatét.

Az alkalmazésok az eszkozt6l fiiggden vagy csak az Apple App Store druhdzban, vagy csak a Google Play Store druhdzban érhetdk el.

Az eszkozzel kapcsolatos részletesebb informéciokért lasd: 1. tablazat.

ESZKOZVALASZTEK

Az ajanlott komponensek listdjat az Ossur katalégusa tartalmazza.
1. tablazat - Funkciok dsszehasonlitasa
Vezérlési lehetdség i-Digits’ Quantum i-Digits” (csak Franciaorszaghan érhetd el) i-Digits” Access
Alkalmazassal torténd vezérlés Van Van Van
Az Apple App Store &ruhdzban érhetd el Van Van Van
A Google Play Store druhzban érhetd el Van Van Nincs
Izommal torténd vezérlés Van Van Van
Kozelségvezérlés Van Van Nincs
Gesztusvezérlés Van Nincs Nincs
Rendelkezésre 416 fogasok 20 20 12
My Grips fogasok 12 12 Nincs

Csatlakozds az alkalmazdshoz

Minden eszkozt egy szdm azonosit, amely a csuklopanton, az akkumuldtor alatt talalhato.

Amikor az eszkdzt a My i-Limb alkalmazéshoz csatlakoztatja, a csatlakozési képerny6n megjelenik az eszkoz szama. Az alkalmazds az azonositészdm
kivalasztasaval csatlakoztathatd az eszkozhdz. Amikor mér csatlakozik egyméshoz az eszkoz és az alkalmazas, az eszkoz szama a , Névjegy” részen
nézhetd meg.

Az eszkoz vezérlése
Az elérhetd vezérlési lehetdségek eltérdek a kiilonhdzd eszkozok, illetve modellek esetében.
Az eszkozzel kapcsolatos részletesebb informéciokért lasd: 1. tablazat.

Alkalmazassal torténd vezérlés
Egy automatizalt fogds a Biosim My i-Limb alkalmazas egy ikonjanak megérintésével is elérhetd. Ezt, quick grip”-nek (gyorsfogésnak) nevezziik.
Amikor tjra az ikonra koppint, vagy amikor egy mésik fogds ikonjat valasztja ki az abba torténd belépéshez, az eszkoz kilép a fogashol.

Izommal torténé vezérlés
Azinditojelek vagy triggerek olyan konkrét izomjelek, amelyek segitségével elérhetd egy automatizalt fogds. 4 lehetséges izomtrigger van: nyitva
tartas, kettds impulzus, harmas impulzus és egyideji izomfeszités. Az izommal torténd vezérlés az alkalmazés segitségével kapcsolhatd be.

Kozelségvezérlés (azi-Digits’ Quantum és azi-Digits’ esetében érhetd el)

A Grip Chips fogdschipek olyan kicsi Bluetooth-eszkdzok, amelyek aktivaljak a fogasokat a protézisen, amikor a protézist a kozeliikbe viszik, vagy
amikor rakoppintanak a Grip Chip chipre.

A Grip Chipek kzelitéssel vagy koppintdssal aktivaljdk a My Grips fogasokat. A programozés a Biosim vagy a My i-Limb alkalmazéssal torténhet. Az els6
haszndlat el6tt hiizza ki a mdanyag fiilet, hogy miikodésbe Iéphessen az elem. Gondoskodjon arrdl, hogy az eszkoz ne csatlakozzon a telefonjan Iévé
Biosim vagy My i-Limb alkalmazdshoz.
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Aktivalas kozelitéssel

Nyissa ki teljesen az eszkozt eqy Grip Chip kbzelében (attol legfeljebb 15 cm/6" tévolsagra).

Lazitsa el az izmait, és varjon legfeljebb 3 mésodpercet az aktivélasra.

Ha ki szeretne [épni a kozelségvezérléssel elért fogashdl, adjon ki hosszan nyitott kéz pozicios jelet.

Aktivalas dupla koppintassal

A fogds gyors aktivaladsahoz koppintson duplan a Grip Chipre.

Egyszer felvillan a Grip Chip jelzéfénye.

Megjegyzés: A helytelen észlelés elkeriilése érdekében az egyes dupla koppintdsok kozétt varjon 3 masodpercet.
Megjegyzés: A kozelségvezérléshez az eszkoznek teljesen kinydjtva, nyitott kéz pozicidban kell lennie kinydjtott ujjakkal.

A Grip Chip elemének cseréje

Az akkumulator eltavolitdsahoz oldja ki a tartdreteszt. Tegye be az ij akkumultort a rgzitdrugd al4, iigyelve arra, hogy az Ossur embléma kifelé nézzen.
Az elem vérhatdan 6 honapig tudja drammal elldtni az eszkozt.

Az elem élettartama csokken, ha az eszkoz kozelében térolja.

Az elem nem tolthetd.

Elem tipusa: (R1616. Csereelem az ligyfélszolgalattdl igényelhetd.

Gesztusvezérlés (azi-Digits’ Quantum esetében érheté el)
A gesztusvezérlés lehetdvé teszi, hogy a paciens gyorsan tobb fogdst is elérhessen tgy, hogy csak egy technikat kelljen megtanulnia. A fogasok a My
i-Limb a Biosim alkalmazasban vagy gesztusvezérléssel érhetdek el.

A gesztusvezérléshez:

1. Azeszkdznek teljesen kinyujtva, nyitott kéz poziciéban kell lennie kinydjtott ujjakkal.

2. Tartsa a karjt a talajjal parhuzamosan (kdny6két 90°-ban behajlitva).

3. Addig adjon nyitdsi (kinydjtasi) jelet, amig meg nem randul az ujja.

4. Akivént fogés eléréséhez 1 mésodpercen beliil mozgassa a kezet a bedllitott irdnyba. Az eszkdz aktivalja ezt a fogdst.
Megjegyzés: A gesztusvezérlés egyidejii izomjel-leaddssal is elérhetd, ha az egészségiigyi szakember tgy dllitotta be az eszkézt.
Megjegyzés: Javasolt az aktivélasi hatdsugdron beliil kiilonboz6 helyzetekben gyakorolni a gesztusvezérlés aktivldsat.

My Grips (azi-Digits’ Quantum és az i-Digits” esetében érhetd el)
A My Grips fogésok a My i-Limb alkalmazasban testre szabhatd, személyre szabott fogasok. Mindegyik ujj kiilon poziciondlhatd és aktivra, illetve
inaktivra dllithato.

Hogy fogésa jol mdkodjon egy adott targy vagy feladat esetében, haszndlja a,, Test my Grip” (Sajat fogds tesztelése) gombot. Hajtsa végre a kovetkezd
|épéseket:

1. Zérja az ujjakat a targy koré.

2. Az ujjak ezutan a beprogramozott bedllitasanak megfelelGen mikodnek.
Ne felejtse el a hiivelykujjat kézzel a kivant pozicioba forgatni.

HASZNALAT

Az eszkoz mifkodése

Az eszkoz bekapcsolasa
1. Nyomja meg és tartsa nyomva a bekapcsolégombot a csuklopanton.
2. Vilagitani kezd, majd kialszik az dllapotjelz6.

Az eszkoz kikapcsolasa
1. Nyomja meg és tartsa nyomva a bekapcsolégombot a csuklopanton.
2. Vildgitani kezd, majd kialszik az dllapotjelz6.

Akkumuldtor

Az akkumuldtorokat a csuklopanton talélhaté akkumuldtortartoba kell tenni, ahol a csukld felé talélhatd tartoretesz rogziti Gket. Az akkumulator
eltdvolitdsdhoz oldja ki a tartdreteszt (4. abra).

Mindegyik akkumuldtor rendelkezik jelz6fénnyel, amely az akkumulator toltottségi szintjét jelzi. Amikor alacsony az akkumuldtor toltottségi szintje,
a jelz6fény pirosan vildgit. A jelz6fény addig vildgit, amig az akkumulator megfeleld szintre fel nem toltédik. Amikor az eszkéz akkumultora teljesen
lemeriilt, kialszik a jelz6fény.
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A mellékelt, 800 mA-es akkumulatorok egyetlen feltdltésével az eszkoz 600 alkalommal nyithatd és zérhatd. Ez a szam az akkumuldtor koratél és az
eszkoz hasznélatatol fiigg.

Amikor az akkumulatorok mar nem tolthetdk fel, cserélje le Gket a tartalék készletre.

Megjegyzés: Elektromos csatlakozéaljzathoz csatlakoztatott elektronikus eszkdzok befolydsolhatjak az eszkoz mikodését.

Figyelem: Ne hajlitsa meg az akkumuldtort, és ne gyakoroljon rd tdl nagy nyomdst!

Figyelem: Ne tegye ki magas hémérsékletnek vagy ldngnak.

Figyelem: Ne szerelje szét, ne ziizza dssze, ne hevitse 70 °Cfolé, és ne égesse el az akkumulatort!

Figyelem: Ne zdrja rovidre az akkumuldtort!

Toltés
1. Vegye ki az akkumuldtorokat a csuklépantbdl, és tegye be Gket a toltGegységbe.
2. Csatlakoztassa a tipegységet a toltéegységhez.
3. Dugja be a tépegységet a fali aljzatba.

Toltésiidd: 90 perctdl 3 ordig.

Az akkumulator toltottségi szintjének jelzése
Atdltés allapota a tolt6egység hatoldalardl olvashatd le: (5. dbra):
— Vildgita 3. jelz6fény: a toltd dram alatt van.
— Zoldenvilloga 2. és az 5. jelzofény: toltGdnek az akkumuldtorok.
— Folyamatos zdld fénnyel vildgit a 2. és az 5. jelz6fény: feltdltddtek az akkumulatorok.
— Pirosan vildgit az 1. és a 4. jelz6fény: akkumulatorhiba; hizza ki, majd prébalkozzon Ujra. Ha a jelz6fények tovabbra is vilagitanak, forduljon
egészségiigyi szakemberhez.

Boritdsok

Az bsszeszerelt ujjakon és/vagy hiivelykujjon boritdst kell viselni.

Ha sériilt a boritds, cserélje ki gy, hogy leveszi a sériilt boritdst, és az 4j, megfelelé méret boritdst rahtzza az ujjakra és/vagy a hiivelykujjra.
Vigyazat: Az eszkozt mindig boritdssal/boritdsokkal elldtva kell viselni.

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy a boritasok egészen az ujjak hegyéig ré legyenek hizva mindegyik ujjra.

Vigyazat: Az elektrosztatikus feltoltddés és kisiilés megel6zése érdekében mindig viseljen az Ossur ltal biztositott, sértetlen boritdst.

Tisztitds és dpolds

Javasoljuk, hogy felszinének rendszeres tisztitédsaval tartsa kiilsleg jo dllapotban az eszkozt.

A tisztitdshoz haszndljon enyhe szappanos vizzel megnedvesitett torldkenddt. A tisztitést kovetden tordlje szdrazra eqy torl6kenddvel.
A fertétlenités elsegitése érdekében az eszkdzt rendszeresen tisztitsa meg 70-90%-os izopropil-alkohollal.

Kornyezetifeltételek

Az eszkdz nem érintkezhet édesvizzel, sos vizzel vagy klérozott vizzel.

Edesvizzel vagy nedvességgel val6 érintkezés utén egy torlékendével tordlje szarazra.

Ha az eszkozt nem a meghatérozott kornyezeti feltételek kozott hasznaljak, az az eszkoz meghibasodésdhoz vezethet.
Tekintse meg, hogy az eszkozre milyen kornyezeti feltételek vonatkoznak: 2. tablazat.

2. tablazat - Kornyezeti feltételek
Hasznalat Szallitas Hosszii tavu tarolas
Hémérséklet 0°Cés ftO °C kb’zti}t i —40°C é§ 70°C kbz.i_itt -25°C é§ 70°C ktiz_i_itE
(32 °F és 104 °F kozott) (—40 °F és 158 °F kozott) (—13 °F és 158 °F kozott)
Relativ paratartalom 0% és 95% kozott 0% és 95% kozott 10% és 95% kozott
Légkdri nyomds 700 hPa és 1060 hPa kozott 700 hPa és 1060 hPa kozott 700 hPa és 1060 hPa kdzott
KARBANTARTAS

Rendszeresen vizsgalja meg az eszkozt, hogy nincs-e rajta sériilés. Ha sériilés jeleit észleli, forduljon egészségiigyi szakemberhez.

