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INSTRUCTIONS FOR USE

I-LIMB HAND

The i-Limb® hand is referred to as “the device” in the following document. This document provides information on
the indications for use, and handling of the device. It is intended for the user of the device. The device may only be
configured and fitted by a qualified practitioner authorized by Ossur after completing the corresponding training.

These “Instructions for Use” relate to: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, analog electrodes, magnetic
charger port, mains and car charger.

PRODUCT DESCRIPTION

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

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

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

Features comparison

Control options i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Gesture control Yes

App control Yes Yes Yes
Muscle control Yes Yes Yes
Proximity control Yes

Grips available 24 18 12
My grips 12

Speed boost Yes Yes Yes
Powered thumb rotation Yes Yes

vari-grip Yes Yes

Natural hand mode Yes Yes

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

INDICATIONS FOR USE

— Upper limb amputation
— Congenital upper limb absence

CONTRAINDICATIONS

None known.

INTENDED USE

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



REQUIRED DEVICES

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

SAFETY INSTRUCTIONS

Warnings
i-Limb Hand:

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

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

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

— Do not use without an approved cover.

— Do not use with a damaged cover.

— Do not disassemble componentry or modify in any way.

— Do not service or perform maintenance when in use.

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

— Do not use for heavy lifting.

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

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

— Do not expose to vibration.

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

— Do not expose to water.

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

— Do not use in hazardous environments.

— Do not expose to flames.

— Do not use in or expose to explosive atmospheres.

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

— This device is for single patient use.

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

— The electrode may contain nickel.

Batteries:
— Do not cut or modify battery wires.
— Do not bend or exert excessive pressure on the battery.
— Do not pierce the battery.
— Do not disassemble battery.
— Do not expose batteries to high temperatures.
— Do not incinerate batteries.
— Do not alter battery terminal wires.
— Do not short circuit the battery.
— Do not store batteries inside a vehicle.
— Dispose of batteries in accordance with US, European or local regulations.

Precautions
i-Limb Hand:

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

— Only use with approved Ossur accessories and tooling.

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



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

Only use with gloves supplied by Ossur.

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

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

Do not expose electrode to dirt or fluids.

Batteries:

Only Ossur batteries should be used with this device.

Only use the Ossur charger to charge Ossur batteries.

Internal batteries must not be replaced by the end user.

Batteries are to be replaced annually by service personnel only.

Do not use your i-Limb hand if the battery has visibly ballooned or swelled. Contact your clinician and do as
follows:

« discontinue the charging process immediately

« disconnect the battery

+ remove to a safe area

« leave and observe for 15 minutes

« replace with new battery

+ do not re-use

. dispose of any leaking batteries in an appropriate manner

If the device will not be used for a long period of time, it is advisable to remove the battery from the
prosthesis. Contact your clinician for this to be completed.

SAFE USE GUIDELINES

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

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

Hold objects close to palm with all fingers fully closed. Ensure all digits are fully closed around objects (Fig. 4).
Do not hold objects with fingertips or side of the fingers (Fig. 5).

Position objects close to the knuckles when pulling/pushing (Fig. 6).

Do not pull or push objects with fingertips (Fig. 7).

Push up with fully closed fist with force at knuckles (Fig. 8).

Do not push up on fingers (Fig. 9).

POWER

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

To charge the i-Limb hand, remove the prosthesis from the residual limb. Depending on model, turn either off or
to standby by moving power switch to the left position (Fig. 10, 11).

Magnetic Charger Port

The magnetic charger port allows the battery to be charged, the power switched on/off and the remaining battery
level to be monitored in one place (Fig. 12).

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

Turning the Device On and Off

Press switch on charge port for 1 second and release to turn on/off.

— When turned on: the display will fully light up and then dim to a low level.



— When turned off: the display will fully light up and then switch off.

Checking the Battery Charge Level Status
— The battery charge level is shown by the bars when the power is on.
— Each bar of light shows a 20% charge level. The number of bars lit up shows how much power is left in the
battery.
— When the battery level reaches 5%, the red low battery warning will light up (Fig. 13). The light will shine for
3 minutes, and then the device will turn itself off.

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

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

External Battery

If the i-Limb has external batteries, remove the batteries from the prosthesis and insert into the charger base unit
(Fig. 14). Connect the charger base unit with the power cable. Plug the power cable into the power outlet.

The charging state is indicated on the back of the base unit:

Middle light on: charger is plugged in

2nd and 5th lights flashing green: batteries are charging

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

1st and 4th red lights on: battery fault, unplug and try again. If lights continue to illuminate, contact your clinician.

Power Supply ) )

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

CONTROLLING THE I-LIMB HAND

Identifying the Device Number:
The device number can be found proximal to the thumb base (Fig. 15). For extra small hands, or those with
a flexion wrist, the number is located within the chassis.