Vigyazat: Az akkumultorokat évente cserélni kell.

Az eszkdzt évente szakképzett miszerésznek kell szervizelnie.

Figyelem: Ne probélja megjavitani az eszkozt! Ez sériilésveszélyes, és az eszkéz kdrosodasat okozhatja. Az eszkbzt kiildje el az Ossurnak karbantartésra
vagy javitdsra.

Vigyazat: Haszndlat kozben ne javitsa az eszkdzt, és ne végezzen rajta karbantartést!
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TERMEKJELLEMZOK

3. tablazat - Az eszkoz miiszaki adatai

Fesziiltség

7,4V (névleges)

Max. dramfelvétel

5A

Az akkumuldtor kapacitdsa

Tolthetd litium-polimer, 7,4 A (névleges); 800 mAh-s kapacitds

Az eszkoz maximalis terhelhetdsége 20 kg/44 font
Ujak teherhordasi kapacitasa (statikus hatdrérték) 5kg/11 font
Ateljes dsszezérds, teljes kinyitds ideje 0,8 masodperc
Vérhatd élettartam 5év

Az eszkdz alacsony—mérsékelt aktivitdsi szintd hasznélatra szolgél

4. tablazat - A tapegység miiszaki adatai

Gyartd FRIWO
Modellszam
Eszkoz FW8030M/24
Toltdegység: PL069653
Bemenet 100-240VAC, 50-60 Hz, 0,6-0,3 A
Bemenet/kimenet 24\VD(, 1,25A

ELEKTROMAGNESES KOMPATIBILITAS

Figyelem: Az eszkdzt nem szabad més berendezések mellett vagy més berendezésekre helyezve hasznalni, mert az hibés miikddést eredményezhet.

Ha elkeriilhetetlen az ilyen haszndlat, akkor ezt az eszkozt és a masik berendezést is megfigyelve meg kell bizonyosodni arrél, hogy megfeleléen

mikodnek.

Figyelem: Az eszkoz gyértéja dltal meghatarozottaktdl vagy biztositottaktol eltérd tartozékok és kabelek hasznalata az eszkéz megndvekedett
elektromégneses kibocsatasat vagy csokkent elektromagneses zavart(irését eredményezheti, és nem megfeleld miikodését okozhatja.

Az eszkdz barmilyen kdrnyezetben hasznalhat, kivéve az olyan kdrnyezeteket, ahol a levegében gydlékony/robbandsveszélyes gdzok/g6zok
taldlhatok, vagy ahol erds elektromos és/vagy mégneses mez6k hatdsanak lehet kitéve (pl. elektromos transzformétorok, nagy teljesitmény radio-/
tévéadok, radiofrekvencias sebészeti berendezések, CT- és MRI-berendezések).

5. tablazat - Az elektromagneses kibocsatas megfeleldségére vonatkozo adatok

Vezetett és sugarzott radiofrekvencias kibocsatas CISPR11 1. csoport — B osztaly
Harmonikus kibocsatds IEC 61000-3-2 1. csoport — B osztély
Fesziiltségingadozés/flickerzaj-kibocsétds IEC61000-3-3 1. csoport — B osztély
Voltage fluctuations / Flicker emissions IEC61000-3-3 Group 1- Class B
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6. tablazat — Az elektromagneses zavartiirés megfelelségére vonatkozo adatok

Megfeleldségi szint
Zavartiirési teszt Szabvany
Eszkoz Toltéegység
I +8 KV érintkezéskor
Elektrosztatikus kisiilés IEC 61000-4-2 +15 KV levegsn &t
Gyors elektromos tranziens/burst IEC61000-4-4 Nem alkalmazhato +2 kV, tapvezetékek +1KkV, bemeneti/kimeneti vezetékek
Tulfesziiltség IEC 61000-4-5 Nem alkalmazhaté +1KV vezetékek kbzott +2 KV vezeték és a foldelés kozott
0% UT; 0,5 ciklus 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° és 315°-nal
Fesziiltségesés IEC61000-4-11 Nem alkalmazhato
0% UT; 1 ciklus és 70% UT; 25/30 ciklus Eqy fézis: 0°-nal
Fesziiltségkimaradds IEC61000-4-11 Nem alkalmazhat6 0% UT; 250/300 ciklus
Halozati frekvencia IEC61000-4-8 Nem alkalmazhato 30A/m
Vezetett zavarok, koztiik . P
gz o . 3V 0,15 MHz — 80 MHz 6V ISM és amatdr savokban
radidfrekvencids mez6k dltal IEC 61000-4-6 Nem alkalmazhaté 0,15 Mz és 80 MHz kizitt 80% AM 1 kz-en
okozottak
12V/m
Sugérzott RF IEC 61000-4-3 26Miz 1 GHz 10V/m 80 MHz — 2,7 GHz 80% AM 1 kHz-en

10V/m 1000 MHz - 2,7 GHz
80% AM 1kHz-en

Kozeli magneses mezdk

IEC61000-4-39

Nem alkalmazhato 30 kHz 8 A/m mellett EN 60601-1-2

Zavartiirés radiéfrekvencids, ve:
nélkiili kommunikaciés
berendezéshdl szarmazo kozeli
mezdkkel szemben

zeték
IEC 61000-4-39

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

7. tablazat - Radidfrekvencias vezeték nélkiili kommunikacié megfeleldségére vonatkozo adatok

. 7 P o Zavartiirési
Tesztfrekvencia (MHz) Sav (MHz) Szolgaltatas Modulacié tesztszint (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Impulzusmodulacié, 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Impulzusmodulacié, 18 Hz 28
710
745 704-787 LTE13.,17.sdv Impulzusmoduldcié, 217 Hz 9
780
810

GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Impulzusmodulacié, 18 Hz 28
(DMA 850, LTE 5. sav
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Impulzusmoduldcid, 217 Hz 28
LTE1.,3.,4., 25. sav
1970
Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, cix
2450 2400-2570 RFID 2450, LTE 7. Siv Impulzusmodulécié, 217 Hz 28
5240
5500 5100-5800 WLAN802.11a/n Impulzusmoduldcid, 217 Hz 9
5785

193



Ez az eszkoz a kovetkezd radidfrekvencids jeladdkat tartalmazza:

8. tablazat — Vezeték nélkiili modulok

Modell

Szabalyozasi hatdsagok altal kibocsatott
tanusitvanyok

Tipus és frekvenciajellemzék

Effektiv sugarzott teljesitmény

Bluetooth-os, alacsony
energiafogyasztasu, két modd
modul

BR-LE4.0-D2A modell

FCC
Tartalma megfelel ennek: FCC ID: XDULE40-D2

Kanada
Tartalma megfelel ennek: IC: 8456A-LE4D2

Japan
Az aldbbi tanusitvanyszamu jeladdt tartalmaz

— 205-160268
Sk

Brazilia
Az ANATEL dltal jovahagyott modult tartalmaz, #
10398-24-12297

Seguranca

) X

ocp 0034 INMETRO

ODANATEL 10398-24-12297

(Két modu)

V2.1-es verzi6 +ED (GFSK +

/4 DQPSK + 8DPSK) 2402—2480 MHz
V4.0-s verzi6 (GFSK) 2402-2480 MHz

Allithato teljesitmény (=23 dBm és
10,5 dBm kdzott) rovidtél hosszd
hatdtavig

USA - Szovetségi Tavkozlési Bizottsag (Federal Communications Commission — FCC)
Ezt a berendezést bevizsgéltak, és megdllapitottak, hogy az FCC Szabalyok 15. része szerint megfelel a B osztaly( digitélis eszkozokre vonatkozo
hatérértékeknek. Ezeket a hatarértékeket tgy hataroztak meg, hogy lakékdrnyezetben biztositsak az elvérhatd védelmet a kdros interferencia ellen. Ez
a berendezés radiofrekvencids energiat allit el6, hasznal és sugarozhat. Ha nem az utasitdsoknak megfelelGen telepitik és hasznaljak, kéros
interferencidt okozhat a radiokommunikécioban. Ugyanakkor nincs igazolt specifikdcio arra vonatkozdan, hogy eqy adott telepités esetében ne

Iéphessen fel interferencia.

Ha ez a berendezés karos interferenciat okoz a radio- vagy televizidvételben, ami a berendezés ki- és bekapcsolasaval dllapithaté meg, akkor
afelhasznalénak tandcsos az interferenciat az alabbi intézkedések kozil egy vagy tobb segitségével megprobdinia kikiiszobdlni:
- Valtoztassa meg az antenna dlldsdt vagy helyét.
+ Novelje a berendezés és a vevikeésziilék tavolsagat.
« Aberendezést olyan halozati aljzathoz csatlakoztassa, amelyik nem azon az d&ramkoron taldlhatd, mint az az aljzat amelyikhez a vevikésziilék

csatlakozik.

« Keérjen segitséget a keresked6td| vagy egy tapasztalt radi6-/tévészerel6tdl.

A megfeleldségért felelds fél dltal kifejezetten jova nem hagyott véltoztatasok vagy mddositasok érvénytelenithetik a felhasznalonak a berendezés
lizemeltetésére vonatkozd jogosultsdgat.

Vigyazat: Radiofrekvencids sugérzasnak valé kitettség — Ezt az eszkdzt nem szabad semmilyen mds antennéval vagy jeladéval egyiitt elhelyezni,
illetve azzal egyiitt mdkodtetni.

Kanada - Industry Canada (IC)
Ez az eszkdz megfelel az Industry Canada RSS 210 szabvanyanak.
Az eszkoz a kovetkezd két feltétel fenndllasa esetén miikddtethetd:
« azeszkdz nem okozhat interferenciat, és
« azeszkoznek el kell viselnie minden interferencidt, beleértve az olyan interferencidt is, amely az eszkz nem kivant mikodését okozhatja.
Vigyazat: Radiéfrekvencids sugdrzdsnak valé kitettség — A rddidfrekvencids berendezés felszerelGjének gondoskodnia kell arrdl, hogy az antenna tgy
legyen elhelyezve, illetve olyan irdnyba legyen llitva, hogy ne dllitson el6 a Health Canada dltal éltaldban a lakossdgra vonatkozéan meghatdrozottndl
ergsebb radidfrekvencids mezdt — olvassa el a Health Canada https://www.hc-sc.gc.ca/ weboldaldn taldlhatd 6. biztonsdgi rendelkezést

(Safety Code 6).
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9. tablazat - Ajanlott biztonsagi tavolsag a hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios eszkozok és az Ossur mioelektromos protézisei kozott

Az adokésziilék névleges maximalis ki +i | Biztonsdgi tavolsag méterben az adokésziilék frek idja szerint

teljesitménye wattban 150 kHz - 80 MHzd =1,2 VP 80MHz-800MHzd=1,2VP | 800MHz-2,7GHzd=2,3 P
001 012 012 03

01 038 038 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 b}

A fent fel nem sorolt névleges maximalis kimeneti teljesitmény( adokésziilékekre vonatkozoan az ajanlott, méterben (m) kifejezett

biztonsagi tavolsdgot (d) az adokésziilék frekvencidjara vonatkozd egyenlettel lehet kiszamitani, ahol P az adokésziilék

gyartéja dltal megadott maximélis névleges kimeneti teljesitmény wattban (W).

Megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkozé biztonsagi tavolség érvényes.

Megjegyzés: Az irdnyelvek nem feltétleniil érvényesek minden helyzetben. Az elektromdgneses hulldmok terjedését befolyasolja az épiiletek, targyak
és emberek dltal okozott elnyelGdés és visszaverddés.

SULYOS BALESET BEJELENTESE

Az eszkozzel kapcsolatban felmeriilt silyos eseményeket jelenteni kell a gydrténak és az illetékes hatdsdgoknak.

HULLADEKKEZELES
Atermék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozd helyi vagy nemzeti kdrnyezetvédelmi eldirasoknak megfelelden kell elvégezni.

FELELOSSEG
Az Ossur nem véllal feleldsséget a kivetkez esetekben:
+ Hanem végzik el az eszkozon a haszndlati Gtmutatéban ismertetett karbantartést.
« Haaz eszkozt més gyartoktol szdrmazé alkatrészekkel szerelik dssze.
+ Haazeszkdzt nem az ajénlott koriilmények kozott, megfeleld krnyezetben vagy médon haszndlja.

Megfelelés
Az eszkozt a vonatkozd nemzetkdzi szabvanyok vagy — ha nincs vagy nem alkalmazandé nemzetkdzi szabvany — a hazon beliil meghatdrozott
szabvanyok szerint tervezték és tesztelték.
Az eszkozt egy fiiggetlen, akkreditalt laboratérium bevizsgdlta, és megallapitotta, hogy megfelel a kovetkezd szabvanyok el6irésainak:
+ EN60601-1
- EN60601-1-2

SZIMBOLUMOK

Gyégydszati segédeszkoz

R

o
i

BF tipusti pacienssel érintkezd alkatrész

Olvassa el a haszndlati Gtmutatét!

Az eszkdz olyan elektronikus dsszetevdket és/vagy elemeket/akkumulétorokat tartalmaz, amelyek nem dobhatdk a normél
hulladék kozé.

1P22

Védett a legalabb 12,5 mm atmérdji szilérd idegen térgyak ellen, és védett a froccsend viz ellen.
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Sorozatszdm

Ujrahasznosithatd szimb6lum

I. osztalyd berendezés

Kizdrolag beltéri haszndlatra

A gyérto cime

Vigydzat! szimbdlum

>E [0 & ¢

BBJITAPCKI E3UK

ONMUCAHKE

/3nenneto npeacTaBnABa MMKPONPOLIECOPHO YNPaBNABaHA YaCTUYHA NPOTe3a 33 PbKa CbC 3a/BUKBAHM NPBCTU. B MaHLeTa nma Mukponpovecop 1
cmeHAemu 6atepum (wur. 1).

EtukeTuTe Ha u3penueto (dur. 2) Moxe Aa ce HAMEPAT B 33/iHaTa YACT Ha U3ENMETO, BbPXY 3aXPaHBALLyA 610K 11 OT BbTPeLLIHaTa CTPaHa Ha
6batepuata.

[JloKymMeHTBT e NpeZiHa3HaueH 3a NauveHTy (NPeABUAEH 0NepaTop Ha U3LENUeTo) U MeAULUHCKN CeLUanmcTy.

MPEAHA3HAYEHME

W3nenveto e npeaHasHaueHo Aa GbAe YacT 0T NPOTE3HA CUCTEMA, KOATO 3aMeCTBA GYHKLUAT Ha ATICBALL TOPEH KPATIHUK.
MpUroAHOCTTa Ha U3/eNMETO 33 NPOTE3aTa U NaLeHTa TpAGBa Aa GbAe OLieHeHa 0T MeAULMHCKY CNeLUanuCT.

W3nenueto Tpsi6Ba Aa Gbae MOHTUPAHO 1 PErynMpaHo OT MEAULIMHCKI CeLManycr.

loka3zanus 3a ynompe6a uyenesunayueHmu
. 33I’y63, amnyTalyna unn nunca Ha ropHu Kpaﬁumum
He ca usgectHu NPOTMBONOKAa3aHUA.
3a OrpaHUYEHNETO Ha TEroTO U HUBOTO HAa HATOBApBaHe BUXTe Tabnuyara 3.

OB NHCTPYKLIUMW 3A BE3OMACHOCT

3apaBHUAT cneumanuct Tpabaa aa MHGoPMUPa NaLlMeHTa 3a BCUUKO B TO3M OKYMEHT, KOeTo e HeobX0AnMo 3a beonacHa ynotpe6a Ha ToBa usgenue.
MpeaynpexpeHue: Ako Bb3HUKHe NPOMAHA UMK 3ary6a BbB GYHKLMOHANHOCTTA Ha U3AENMETO MW aKo U3ieNeTo NOKa3Ba NPU3HALIM Ha NoBpeAa
WK U3HOCBaHE, 3aTPYAHABALLYN HOPMANHUTE My GYHKLUM, NALMeHT BT TPAOBA Aa Cpe ynoTpe6aTa Ha u3zenueTo u ia ce (Bbpxe ¢ MeAULUHCKM
Cneumanucr.

Mpepynpexpaenne: HenpasunHoto 6opaseHe u/unu perynupaxe Ha u3enneTo Moxe Aa NPUYMHI HEU3NPaBHOCT.

BHumaHue: V13nenneTo He npeocTaBsA ycellaHe 3a TeMneparypa uim Bnara.

Mpepynpex aexne: He pasrnobasaiite u He MognduumpaiiTe M3LENMETO N0 KAKBBTO M Aa 610 HAUMH, 0CBEH 33 CMAHA HA NOKPUTUATA Ha NPbCTUTE.
BHumaHue: [la He ce u3nara Ha BUCOKM CnM AN BUOpaLMK.

BHuMmaHue: He HoceTe npeMeTH, KaTo U3MON3BATE CAMO BbPXOBETE Ha NpbCTUTE. HoceTe NpeaMeTH, KaTo pasnpesenaTe TEXECTTa paBHOMEpPHO
BBPXY NPbCTUTE, 6130 0 KOKaNUeTaTa U ANaHTa Ha pbKara (ur. 3).

Mpenynpexaenue: [la He ce U3N013Ba 3 yNpaBNeHUe HA MALUIMH C ABYXKELLM Cé YaCTW, KOWTO MOTaT 1a MPUYMHAT TenecHa noBpe/a Uil HapaHaBaHe.
MpeaynpexpeHue: He n3non3gaiite U3NMETO 33 €KCTPEMHI €/AHOCTY UIN B OMACHN CPESM, KOUTO MOTaT 1a IPUUMHAT HapaHABaHe Ha
e(TeCTBeHaTa pbka.

BHumanue: Enektpoaute Moxe Aa CbAbPKAT MaKM KONMYECTBA HIKeN. AKO Bb3HUKHE KOXHO pa3apa3HeHue nnm uckoMpopT, HezabasHo cpeTe
[l U3M0N13BaTe U3JENNETO U Ce CBBPXKETe ¢ Baluma MeZuLMHCKI Cewmanucr.
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BHumaHue: launeHTbT TpA6Ba Aa CNazBa MeCTHUTE pa3nopesdyn 0THOCHO eKCnnoaTaLmnATa Ha aBTOMOGUNI, CAMONETI, NNaBaTeNHN CbA0BE OT
BCAKAKBB BIA U BCAKO APYTO MOTOPU3UPAHO NPEBO3HO CPEACTBO MAN YCTPOICTBO. M31AN0 0TFOBOPHOCT Ha noTpebuTens e 4a notbpcu
MOTBbPXZEHIE, Ue € GU3NYECKN 1 IpUANYECKM CNocobeH Aa Wwodupa C NOMOLLTa Ha U3AENMeTO U 40 MAaKCMMAHATA CTemeH, pa3peLleHa oT 3aKoHa.
BHumanue: [a He ce u3n0n3Ba B cpefia, KbeTo MOXe Aa HACTBNM U3N1araHe Ha CUTHW eNeKTPUYECKN /U MarHuTHY noneta (Hanp. 8 6ausoct po
eNneKTpuYecku TpaHchopmaTopu, pafino/TeneBu3MOHHN NpefaBaTeni ¢ BUCOKA MOLLHOCT, XUPYpruyecko paanoyectotHo obopyasate, KT u AMP
CKeHepw), Tbil KaTo CblLeCTBYBA PUCK OT NOABA Ha cMyLUeHnA B EMG curhana.

BHumaHnue: He u3non3saiite u3aenneto, Korato Ce noAnarare Ha CneLUGUUHN U3CneABaHNA UK neyenna B 61130CT 40 APYro MeAULMHCKO
eneKkTpuuecko obopyasane.

3a6enexka: He HaHacAiiTe TOCMOHN UM KpeMOBE BbPXY 0CTATbYHUA KPaiiHUK HENoCpeiCTBEHO NPeAN NOCTABAHETO HA M3AenueTo. OCTaTbuHNAT
KpailHUK TpAGBa Aa e UnCT U CyX, 33 J1a Ce OTPaHMYAT CMYLLEHUATA C eNeKTPOAUTE.

BHumaHue: He u3naraiite enektpoaa Ha MpbCOTUA UM TEYHOCTH, PasnnyHK 0T NoT. OrpaHnyeTe Bb3AENCTBUETO HA NOTTA, KaTo NOYNCTBATE FO
PEAOBHO C MpenopbyYaH1Te NOYMCTBALLM NPenapary.

BHumaHue: V13enveto TpabBa Aa 6bAe BHUMATENHO NPOBEPEHO 3a AedeKTH NPeA NoCTaBAHe.

3abenexka: EnektpoauTe ca Knacuduumpanu kato npunoxHa yact vn BF.

3a6enexka: MaHWeTbT e KnacupuumMpaH Kato NpunoxHa yact ot Tun B.

W13nenveTo e npegHa3HaueHo 3 ynoTpeba oT eANH NaLMeHT.

HEOBXOANMU KOMMOHEHTU

/13penueto ce focTaBA Cbe 3axpaHBaHe.

[punoxeHue 3a ynpasneHue Ha u3desnuemo

HsAKoy QYHKLMN Ha U3AenneTo MoraT Aa 6bAaT AOCTBIHY 1 KOHGUTypUpaHy upe3 MobunHute npunoxexus My i-Limb’ (nauuenT) u Biosim®
(MeanLMHCKN cnewnanuct).

MeanumMHCKIAT Ciewmnanuct Moxe Aa U3Mon3Ba NpunoxeHueTo Biosim 3a oweHka Ha nauMeHTa, KOHGUrypUpaHe Ha U3LeNUeTo, CUCTEMHI NPOBEPKM,
Kanubpupae v akTyanusauum.

MaumneHTBT MoXe Aa u3non3sa npunoxexuneto My i-Limb, 3a aa npoepABa CbCTOAHMETO HA U3AENNETO, A MMA AOCTDBN 10 NPOrPamil 3a 06yueHue,
[1a UMa ZUpPEeKTeH KOHTPON BbPXY U3eNKeTo (Hanp. u360op Ha 3axBar) v 4a Npernexza MHCTPYKLUMITe 3a ynoTpeda.

B 3aBUCMMOCT 0T U3aenmeTo, NPUNOKeHMATa LLie ca HanuuHu camo B Apple App Store unu Google Play Store.

3ano-nogpo6Ha uHdopmauma 3a usgenneTo BuxTe Tabnuuara 1.

N360P HA U3AENUE

BuTe kaTanora Ha Ossur 3a CIMCK C IPeNopbyYaHi KOMMOHEHTU.
Ta6nuua 1 - CpaBHeHMe Ha XapaKTepuCTUKUTE
Onuum 3a KOHTpon i-Digits” Quantum i-Digits” (Mpeanara ce camo BbB GpaHums) i-Digits” Access
KoHTpon ¢ npunosxenue Jla Jla lla
Mpeanara ce B Apple App Store Jla Jla Jla
Mpepnara ce B Google Play Store lla lla He
MyckyneH koHTpon JiF] JiF] la
KoHTpon Ha 6ausocTTa JiF] JiF] He
YnpasneHue ¢ xectose JiF] He He
Hanuynu 3axsatn 20 20 12
Moure 3axsatn 12 12 He

(8Bp38aHe CNPUsOXKeHUeMo

Bcsiko u3penve uma Homep 3a MAEHTUOUUMPAHE Ha U3LEANETO, PA3NOSIOKEH HA MaHLLeTa noj baTepusTa.

Korato ce cebp3Bate ¢ npunoxenueto My i-Limb, HomepbT Le ce nokaxe Ha ekpaHa 3a (Bbp3Baxe. M361paHeTo Ha HoMepa CBbP3Ba NPUITOKEHUETO
cuzpenuero. oM ce cBbPIKETE C IPUNOXKEHUETO, HOMEPBT Ha U3AEAUETO Ce NOKa3Ba B pasaen ,about” (OTHOCHO).

Ynpasnenue Ha usdenuemo
HanuuxuTe onuyum 3a ynpasneHue Bapupat Mex Ay pasnuuHuTe U3AENs WM MOAENH.
3a no-nogpo6Ha MHhopmaLua 3a u3genneTo BixKTe Tabnuuara 1.



KoHTpon c npunoxenue
ABTOMaTi31MpaH 3aXBaT MOXe Aa Gb/Je 0CTbNEH C J0KOCBAHE Ha KOHA Ha npunoxeHueTo Biosim u My i-Limb. Te ce apuuart quick grips. U3penueto
LLie M3Me3e OT 3aXBaTa, KOraTo UKoHaTa bbjie JOKOCHaTa 0THOBO MY KaTo U36epeTe Apyra MKOHa 3a 3aXBaT, 3a a BNe3eTe.

MyckynHo ynpasneHue.

3apeiicTBalLMTe eNeMeHTY Ca CeLnUyHM MYCKYNH CUTHANW, KOUTO MOFaT fia Ce U3NoA3BaT 3 A0CTbA 10 aBTOMATU3NPaH 3axBar. va 4
NOTEHLMaNHM 3aAeliCTBALUM MYCKYNHY eNleMeHTa: 3aibpiaHe B 0TBOPeHa N03ULMA, ABOEH UMNYNC, TPOEH UMNYNC M KOHTpaKLuA. /3non3Baiite
MPUNOXeHeTo, 3a 1a BKMIoYNTe MYCKYNIHO ypaBeHue.

YnpaBneHue ¢ 6nu3oct (HanuuHo 3a i-Digits’ Quantum u i-Digits’)

Grip Chips npeacraBnagat Mankv Bluetooth u3genus, kouto akTMBMPAT 3aXBaTUTE Ha NPOTe3aTa, KOraTo NpoTe3ata ce ABMXM 61130 10 TAX WK upe3
HaTickaHe Ha Grip Chip.

Grip Chips akTusupar My Grips (MowTe 3axBaTi) upe3 ynpasneHue c 6au3ocT unu fokocsane. [porpamupaiite upe3s npunoxenueto Biosim unu My
i-Limb. Mpepn nbpeata ynotpe6a u3abpnaiiTe NNACTMacoBoTO e3uye, 3a Aja akTUBMpaTe batepuaTa. YBepeTe Ce, Ye U3AENNETO He € (BBP3aHO
cnpunoxenueto Biosim unn My i-Limb Ha Bawma renedoH.

AkTuBUpaHe ¢ 6nu3oCT

OTBOpeTe HaMbAHO M3AenueTo Ha okono (15 cm/6") ot Grip Chip

0TnycHeTe MycKynuTe 1 U34aKaiiTe 10 3 CeKyHAY, 32 A Ce aKTUBMpA.

[laiiTe AbTbT 0TBOPEH CUTHAN UPe3 NO3ULMATA Ha PbKATa, 3a ia U3Ne3eTe 0T 3aXBaTa upe3 ynpaBneHueTo ¢ 6aM30CT.

AKTUBMpaHe C ABOIHO AOKOCBaHE

[Nlokoctere Grip Chip ABa MbTy 32 6bP30 aKTUBMPaHe Ha 3aXBaTa.

Namnuykata Ha Grip Chip we Murte BegHbX.

3a6enexka: M3uakaiite 3 cekyHaM MexAy BCAKO ABOIIHO IOKOCBaHE, 3a Aa U36erHeTe NOrpeLUHo OTKpUBaHe.

3abenexka: /35enveto TpA6Ba 1a NOAABPKA HAMHAHO U3MbHATA 11 0TBOPEHA NO3MLMNA HA PbKaTa C HEMOABIXHO OTBOPEHM NPBCTY, 32 Aa Obje
YCNeLIHo ynpaBneHneTo upes 6nusocr.

Grip Chip CmaHa Ha 6aTepuaTa

OcobopeTe pukcatopa, 3a Aa u3saauTe 6atepusata. locTaeTe HoBata 6aTepyA NoA 3aAbPAKALLATa CK06a, KaTo Ce yBepHTe, Ye NoroTo Ha Ossur
€ 00bPHaTO HaBbH.

OuakBa ce 6atepuaTa ja u3gbPXKI 6 Mecewa.

KunBoTbT Ha 6aTepuATa HamanABa, ako ce CbxpaHABa 61130 A0 U3aenueTo.

batepusTa He e npe3apexzaua ce.

Tun 6atepua: (R1616. Pe3epsHu 6atepun ce npepnarar ot oTAeNa 3a 06CTyKBaHe Ha KINEHTY NPU NOUCKBAHE.

YnpaeneHue ¢ xectoBe (FocTbnHo 3a i-Digits’ Quantum)
YnpasneHueTo CXecToBe 0CUrypABa Ha NaluenTa 6bp3 AOCTHN 40 MHOXECTBO 3aXBaTH, KaTo Luje TPAGBA Aa Hayun CamMO efiHa TEXHUKa. 3axBaTuTe ce
3a/aBaT KbM YNpaBeHMeTo CxecToBe B npunoxenuara My i-Limb uau Biosim.

3a 0CTBN 10 ynpaBrieHue C KeCToBe:

1. U3penveto TpA6Ba Aa NOAADPAHA HAMBIIHO M3MbHATA U OTBOPEHA NO3ULNA HA PbKaTa C HENOABUKHO OTBOPEHN NPBCTU.

2. 3appbKTe pbKaTa ycnopesHo Ha 3emaATa (nakbTAT e crbHat nog 90°).

3. MopabpxaiiTe 0TBOPEH CUrHan, 0KaTO NPbCTHT He NOTPerHe.

4. TpemecTeTe pbKaTa B pamkuTe Ha 1 ceKyHAa B 3a/,aJieHaTa N0COKa, 3a Aa NOyYNTE XKeNaHUA 3aXBaT, U3AENETO Le NpUeMe To3V 3axXBar.
3abenexka: YnpaBneHneTo ¢ XecToBe CbLuyo MOXKe a Gb/ie 0CTHNHO C NOMOLLTA Ha KO-KOHTPAKLMA B 3aBUCUMOCT OT HACTPOIAKATa Ha U3ENNETO OT
MeANLIMHCKNA CNeLmanmcT.
3a6enexka: [penopbunTenHo e Aa ynpaxkHUTe aKTUBUPAHETO Ha yNPABNEHUETO C KECTOBE B Pa3NNYHU MO3ULMM B PAMKNTE Ha 06XBaTa Ha
aKTUBMPAHe.

My Grips (Moute 3axBaTu) (HanuuHo 3a i-Digits’ Quantum u i-Digits’)

My Grips (MowTe 3axBaTu) ca nepcoHanv3upany 3axBatu, KOUTo MoraT Aa 6bAaT nepcoranu3upany B npunoxenueto My i-Limb. Bceku npbct moxe
[a 6bie MHANBIAYANHO NO3ULMOHNPAH U 3aaeH Aa Gb/e aKTUBEH WU HEAKTUBEH.
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3a pa cTe curypHu, ye Bawwnar 3axsat GyHKLMOHNPa fo6pe cnpAMO KOHKpeTeH NpesMeT W 3ajaua, unon3gaiite 6yTowa,, Test my Grip” (TecTBaHe Ha
Mos 3axBart). (neaBaiiTe Te31 CTHAKMN:

1. CBuiiTe NpbCTa 0KONO NpeAMeTa.

2. (nea ToBa NpbCTUTE Le GYHKLMOHNPAT B CbOTBETCTBME ¢ Balwata nporpamupaxa HacTpoiika.
He 3abpaBsiiTe a 3aBbPTUTE PHUHO NaseLa A0 XenaHaTta no3uums.

YNOTPEBA
Pa6oma Ha uzdenuemo
BkniouBaHe Ha u3genuero
1. Hatuckete n 3azpbXTe 6yTOHa 3 3aXpaHBaHe Ha MaHLUeTa.
2. [INcnneAT Ha MHANKATOPA 3a CbCTOAHUE LLie CBETHE U CNeJl TOBA LLE Ce U3KIIoUMN.
W3KniouBaHe Ha u3penmeTo
1. HatucHete v 3aapbxTe byTOHa 33 3aXpaHBaHe Ha MaHLLeTa.
2. JINCnNeAT Ha MHANKATOPA 32 CbCTOAHUE LLie CBETHE U CeJ TOBA LLE C€ U3KITIoUM.

bamepusa

baTepuwTe ce noctaBAT B KyTUATA 33 6aTepun Ha MaHLLETa, KbAETO Ce 3aKpenBaT oT GuKcaTopa, pa3nonoxeH KbM kutkata. Ocgobogete pukcatopa,
3a la uBagure batepuata (ur. 4).

Bcaka 6atepua e 060pyaBaHa CbC CBETNMHEH MHAMKATOP, NOKA3BALL HUBOTO Ha 3apexaHe Ha baTepuaTa. Korato HUBOTO Ha 3apAA Ha 6aTepuaTa
€ HICKO, CBETNIMHHIA MHANKATOP LLie CBETM YepBeHo. Toii Lue NPOABIXM Aa CBETH, JOKaTo 6aTepuaTa Ce 3apeu A0 NoAXoAALo HUBO. KoraTo
6aTepuATa Ha U3[EAMETO Ce U3TOLUYW HAMBIHO, MHAMKATOP'T LU Ce U3KMKYM.

W3genneto moxe fa 6bAe 0TBOpeHo U 3aTBOPeHO A0 600 MbTU € eIHO 3apex AaHe Ha npefocTaBeHnTe 800 mA 6atepuu. Toga we Bapupa

B 3aBUCMMOCT OT Bb3pacTTa Ha 6atepuaTa 1 ynoTpebdata Ha U3fenueto.

Cnep KaTo baTepunTe ce M3TOLLAT, TPAOBA Aa M1 CMEHUTE C pe3epBHUA KOMMEKT.

3abenexka: EnekTpoHHUTe U3AeNUA, (BbP3aHN KbM eNeKTpUUeCKN KOHTAKT, MOraT A1 NOBAMAAT Ha GYHKLMOHUPAHETO Ha U3penueTo.
MpepynpexpeHue: He orbBaiite 1 He ynpakHABaiiTe NpeKoMepeH HaTUCK BbpXY baTepuaTa.

BHumanue: [la He ce u3nara Ha BUCOKU TEMMEPaTypy WM NAaMbL.

Buumanue: He pasrnobasaiite, uynerte, Harpasaiite Hap 70°C 1 He u3rapaiite komnnekTa 6atepum.

Mpepynpexpaenne: He npean3sukBaiite Kbco CbeiMHeHNe Ha 6aTepuaTa.

3apexpaaHe
1. U3Bagete 6aTepuuTe 0T MaHLLETa U TM NOCTaBeTe B 6a30BMA MOAYN Ha 3apAZHOTO YCTPOIACTBO.
2. (BbpeTe 0CHOBATA Ha 3aPAAHOTO YCTPOIACTBO CbC 3aXpaHBaHETO.
3. BknioueTe 3axpaHBaHETO B CTEHHMA KOHTAKT.

Bpeme 3a 3apexnaaHe: 90 MuHyTH 0 3 yaca.

WNHankauma 3a HUBo Ha 3apAA Ha 6aTepuara
CbCTOAHMETO Ha 3apexAaHe e yKa3aHo Ha rbpba Ha 6a3osua mopyn (pur. 5):
— TpeTata (BeT/MHa (BETY: 3apAZHOTO YCTPOIACTBO € BKAKUEHO.
Broparta 1 netata ceTnHa Murat B 3eneHo: batepuuTe ce 3apexaar.
— Bropata v netara (BeTNMHa Ca HENPEKbCHATO B 3eNeH0: batepuuTe ca 3apeaeHn.
MbpBaTa M YeTBbPTATA CBETNIMHA CBETAT B YEPBEHO: NOBPEAA Ha baTepuATa, U3KNIoueTe Lencena v onuTaitTe 0THOBO. AKO CBETINHUTE
NPOABAXAT A CBETAT, CBbPIKETE Ce ¢ Balums MenLMHCKN cneymanmcr.

Nokpumus

BHumanue: 3genveto BuHaru pa6sa aa ce Hocu ¢ nokputue(us).

MokpuTHeTo TPAGBA a Ce HOCY BBPXY CrNOBEHUTE NPLCTY U/UAK Nanew,.

AKo MOKpUTUETO € NOBPEEHO, CMEHETe Fo, KaTo 0TCTPaHTe NOBPEAEHOTO MOKPUTHE U MTb3HETE HOBOTO MOKPUTME C MPaBUIeH pa3Mep BbpXy NpbCTa
u/unu naneua.

3abenexka: YsepeTe ce, Ye NOKPUTUATA Ca COXKEHM M3LANO A0 BbPXA HA BCEKM NPbCT.

BHumanue: Bunaru u3non3saiiTe HenospeeH NOKpUTUA, npefoctaseny ot Ossur, 3a 4a W36erHeTe enekTPOCTaTMUHO HATPYNBaHe 1 pa3pexaHe.

lMoyucmeate u 2puxcu

lpenopbunTenHo e Aa noaabPXKaTE U3LeNNeTo B J06P0 BHHLIHO CbCTOAHME, KaTo PeAOBHO NOYMCTBATE NOBBPXHOCTTA MY.
MouncTBaiiTe ¢ BNaXHa Kbpna vt MeK canyH. M3cywwete c kbpna cnef NoYnCcTBaHe.

MouncTBaitte u3genueTo pefoBHo cbc 70—90% 130NpONKIOB ankoxon, 3a 4a NOMOrHeTe Npy AenHpeKLmnAaTa.
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Yenosus Ha okonnama cpeaa

/13penueto He TpﬂﬁBa [la BNN3a B KOHTAKT C NPACHA, CONEHa UK XnopupaHa soja.

V|3CyLI.IET€ CKbpna cnef KOHTAKT C NpACHa BOAA UK Bara.

Ynorpeﬁara Ha U3enneTo U3BbH NOCOYEHUTE YCI0BUA Ha OKOJIHATA CPefla MoXe ia AoBe/ie A0 HeU3NpPaBHOCT Ha U3JeNnneTo.
Buxte Koun YCNOBMWA Ha OKO/HATa Cpefia BNUAAT Ha U3ENNETO B Tabnuuara 2.

Ta6nuua 2 YcnoBusa Ha okonHata cpefia
Ynotpe6a JoctaBka YAbMmKeHO CbXpaHeHue
Tewneparypa 0r0 °(0)10 40°C . 07-40 °°( no70 ”C0 0r-25 Df no70 °(u
(o132°F 80 104 °F) (o7 -40 °F no 158 °F) (o7-13 °F po 158 °F)
OTHocuTeNHa BRaXHOCT 070% A0 95% 0T10% A0 95% 0710% p0 95%
AtmocdepHo HanaraHe 01700 hPa 10 1060 hPa 01700 hPa go 1060 hPa 01700 hPa 10 1060 hPa
NoAAPDBKKA

MpoBepABaiiTe peOBHO U3ALAMETO 32 NPU3HALY HA NOBPEAA. AKO OTKpUETE NPU3HALY Ha NOBPe/a, KOHCYNTUPAITE Ce C BaLLNA MEeANLMHCKN
Cneumanucr.
I13penueto TpA6Ba Aa ce 06CYKBa EXEroAHO OT KBANMOUUMPAH MEAMLMHCKI CTELMATIUCT.

BHumaHme: BBTEpMMTE Tpnﬁsa /1a (e CMEHAT eXerofHo.

Hpenynpe)KneHue: He ce onuTBaitTe a nonpasAre u3penuneto. Puck ot HapaHABaHe UNK NoBpeAa Ha U3aenneTo. M3I'|paTET€ n3penneToB Ossur3a
noaAapbXKKa UK peMOHT.

BHumanue: He Tpﬂ6Ba Aace oﬁcny)KBa N U3BBPLUBA NOAAPDBAKKA, AOKATO U3ENNETO (e M3NO0N3Ba.

CNELUOUKALLMK
Ta6nuua 3 — CneyudukaLum Ha M3penueTo
Bontax 7,4V (HomuHanHo)
Makc. Tok 5A
Kanauurer Ha 6atepuata AkymynatopHa nuTuesononumepHa 7,4 A (Homunana); kanauwtet 800 mAh
Makcumano HatoBapBaHe Ha u3genuero 20 kr/ 44 Ibs
HatoBapBaHe npu HoceHe Ha NPbCT (CTaTUYHO OrpaHnyeHme) 5kr/111bs
Bpeme 110 mbAiHO 0TBapAHe M MbAHO 3aTBapAHe 0,8 cekyHau
(OuaKBaH eKCMN0aTaLMOHEH XIBOT 5 roguHun
HuBo Ha HaToBapBaHe 113penveTo e npeaHa3HaueHo 3a ynoTpeba Cb n1abo o ymepeHo HaToBapBaHe

Ta6nuua 4 - CneundmKaumum Ha 3axpaHBaHeTo

Mpou3Boguten FRIWO
Mopgen N¢
W3penne FW8030M/24
(TaHuwA 3a 3apexaaHe PL069653
Bxog 100240V AC, 50— 60Hz,0,6-0,3 A
Bxon/u3xoz 24VDC 1,25A

ENIEKTPOMATHUTHA CbBMECTUMOCT

Npepynpexpenne: Tpsbea aa ce usbarsa ynotpebara Ha ToBa uzgenne B 6:130CT 4o unm BbpXy/nod Apyro 06opyaBaHe, Tl KaTo ToBa MOXe Aa
J0Befe 10 HeNPaBUNHO GYHKLMOHMpaHe. AKo TakaBa ynoTpeba e HeobXoAuMa, TOBa U3Aeve U ApYroTo 060pyABaHe TpABBa Aa ce HabNIOAABAT C Len
MPOBepKa Ha HOPMANHIA HAUNH Ha paboTa.

Mpeaynpexpenue: YnoTpe6ata Ha NPUHABNEXKHOCT U Kabenu, pasnuuHI OT NOCOYEHNTE UNI NPEAOCTABEHY OT NPON3BOAUTENS HA TOBA U3JeNUe,
MOXe Aa J0Be/ie A0 NOBULLEHI eNEKTPOMATHUTHY eMUCUI Y HAMAJIEH eNeKTPOMArHUTHA YCTOMYMBOCT Ha TOBA U3LENME U 43 AOBEAE A0
HENPaBUITHO QYHKLIMOHMPaHe.
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W135enveTo e noAXoAALLO 3a U3N0N3BaHe BbB BCAKA CPefja 0CBEH B 3aNanvMu/eKCNN031MBHI aTMOCHEPY N KOraTo MO3e ia HaCTbN U3naraHe Ha
CUAHW eNEKTPUYECKI /UM MArHUTHY NoNeTa (Hanp. eneKkTpuYeckit TpaHchopMaTopu, Paauo/TeNneBIsNOHHY NpeaaBaTentt ¢ BUCOKA MOLLIHOCT,
XUpYPruyecko paanoyectotHo obopyasane, KT u AMP ckexepwm).

Ta6nuua 5 - Undpopmauua 3a cbOTBETCTBUE C eNEKTPOMATHUTHUTE eMUCHK

Tect 3a emucun CraHpapten HuBo Ha cboTBeTCTBME
[TpoBezeHy 1 U3TbYeHN PaAUOYECTOTHY eMUCUM CISPR 11 [pyna 1-«knacB
XapMoHuuHu emucumn IEC61000-3-2 Ipyna 1-knacB
KonebaHus Ha HanpexeHneTo/pnukepoBu emucum IEC61000-3-3 Tpyna 1-«knacB
Ta6nuua 6 - Unpopmauua 3a ycToiuMBOCT Ha eNeKTPOMarHUTHU eMUCHN

HuBo Ha cboTBeTCTBME
Tect 3a ycToituMBoCT (ranpap

WU3penue 3apapHa cTaHuua

+8 kV KoHTaKT
EnekTpocTatinyen paspap IEC 61000-4-2 +15 KV Bu3nyX
EnekTpuueckn 61p3 npexoa/s3pus IEC 61000-4-4 He e npunoxumo 3axpaHBaLy nuHMN £ 2 KV £ 1KV BXOAHW/M3X0RHN AMHUM
lpeHanpexetue IEC 61000-4-5 He e npunoxumo =+ 1KV nuuna(n) kom nunua(n) £ 2 kV ankna(n) kbm 3ema

0% UT; 0,5 unkbna Mpu 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°n 315°
CnagoBe Ha HanpexeHuneTo IEC61000-4-11 | He e npunoxumo
0% UT; 1 umkbn u 70 % UT; 25/30 umkbna EaHodasHa: npu 0°

[TpekbCBaHMA Ha HaNpeXeHneTo IEC61000-4-11 | He e npunoxumo 0% UT; 250/300 unkbna
YecroTa Ha 3axpaHBaHeTo IEC 61000-4-8 He e npunoxumo 30A/m
MonyyeHn no NPOBOAHUK CMyLLEHNS, " 3V0,15 MHz — 80 MHz 6V B ISM 1 ntobuTencku YecToTHN Manasoxu
npeau3suKanm ot PY noneta IEC61000-4-6 He e npmnoxio mexay 0,15 MHz u 80 MHz 80% AM npu 1 kHz

;é‘l{ll/ltlnz 0 1GHz 10¥/m
M3mbusanu PY no IEC IEC61000-4-3 A 80 MHz - 2,7 GHz

10V/m 1000 MHz g0 2,7 GHz 80 % AM non 1 kHz

80% AM npu 1 kHz o AMp
Marxuthu nonera 8 6nu3oct IEC61000-4-39 | He e npunoxumo 30 kHz npu 8 A/m EN 60601- 1-2
YerofiawBoct Ha nonera g 6nusoct Ha PY EC61000-4-39 | 134,2 kHznpw 65 A/m 13,56 MHz npu 7,5 A/m 30 kHz npu 6 A/m

KC T
Y PyA

Ta6nuua 7 - Undpopmaums 3a cboteetcTBMe ¢ PY 6e3KMUHM KOMYHUKaLMN

U3nuTBarensa Lwanazon (MHz) | O6cnywaane Monynauwa Humz Ha U3NUTBaHe 3a
yecrota (MHz) ycroitumoct (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Imnyncua moaynauwa 18 Hz 27

450 430-470 GMRS 460, FRS 460 ImnyncHa mogynauma 18 Hz 28

710

745 704-787 LTE auanasoH 13, 17 ImnyncHa mogynauma 217 Hz 9

780

810 )

870 800-960 ?;m:ggg?_?kf;f:aggg’;DEN 820, Imnyncua moaynauwa 18 Hz 28

930

1720

1845 1700-1990 E?VI'\Q fT(JEOAEEmﬁ::??’;:IMZ;%O' DECT, Imnyncua mogynauma 217 Hz 28

1970

2450 2400-2570 g';gtgzgg ﬁmaﬁ: ;’/ o/n, MmnycHa Monynauwa 217 Hz »

5240

5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n Imnyncua mogynauma 217 Hz 9

5785
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ToBa usgenue CbAbpXa (neaHuTe paAnoyecToTHN NpeaaBaTenu:

Ta6nuua 8 — be3kuunu mopynu

Mopen Perynatophu cepTudukatn TN 1 4eCTOTHU XapaKTepUCTUKK EeKTnBHa M3nbYEHa MOLLHOCT

FCC
Coabpxa FCCID: XDULE40-D2

Kanaga
Copbpa IC: 8456A-LEAD2

finonna
(CbIbpa npesaBaren C Homep Ha cepTudukarta
Bluetooth mogyn c ABoeH T [&] 205-160268 (Rsoen pexm) Perynupyema mowuHoct (-23 dBm
PEXUM C HICKa eHepria Bepaua V21 +D (GFSK + £0 10,5 dBm) 0T KbC A0 AbABT
Mogen BR-LE4.0-D2A Bpazunua /4 DQPSK + 8DPSK) 2402 -2480 MHz o ﬁxsa'T
. Coabpa ogobpen ot ANATEL mopyn # 10398-24- Bepcua V4.0 (GFSK) 2402 -2480 MHz
12297

Seguranca

ocp 0034 INMETRO

@DANATEL 10398-24-12297

CALL - ®epepanHa komucua no KomyHukauuure (FCC)

ToBa 060pyzBaHe € TECTBAHO 1 € YCTAHOBEHO, Ye 0TrOBapA Ha OFPaHNYEHATA 3 LUGPOBO YCTPOICTBO 0T KNac B, cbrnacHo yact 15 oT npaBusaTa Ha
FCC. Te3u orpaHnuenns ca npeHa3HaueHn Aa OCUTYPAT pa3yMHa 3alluTa cpeLly BpeHU CMYLLEHIA B XUNULLHA WHCTanaums. ToBa 060pyaBaHe
reHepyupa, 3Mo3Ba U MOXe Aa U3NbYBA PaANOUYECTOTHA EHEPIUA. AKO HE Ce MHCTANNPA 1 U3MON3BA B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLMUTE, TO MOXE Ad
MPUYVHI BPEAHU CMYLLEHNS B PaANOKOMYHUKALMITE. BbNpeky ToBa HAMa rapaHTMpaHa cneLnduKkaLys, ye CMylLeHs HAMa Aa Bb3HUKHAT

B ONpezeNneHa MHCTanauma.

AKo TOBa 000pyBaHe NPUUMHABA BPEAHM CMYLLEHWUA B PAAUO- UV TENEBU3UOHHOTO NPUEMAHE, KOETO MOXE Aa Ce YCTHOBI Ype3 U3KAlouBaHe
Y BKII0YBaHE Ha 060PyABAHETO, NOTPEBUTENAT Ce HACbPYABA AA ONUTA 1 KOPUTIPA CMYLLEHUSATA YPE3 e3HA UV NOBEYE 0T CEAHUTE MEPKM:

- MpeopueHTupaiite UM NpemecTeTe NPUEMHaTa aHTeHa.

« YBenuueTe pa3cToAHUETO Mex Ay 060pyABAHETO U NPUEMHMKA.

« (BbpKeTe 000pyABAHETO KbM KOHTAKT BbB BEPUra, Pa3fiNuHa OT Tasu, KbM KOATO € CBbP3aH NPUEMHUKBT.

« KoHcynTupaiiTe ce c TbproBewa uim ONMUTEH PAANO/TENEBU3UOHEH TEXHIK 33 NOMOLL.
BCuukm npomeHu nn MoANGUKaLWK, KOUTO He Ca U3PUYHO 006PEHM OT CTPaHaTa, 0TTOBOPHA 3a CbOTBETCTBUETO, MOFaT Aid aHyMpaT NPaBoTo Ha
notpe6uTens ga pabot c o6opyasanero.

BHuMaHue: n3narae Ha pagnoyecToTHo TbueHue — Toa u3genue He TpA6Ba Aa Ce HAMMPa 3aeHO AW Aa PabOTU 3aeHO C Apyra aHTeHa an
npeaasaren.

Kanapa - Kanapcka npomuwnenocr (1)
ToBa u3penue otroBapa Ha RSS 210 Ha KaHazicka npomuiuneHocT.
Pa6otata my e 06ycnoBeHa 0T cniefHUTe AiBe YCNOBUA:

+ TOBA U3/jeNMe He MOXe A NPUUNHABA CMYLLEHUA 1

+ TOBa U3fenve TpA6Ba Aa Nprema BCAKAKBM CMyLLEHWA, BKMIOYNTENHO CMYLLEHUA, KOUTO MOTaT Jia IPUYMHAT HexenaHa paboTa Ha ToBa u3fenve.
BHuMaHue: nsnaraxe Ha pafMoyecToTHO TbueHne — MHCTanupalmaT Toa pagvoo6opyaBaHe TpA6Ba Aa ce yBepH, Ye aHTeHaTa e pasnonoxeHa uim
HacoueHa Taka, Ye 1a He 3MbUBa PaAMOYECTOTHO NoNe, HAAXBBPNALLO OrpaHUyeHNATa Ha MUHMCTePCTBO Ha 3ApaBeona3BaHeTo Ha KaHada 3a
061L10TO HaceneHue; KOHCYNTUpaiiTe ce C KOA 3a 6e30nacHoCT 6, KOIATO MOXeTe Aa nonyuuTe 0T yebcaiita Ha MUHMCTepCTBO Ha
3/1paBeonasBaHetohttps://www.hc-sc.gc.ca/
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Ta6nuua 9 - lpenopbunTenHo pascroaie Ha paspense Mexay PeHocUMoTo  MOGUIHO 060PYABaHE 32 PaAMOYECTOTHA KOMYHUKALWS 1
MVoeneKTpuyeckuTe NpoTe3HM n3genus Ha Ossur

HoMuHanHa Makcumanta Pa3pgenutenHo pa3cToAHKe Cnopen YecToTaTa Ha NpefjaBaTens BMeTpu

HIIDEAIBAIEHHBEEESOBE 150 kHz o 80 MHzd=1,2VP | 80 MHz 30800 MHzd=1,2VP | 800 MHzpo02,7 GHzd=2,3 P
0.01 0.12 0.12 0.3

0.1 0.38 0.38 0.73

1 12 12 23

10 38 38 73

100 ) 12 3

3a npeaasatenn ¢ MakcMMasHa U3XoJHa MOLLHOCT, KOATO He @ BKNKUYeHa B CMNCbKa No-rope, NpenopbyuTenHoTo oTcTosHme d B

MeTpu (M) Moxe Aa Ce OLeHU C TOMOLLTA Ha YPaBHEHWETO, IPUN0XKIMO KbM YecToTaTa Ha npefaBaTend, KbeTo P e HOMUHaNHaTa
MaKcManHa U3XoZHa MOLLHOCT Ha npefjaBaTens BbB BaToBe (W) cnopes npou3BouTens Ha npegasartens.

3ab6enexka: Mpu 80 MHz 1 800 MHz ce npunara pa3aensLyorto pa3cTosHue 3a N0-BUCOKMA YECTOTEH ANaNa3oH.

3abenexka: Hacokute Moxe Ja He ca IPUNOKIMI BbB BCUUKI CUTYaLuu. EneKTpOMarHuTHoTo pa3npocTpaxeHue ce BMAE 0T NOMbLYAHETO
11 0TPa3ABAHETO OT CTPYKTYPH, NPEAMETU 11 X0pa.

CbOBLUIABAHE 3A CEPUO3EH MHLINAEHT
BceKi cepuo3eH HLUAEHT BB BPb3Ka C U3AeNNeTo TpAGBa Aa 6b/e CbobLieH Ha NPOU3BOAUTENA U CbOTBETHNUTE OPraHy.

N3XBBPIAHE

/13penueto 1 onakoskata TpﬂﬁBa [a (e U3XBDPNAT CbMACHO CbOTBETHUTE MECTHMN TN HALMOHANHN HOPMATUBHN ypenﬁm 34 0KONIHaTa cpefa.

0TrOBOPHOCT
Ossur ne noema OTrOBOPHOCT B CleiHUTE Cllyyan:
+ W3nenneto He ce noaAbpxa cnopej yka3aHuATa B UHCTPYKLUMTE 3a yn0Tp96a‘
« U3penueto e crnobeHo C KOMNOHEHTI OT Apyru npoussoauTenu.
« W3penueto ce n3non3gas pa3pe3 cnpenopbynTeNHUTE yCNoBUA, NPUNOXEHNe N C(peAa Ha yn01pe6a.

(vsomeemcmeue
/3a€n1eTo e NpoeKTUPAHO ¥ TECTBAHO CbIAIACHO MPUAOXUMUTE MEXAYHAPOAHW CTAHAAPTY UM BBTPELLHY CTaHAAPTH, KOTaTo He CbLUeCTBYBA W He
€ IPUNOXIUM MEXIYHapOAeH CTaHAaPT.
/3nenm1eTo e TeCTBaHO OT HE3aBUCMMA aKPeAUTUPaHA NabopaTopuA 1 e YCTAHOBEHO, Ye 0TFOBapA Ha:
« EN60601-1
« EN60601-1-2

CUmBONU

- MenuumHcko u3genve

Yac BF, Hamupalia ce B HenoCpeACTBEH KOHTAKT ¢ NaLueHTa

@ [la ce nperneaar MHCTpYKLMMTe 3a ynioTpeba

E W3nenneto CbAbpXa enekTPOHHI KOMMOHEHTH w/wnmn 6aTepvw|, KOUTO He TpﬂﬁBa [a Ce U3XBBbpnAT npn 06MKHOBEHWTe 0TNaAbLM
—

1P22 3alLuTeH CpeLLy TBBPAY YyKAM NPEAMETY C AUaMeTbp 12,5 mm 1 noBeye 1 3aLuTeH oT NPbCKI BOAA.
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(CepueH Homep

(vMBON 32 peLiMKnupaHe

06opyaBaHe ot knac Il

3aynotpe6a camo Ha 3aKpuTo

Appec Ha npou3BoauTena

CmBON 32 BHUMaHUe

>E [0 & ¢

SLOVENSCINA

OPIS

Pripomocek je mikroprocesorsko vodena delna rocna proteza z napajanimi prsti. V zapestnem traku so mikroprocesor in odstranljivi bateriji (slika 1).
Oznake pripomocka (slika 2) najdete na zadnji strani pripomocka, na napajalniku in na notranji strani kompleta baterij.

Ta dokument je namenjen bolnikom (predvideni upravljavci pripomocka) in zdravstvenim delavcem.

PREDVIDENA UPORABA

Pripomocek je predviden kot del proteticnega sistema, ki zamenjuje funkcijo manjkajocega zgornjega uda.
Primernost pripomocka za protezo in bolnika mora oceniti zdravstveni delavec.

Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo in ciljne skupine bolnikov

+ lzquba, amputacija ali pomanjkljivost zgornjega uda
Ni znanih kontraindikacij.
Za omejitev teze in stopnjo sile glejte tabelo 3.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA

Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar v tem dokumentu zadeva varno uporabo pripomocka.

Opozorilo: Ce se delovanje pripomocka spremeni, pripomocek ne deluje ve¢ oziroma so na njem vidni znaki poskodb ali obrabe, ki ovirajo obicajne
funkcije pripomocka, mora bolnik prenehati uporabljati pripomocek in se obrniti na zdravstvenega delavca.

Opozorilo: Neustrezno ravnanje s pripomockom in/ali neustrezno prilagajanje pripomocka lahko povzroci okvaro.

Pozor: Pripomocek ne omogoca zaznavanja, kot je temperatura ali viaga.

Opozorilo: Pripomocka ne razstavljajte ali kakor koli spreminjajte, razen za menjavo prevlek za prste.

Pozor: Ne izpostavljajte mocnim silam ali vibracijam.

Pozor: Predmetov ne prenaajte samo s konicami prstov. Predmete prenasajte v dlani blizu clenkov in enakomerno porazdelite tezo med prsti (slika 3).
Opozorilo: Pripomocka ne uporabljajte za upravljanje strojev s premicnimi deli, ki lahko povzrocijo telesne poskodbe ali materialno Skodo.
Opozorilo: Pripomocka ne uporabljajte za ekstremne dejavnosti ali v nevarnih okoljih, ki lahko povzrocijo poskodbe naravne roke.

Pozor: Elektrode lahko vsebujejo majhne kolicine niklja. Ce se pojavi drazenje koZe ali nelagodje, takoj prenehajte uporabljati pripomocek in se obrnite
na svojega zdravstvenega delavca.

Pozor: Pacient mora upostevati lokalne predpise o upravljanju avtomobilov, letal, plovil vseh vrst in vseh drugih motoriziranih vozil ali naprav.
Uporabnik je v celoti odgovoren za to, da pridobi potrditev, da je fizicno in pravno ter v najvecji mozni meri, ki jo dovoljuje zakon, zmozen voziti

s pripomockom.

Pozor: Ne uporabljajte v okolju, v katerem lahko pride do izpostavljenosti mo¢nim elektri¢nim in/ali magnetnim poljem (npr. v bliZini elektricnih
transformatorjev, visokozmogljivih radijskih/televizijskih oddajnikov, radiofrekvencne kirurske opreme, naprav za slikanje s CT in MR), saj obstaja
verjetnost motenj signala EMG.
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Pozor: Pripomocka ne uporabljajte med posebnimi preiskavami ali zdravljenjem v bliZini druge medicinske elektri¢ne opreme.

Opomba: Ne nanasajte losjonov ali krem na preostali ud, tik preden si nadenete pripomocek. Preostali ud mora biti ¢ist in suh, da omejite motnje
elektrod.

Pozor: Elektrode ne izpostavljajte umazaniji ali tekocinam, lahko so izpostavljene samo znoju. Omejite vpliv znoja z rednim ¢iScenjem s priporocenimi
Cistilnimi sredstvi.

Pozor: Pripomocek je treba pred namescanjem temeljito pregledati zaradi napak.

Opomba: Elektrode so razvr3cene kot del v stiku s pacientom vrste BF.

Opomba: Zapestni trak je razvricen kot del v stiku s pacientom vrste B.

Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik.

OBVEZNE KOMPONENTE
Pripomocek je dobavljen z napajalnikom.

Aplikacija za upravijanje pripomocka

Do nekaterih funkcij pripomocka lahko dostopate in jih konfigurirate prek mobilnih aplikacij My i-Limb” (pacient) in Biosim" (zdravstveni delavec).
Zdravstveni delavec lahko aplikacijo Biosim uporablja za oceno pacienta, konfiguracijo pripomocka, sistemske preglede, kalibracije in posodobitve.
Pacient lahko uporablja aplikacijo My i-Limb za preverjanje stanja pripomocka, dostop do programov usposabljanja, neposredno upravljanje
pripomocka (npr. izbira prijemov) in ogled navodil za uporabo.

Odvisno od naprave so aplikacije na voljo samo v Applovi trgovini App Store ali trgovini Google Play.

Za podrobnejse informacije o pripomocku glejte tabelo 1.

IZBIRA PRIPOMOCKOV

Seznam priporocenih komponent najdete v katalogu druzbe Ossur.
Tabela 1 - Primerjava funkcij
Moznosti za upravljanje i-Digits” Quantum i-Digits” (Na voljo samo v Frandiji) i-Digits” Access
Upravljanje z aplikacijo Da Da Da
Na voljo v trgovini App Store (Apple) Da Da Da
Na voljo v trgovini Google Play Da Da Ne
Upravljanje z miSicami Da Da Da
Upravljanje z bliZino Da Da Ne
Upravljanje z gibi Da Ne Ne
RazpoloZljivi prijemi 20 20 12
My Grips 12 12 Ne

Povezovanjez aplikacijo

Vsak pripomocek ima edinstveno $tevilko za prepoznavanje pripomocka, ki je na zapestnem traku pod baterijo.

Pri povezovanju z aplikacijo My i-Limb bo na zaslonu za povezavo prikazana Stevilka. Ko izberete Stevilko, se aplikacija poveze s pripomockom. Ko ste
povezani z aplikacijo, je Stevilka pripomocka prikazana v razdelku z informacijami o pripomocku.

Upravljanje pripomocka
Razpolozljive moznosti upravljanja se razlikujejo med razli¢nimi pripomocki ali modeli.
Za podrobnejse informacije o pripomocku glejte tabelo 1.

Upravljanje z aplikacijo
Do avtomatiziranega prijema lahko dostopate z dotikom ikone v aplikacijah Biosim in My i-Limb. To je funkcija hitrih prijemov »quick grips«.
Pripomocek sprosti prijem, ko znova tapnete ikono ali izberete ikono drugega prijema.

Upravljanje z miSicami
SproZilci so posebni misicni signali, ki se lahko uporabijo za aktiviranje avtomatiziranega prijema. Obstajajo 4 mozni misicni sprozilci: drzanje odprtega
poloZaja, dvojni impulz, trojni impulz in so¢asno pokrcenje. Upravljanje z misicami lahko vklopite z aplikacijo.

Upravljanje z bliZino (na voljo pri pripomockih i-Digits’ Quantum in i-Digits’)
Grip Chip je majhna naprava s tehnologijo Bluetooth, ki v protezi aktivira prijeme, ko ji priblizate protezo ali ko tapnete Grip Chip.
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Cipi Grip Chip aktivirajo prijeme »My Grips« (Moji prijemi) z bliino ali dotikom. Programirajte z aplikacijo Biosim ali My i-Limb. Pred prvo uporabo
povlecite plasticni jezicek, da aktivirate baterijo. Prepricajte se, da pripomocek ni povezan z aplikacijo Biosim ali My i-Limb v vaSem telefonu.

Aktivacijaz blizino

Pripomocek popolnoma odprite v blizini (15 cm) ¢ipa Grip Chip.

Sprostite misice in pocakajte do 3 sekunde na aktivacijo.

Dajte dolg signal s poloZajem odprte roke, da spustite prijem, ki ga aktivirate z upravljanjem z blizino.

Aktivacija z dvojnim dotikom

Dvakrat se dotaknite cipa Grip Chip, da hitro aktivirate prijem.

Lucka na €ipu Grip Chip utripne enkrat.

Opomba: Med vsakim dvojnim dotikom pocakajte 3 sekunde, da preprecite napacno zaznavanje.

Opomba: Pripomocek mora ohranjati poloZaj popolnoma iztegnjene in odprte dlani z iztegnjenimi prsti, da se doseZe upravljanje z bliZino.

Zamenjava baterije cipa Grip Chip

Sprostite zadrZevalno sponko, da odstranite baterijo. Vstavite novo baterijo pod zadrZevalno sponko tako, da bo logotip Ossur obrnjen navzven.
Pricakuje se, da baterija deluje 6 mesecev.

Tivljenjska doba baterije se skrajsa, ¢e je shranjena blizu pripomocka.

Baterije ni mogoce polniti.

Vrsta baterije: C(R1616. Nadomestne baterije so na zahtevo na voljo pri sluzbi za podporo uporabnikom.

Upravljanje z gibi (na voljo pri pripomockih i-Digits’ Quantum)
Upravljanje z gibi pacientu omogoca hitro aktiviranje vec prijemov, pri Cemer se je treba nauciti samo ene tehnike. Prijemi so dodeljeni upravljanju
z gibi v aplikaciji My i-Limb ali Biosim.

Aktiviranje upravljanja z gibi:

1. Pripomocek mora ohranjati poloZaj popolnoma iztegnjene in odprte dlani z iztegnjenimi prsti.

2. Roko drzite vzporedno s tlemi (komolec naj bo upognjen na 90°).

3. Ohranite signal za odpiranje, dokler prst ne trzne.

4. Premaknite dlan v 1 sekundi v smeri, nastavljeni za aktiviranje Zelenega prijema, in pripomocek bo prevzel ta prijem.
Opomba: Upravljanje z gibi lahko aktivirate tudi s so¢asnim pokrcenjem, odvisno od tega, kako je zdravstveni delavec nastavil pripomocek.
Opomba: Priporocljivo je, da vadite aktiviranje upravljanja z gibi v razlicnih polozajih v obmodju aktiviranja.

My Grips (na voljo pri pripomockih i-Digits’ Quantum in i-Digits’)
Moznost »My Grips« (Moji prijemi) vkljucuje prilagojene prijeme, ki jih je mogoce prilagoditi v aplikaciji My i-Limb. Vsak prst je mogoce namestiti in
nastaviti posamicno tako, da je aktiven ali neaktiven.

Ce Zelite zagotoviti, da vas prijem dobro deluje pri dolo¢enem predmetu ali nalogi, uporabite gumb »Test my Grip« (Preizkusi moj prijem). Upotevajte
te korake:

1. S prstom objemite predmet.

2. Prstibodo nato delovali v skladu z vao programirano nastavitvijo.
Ne pozabite rocno zavrteti palca v Zeleni polozaj.

UPORABA

Delovanje pripomocka

Vklop pripomocka
1. Pritisnite in drZite gumb za vklop/izklop na zapestnem traku.
2. Indikator stanja bo zasvetil in se nato izklopil.

Izklop pripomocka
1. Pritisnite in drZite gumb za vklop/izklop na zapestnem traku.
2. Indikator stanja bo zasvetil in se nato izklopil.

Baterija
Bateriji se vstavita v ohisje za baterije na zapestnem traku, pritrdita pa se z zadrzevalno sponko, ki je namescena pri zapestju. Sprostite zadrzevalno
sponko, da odstranite baterijo (slika 4).



Vsaka baterija je opremljena z lucko, ki oznacuje raven napolnjenosti baterije. Ko je raven napolnjenosti baterije nizka, lucka zasveti rdece. Lucka sveti,
dokler se baterija ne napolni do ustrezne ravni. Ko je baterija pripomocka popolnoma izpraznjena, se lucka izklopi.

Z enim polnjenjem priloZenih 800-mA baterij lahko pripomocek odprete in zaprete 600-krat. To se lahko razlikuje glede na starost baterije in uporabo
pripomocka.

Ko se baterije izpraznijo, jih zamenjajte znadomestnimi.

Opomba: Elektronske naprave, prikljucene v elektri¢no vticnico, lahko vplivajo na delovanje pripomocka.

Opozorilo: Baterije ne upogibajte in nanjo ne pritiskajte premocno.

Opozorilo: Ne izpostavljajte visokim temperaturam ali ognju.

Opozorilo: Baterije ne razstavljajte, drobite, segrevajte nad 70 °C ali seZigajte.

Opozorilo: Ne povzrocite kratkega stika baterije.

Polnjenje
1. Bateriji odstranite z zapestnega traku in ju vstavite v osnovno enoto polnilnika.
2. Osnovno enoto polnilnika prikljucite na napajanje.
3. Prikljucite napajalnik v stensko vticnico.

Cas polnjenja: od 90 minut do 3 ure.

Indikator ravni napolnjenosti baterije
Stanje napolnjenosti je prikazano na zadnji strani osnovne enote (slika 5):
1. lucka sveti: Polnilnik je vklopljen.
2. in 5. lucka utripata zeleno: Baterije se polnijo.
3. in 5. lucka svetita zeleno: Baterije so napolnjene.
4. in 4. lucka svetita rdece: Napaka baterije, odklopite in poskusite znova. Ce lucke Se naprej svetijo, se obrnite na zdravstvenega delavca.

Prevleke

Prevleko je treba nositi na sestavljenih prstih in/ali palcu.

Ceje previeka poskodovana, jo zamenjajte tako, da odstranite poskodovano prevleko in potisnete novo prevleko pravilne velikosti na prst in/ali palec.
Pozor: Pripomocek morate vedno nositi skupaj s prevleko oz. previekami.

Opomba: Prepricajte se, da so prevleke namescene do konic prstov.

Pozor: Vedno nosite neposkodovano prevleko, ki jo dobavlja Ossur, da se izognete kopicenju elektrostaticne elektrike in razelektritvi.

Ciscenjein nega

Priporocljivo je, da redno Cistite povrsino pripomocka in s tem ohranjate dobro stanje zunanjosti pripomocka.
Cistite z vlazno krpo in blagim milom. Po ¢i¢enju pripomocek posusite s krpo.

Pripomocek redno Cistite s 70—90-odstotnim izopropilnim alkoholom za lazje razkuzevanje.

Okoljski pogoji

Pripomocek ne sme priti v stik s sladko, slano ali klorirano vodo.

Po stiku s sladko vodo ali vlago posusite s krpo.

Uporaba pripomocka zunaj dolocenih okoljskih pogojev lahko povzroci okvaro pripomocka.
V tabeli 2 preverite, kateri okoljski pogoji veljajo za pripomocek.

Tabela 2 - Okoljski pogoji
Uporaba Prevoz Daljse shranjevanje
Temperatura 0d0 °Codo 40°C . od 40 °§ do70 °C0 od-25 °E do70 °(o
(0d 32 °F do 104 °F) (od —40 °F do 158 °F) (0d -13 °F do 158 °F)
Relativna vlaznost 0d 0% do 95 % od 0% do 95% od 10% do 95 %
Atmosferski tlak 0d 700 hPa do 1060 hPa 0d 700 hPa do 1060 hPa 0d 700 hPa do 1060 hPa

VZDRZEVANJE

Pripomocek redno pregleduijte glede znakov poskodb. Ce opazite znake poskodb, se posvetujte z zdravstvenim delavcem.

Pozor: Baterije je treba menjatiletno.

Pripomocek mora vsako leto servisirati usposobljen zdravstveni delavec.

Opozorilo: Ne posku3ajte popravljati pripomocka. Obstaja tveganje za telesno poskodbo ali poskodbo pripomocka. Pripomocek posljite na vzdrzevanje
ali popravilo druzbi Ossur.

207



Pozor: Pripomocka ne servisirajte ali vzdrzujte, medtem ko se uporablja.

SPECIFIKACIJE

Tabela 3 — Specifikacije pripomocka

Napetost

7,4V (nominalno)

Najvedji tok

5A

Imogljivost baterije Litij-polimerna baterija za ponovno polnjenje, 7,4 A (nominalno); zmogljivost 800 mAh
Najveja obremenitev pripomocka 20kg/44 b

Obremenitev prstov (staticna meja) 5kg/111b

(as od popolnoma odprtega do popolnoma zaprtega poloZaja 0,8 sekunde

Pricakovana Zivljenjska doba 5let

Raven sile

Pripomocek je namenjen nizki do zmerni ravni sile.

Tabela 4 - Specifikacije napajalnika

Proizvajalec FRIWO

St. modela
Pripomocek FW8030M/24
Polnilna enota PLO69653

Vhod

100-240V izmenicne napetosti, 5060 Hz, 0,6-0,3 A

Vhod/izhod

24V enosmerne napetosti, 1,25 A

ELEKTROMAGNETNA ZDRUZLJIVOST

Opozorilo: Izogibajte se uporabi tega pripomocka ob drugi opremi ali na njej, saj lahko pride do nepravilnega delovanja. Ce je tak$na uporaba nujna,
morate ta pripomocek in drugo opremo opazovati, da preverite, ali delujeta normalno.

Opozorilo: Uporaba dodatkov in kablov, ki jih proizvajalec tega pripomocka ne navaja ali dobavlja, lahko poveca elektromagnetno sevanje ali zmanjsa
elektromagnetno odpornost tega pripomocka in povzroci nepravilno delovanje.

Pripomocek je primeren za uporabo v vseh okoljih, razen v vnetljivih/eksplozivnih ozragjih ali kjer lahko pride do izpostavljenosti mo¢nim elektri¢nim
in/ali magnetnim poljem (npr. elektricni transformatorji, visokozmogljivi radijski oddajniki/TV-oddajniki, radiofrekvencna kirurska oprema, naprave za
racunalnisko tomografijo in naprave za magnetnoresonancno slikanje).

Tabela 5 - Informacije glede skladnosti s standardi za elektromagnetne emisije

Emissions test Standard Compliance level
Prevajane in sevane radiofrekvencne emisije CISPR 11 Skupina 1—razred B
Harmonicne emisije IEC61000-3-2 Skupina 1—razred B
Emisije zaradi nihanja napetosti/flikerja IEC61000-3-3 Skupina 1-razred B
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Tabela 6 — Informacije glede skladnosti s standardi za elektromagnetno odpornost

Raven skladnosti
Preskus odpornosti Standard
Pripomocek Polnilna enota
" . +8kV, stik
Elektrostaticna razelektritev IEC61000-4-2 +15KY, 212k
Hiter elektricni prehodni pojav/sunek IEC 61000-4-4 Nirelevantno + 2 kV za napajalne vode + 1kV za vhodne/izhodne vode
Napetostni sunek IEC 61000-4-5 Ni relevantno 1KV med posameznimi vodi

+ 2KV od posameznega voda do ozemljitve

Padci napetosti

IEC61000-4-11 Ni relevantno

0-% UT; 0,5 cikla Pri 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270°in 315°

0-% UT; 1 cikel in 70-9% UT; 25/30 ciklov Ena faza: pri 0°

Prekinitve napetosti IEC61000-4-11 Ni relevantno 0-% UT; 250/300 ciklov
Napajalna frekvenca IEC61000-4-8 Nirelevantno 30A/m
Prevajane motnje, ki jih povzrocajo " . 3V 0,15-80 MHz 6V v ISM in amaterskih pasovih med 0,15 MHz
radiofrekvencna polja IEC61000-4-6 Nirelevantno in 80 MHz 80 % AM pri 1 kHz
Izsevane radiofrekvencne motnje po 12V/m 26 Miiz—1 GHz

IEC 61000-4-3 10V/m 1000 MHz-2,7 GHz 10V/m 80 MHz—-2,7 GHz 80-% AM pri 1 kHz
standardu IEC X

80-% AM pri 1kHz

Bliznja magnetna polja IEC 61000-4-39 Nirelevantno 30 kHz pri 8 A/m EN 60601-1-2
Odpornost prot bliznjim poljem iz brezZitne EC61000-4-39 | 134,2 kHz pri 65 A/m 13,56 MHz pri 7,5 A/m 30 kHz pri 6 A/m

radiofrekvencne komunikacijske opreme

Tabela 7 - Informacije glede skladnosti s standardi za brezzicno radiofrekvencno komunikacijsko opremo

Preskusna . " Stopnja preskusa
frekvenca (MHz) BT, Stotey Hottladia odpornosti (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulzna modulacija 18 Hz 27
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 Pulzna modulacija 18 Hz 28
710
745 704-787 Pas LTE 13,17 Pulzna modulacija 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900,
870 800-960 TETRA 800, iDEN 820, Pulzna modulacija 18 Hz 28
(DMA 850, pas LTE 5
930
1720
GSM 1800, CDMA 1900,
1845 1700-1990 GSM 1900, DECT, UMTS Pulzna modulacija 217 Hz 28
PasLTE1,3,4,25
1970
Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, "
2450 2400-2570 RFID 2450, pas LTE 7 Pulzna modulacija 217 Hz 28
5240
5500 5100-5800 WLAN802.11a/n Pulzna modulacija 217 Hz 9
5785
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Ta pripomocek vsebuje naslednje radiofrekven¢ne oddajnike:

Tabela 8 — Brezzicni moduli

Model

Regulativni certifikati

Lastnosti vrste in frekvence

Efektivna sevana mo¢

Modul Bluetooth Low Energy
Dual Mode

Model BR-LE4.0-D2A

FCC
Vsebuje ID za FCC: XDULE40-D2

Kanada
Vsebuje IC: 8456A-LE4D2

Japonska

Vsebuje oddajnik s Stevilko certifikata
— 205-160268
G

Brazilija
Vsebuje modul s $t. 10398-24-12297, ki ga je
odobrila agencija ANATEL

(Dvojni nacin)

Razlicica V2.1 +ED (GFSK +

/4 DQPSK + 8DPSK) od 2402 do
2480 MHz

Razlicica V4.0 (GFSK) od 2402 do
2480 MHz

Nastavljiva mo¢ (od —23 dBm do
10,5 dBm) za kratki do dolgi doseg

Seguranca

N X

ocp 0034 INMETRO

@DANATEL 10398-24-12297

Zvezna komisija za komunikacije (ang. Federal Communications Commission, FCC) ZDA

S preskusom je bilo ugotovljeno, da je ta oprema skladna z omejitvami za digitalne naprave razreda B, v skladu s 15. delom pravilnika zvezne komisije
FCC. Te omejitve so bile zasnovane za razumno zas¢ito pred Skodljivimi sevanji pri namestitvi v stanovanjskem okolju. Ta oprema ustvarja, uporabljain
lahko oddaja radiofrekvenéno energijo. Ce oprema ni name¢ena in uporabljena v skladu z navodili, lahko povzroci $kodljive motnje pri radijski
komunikaciji. Vendar ni mogoce zagotoviti, da pri doloceni namestitvi ne bo prislo do motenj.

(e ta oprema povzroa skodljive motnje sprejema radijskih in televizijskih signalov, kar lahko preverite tako, da opremo izklopite in nato vklopite, naj jih
uporabnik poskusa odpraviti z naslednjimi ukrepi:

+ Preusmerite ali premestite sprejemno anteno.

« Povecajte razdaljo med opremo in sprejemnikom.

« Prikljucite opremo v drugo omrezno vticnico, v katero ni prikljucen sprejemnik.

« Zapomoc se obrnite na zastopnika ali izkuSenega serviserja za radijske/televizijske sprejemnike.
Spremembe ali modifikacije, ki jih stranka, odgovorna za zagotavljanje skladnosti, ne odobri izrecno, lahko razveljavijo uporabnikovo pooblastilo za
uporabo opreme.

Pozor: izpostavljenost radiofrekvencnemu sevanju — Pripomocek ne sme biti namescen ali delovati skupaj z drugimi antenami in oddajniki.

Kanada - Industry Canada (IC)
Ta pripomocek je skladen s specifikacijo RSS 210 standarda Industry Canada.
Za delovanje morata biti izpolnjena naslednja dva pogoja:

« tapripomocek ne sme povzrocati motenjin

« tapripomocek mora sprejeti vse motnje, vklju¢no z motnjami, ki lahko povzrocijo nezeleno delovanje.
Pozor: izpostavljenost radiofrekvenénemu sevanju — Oseba, ki namesca to radijsko opremo, mora zagotoviti, da je antena namescena ali usmerjena
tako, da ne oddaja radiofrekvencnega polja, ki presega omejitve kanadskega ministrstva za zdravje za splosno prebivalstvo; oglejte si dokument Safety
Code 6, ki ga lahko pridobite na spletnem mestu kanadskega ministrstva za zdravje https://www.hc-sc.gc.ca/
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Tabela 9 - Priporocena locilna razdalja med prenosno in mobilno radiofrekvencno komunikacijsko opremo in mioelektricnimi proteticnimi

pripomocki Gssur

Najve&ja nazivna izhodna mot oddajnika Locilna razdalja glede na frekvenco oddajnika v metrih

vvatih 0d 150 kHzdo 80MHzd=1,2VP | 0d 80 MHzdo800MHzd=1,2VP | 0d 800 MHzdo2,7 GHzd =2,3 VP
0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 23

10 38 38 73

100 12 12 3

Pri oddajnikih z najvecjo nazivno izhodno mogjo, ki ni navedena zgoraj, lahko priporoceno locilno razdaljo »d«v
metrih (m) ocenite z enacbo, ki velja za frekvenco oddajnika, pri cemer je »P«
najvecja nazivna izhodna moc oddajnika v vatih (W) po podatkih proizvajalca oddajnika.
Opomba: Pri 80 MHz in 800 MHz velja locilna razdalja za visje frekvencno obmodje.

Opomba: Smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na irjenje elektromagnetnega sevanja vplivata absorpcija in odbijanje od povrsin, predmetov

in ljudi.

POROCANJE O

RESNIH DOGODKIH

0 morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in pristojnim organom.

ODLAGANJEM

ED ODPADKE

Pripomocek in embalazo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali nacionalnimi okoljskimi predpisi.

ODGOVORNOST

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ce:

« pripomocek nivzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,

+ 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,

« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporocenimi pogoji in na¢inom uporabe oz. okoljem.

Skladnost

Pripomocek je bil zasnovan in preizkusen v skladu z veljavnimi mednarodnimi standardi ali interno doloenimi standardi, ce mednarodni standard ne

obstaja ali ne velj

a.

Pripomocek je preizkusil neodvisni akreditirani laboratorij in ugotovil, da je skladen z naslednjim:

« EN60601-1
« EN60601-1-2

SIMBOLI

>] 3

o
i

1P22

Medicinski pripomocek

Del v stiku z bolnikom vrste BF

Glejte navodila za uporabo

Pripomocek vsebuje elektronske komponente in/ali baterije, ki se ne smejo odlagati med navadne odpadke.

Zagotovljeni sta zas¢ita pred trdnimi tujki premera 12,5 mm ali ve¢ in zascita pred brizganjem vode.
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>E [0 & ¢

Serijska Stevilka

Simbol za recikliranje

Oprema razreda Il

Samo za uporabo v zaprtih prostorih

Naslov proizvajalca

Simbol za previdnost
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Tel: +46 1818 2200
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Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal@ossur.com

Ossur Europe BV — Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: 4+39051692 0852
orders.italy@ossur.com

©Copyright Ossur 2025-07-01

Ossur APAC

2EW168

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 216127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa
Unit4 &5

30n London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com

IFU 1404_001 Rev.7



			                       
	EN	|	Instructions for Use
	DE	|	Gebrauchsanweisung
	FR	|	Notice d’utilisation
	ES	|	Instrucciones para el uso
	IT	|	Istruzioni per l’uso
	NO	|	Bruksanvisning
	DA	|	Brugsanvisning
	SV	|	Bruksanvisning
	EL	|	Οδηγίες Χρήσης
	FI	|	Käyttöohjeet
	NL	|	Gebruiksaanwijzing
	PT	|	Instruções de Utilização
	PL	|	Instrukcja użytkowania
	TR	|	Kullanım Talimatları
	RU	|	Инструкция по использованию
	JA	|	取扱説明書
	ZH	|	中文说明书
	KO	|	사용 설명서
	AR	|	تعليمات الاستخدام
	CS	|	Návod k použití
	SK	|	Indikácie použitia
	RO	|	Indicații de utilizare
	HR	|	Upute za uporabu
	HU	|	Használati javallat
	BG	|	Указания за употреба
	SL	|	Indikácie pre použitie