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




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

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

To access gesture control:

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

2. Maintain an open signal until index finger twitches

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

4. The i-Limb Quantum hand will adopt the grip

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

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

App Control (available on all i-Limb hands)
An automated grip can be accessed at the touch of an icon on the My i-Limb app. These are called quick grips. The
i-Limb hand will exit the grip when the icon is tapped again or by selecting another grip icon to enter.

Muscle Control (available on all i-Limb hands)
Triggers are specific muscle signals that can be used to access an automated grip. There are 4 potential muscle
triggers: hold open, double impulse, triple impulse and co-contraction.

You can use the app to activate and program muscle control.

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

Before operating a Grip Chip for the first time, pull the plastic tab out of the device to engage battery.
To use Grip Chips, make sure the i-Limb hand is not connected to the My i-Limb app.

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

Double tapping a Grip Chip activates the grip. Quickly tap a Grip Chip twice, just like double-clicking

a computer mouse. The LED on the Grip Chip flashes once when tapping is successful.

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

The i-Limb must be fully open/digits stalled open for proximity or tapping to be successful.

The individual Grip Chips are programmed using the My i-Limb app and can be reprogrammed by the user at any
time.

Replacing the Grip Chip battery
The battery is expected to last 6 months. Battery life is reduced if Grip Chip is stored close to the i- Limb hand.
Battery is not rechargeable.
— To replace the battery, insert fingernail between upper and lower caps and run around join to release.
— Remove battery. Insert new battery under retaining clip, ensuring writing on battery is facing outwards.
— Replace the caps by pressing upper and lower caps together.
Battery type: CR1616. Replacement batteries are available from customer support upon request.



[-LIMB HAND COVERS

Donning a Cover
To don a cover, bring i-Limb hand into the position shown in Figure 16 and turn the hand off. The position can also

be achieved using the don/doff quick grip.

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

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

2. When the fingers are mostly donned, pull the thumb opening over the thumb (Fig. 17).
3. Slide the remainder of the cover over the i-Limb hand (Fig. 18).

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

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

Donning the i-Limb Skin Match cover:

. Spray the outer surface with isopropyl alcohol (Fig. 19).

. Invert the cover to the level of the finger openings (Fig. 20).

. Ensure the fingers are straight and not bunched.

. Align the cover finger holes with the digits of the hand (Fig. 21).

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

. Place thumb opening over thumb digit.

. Pull the cover carefully over the remainder of the i-Limb hand, without applying too much pressure on the
thumb (Fig. 22).

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

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

WO U A WN
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Doffing all Covers

1. Bring the i-Limb hand into the same position as for donning and switch off/ to standby.
2. Pull the cover upwards on each digit to release.

3. Carefully ease the full cover off, without applying too much pressure on the thumb.

4. Continue to pull cover upwards, until fully removed.

CLEANING

Cleaning instructions

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

Clean the electrode surface regularly.

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

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



TECHNICAL SPECIFICATIONS

Voltage

Range 6 -8.4V

Max. Current

5A

Battery Capacity

Rechargeable lithium polymer 7.4. V (nominal); 2000 mAh capacity;

1,300 mAh capacity

Max hand load limit (static limit)

40kg/ 881Ib. (extra small)

90kg/ 198 1b. (small/ medium/ large)

Finger carry load (static limit)

20kg/ 441b. (extra small)

i-Limb Quantum: 48 kg/ 1061b. (small/ medium/ large)
i-Limb Ultra and i-Limb Access: 32kg/ 711b. (small/ medium/ large)

Time from full open to full close 0.8 seconds
Expected service life 5 years
Device weight Extra small Small Medium/ large
R QWD 472g /1.041b. 542¢g /1.191b. 558g /1.231b.
WD 432g/0.95Ib. 502g / 1.11b. 518g/ 1.141b.
Flexion 572g/1.26lb. 642g [ 1.411b. 658g / 1.451b.
Friction 467g /1.031b. 537g/ 1.181b. 553g / 1.221b.
Device weight Extra small Small Medium/ large
-l L QWD 472g/ 1.041b. 512/ 1.131b. 528/ 1.161b.
Note: Titanium digits add WD 432g/0.951b. 472¢g/ 1.041b. 488g/ 1.081b.
::ra::rilt;ma' 30g/0.07lbs | Fleyion 572/ 1.261b. 612g/ 1.351b. 628g/ 1.381b.
Friction 467g/ 1.031b. 507g/ 1.12lb. 523g/ 1.15Ib.
Device weight Extra small Small Medium/ large
pllpblicesss QWD 432g/0.95Ib. 468g/ 1.031b. 478/ 1.051b.
Note: Titanium digits add an | WD 392g/0.861b. 428g/ 0.941b. 438g/0.971b.
::‘r‘::’::' 30g/ 0.071b. Flexion 532g/ 1.171b. 568g/ 1.251b. 578g/ 1.271b.
Friction 427g/ 0.941b. 463g/ 1.021b. 473 g/ 1.041b.

ENVIRONMENTAL CONDITIONS

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

Use

Shipping

Extended Storage

Temperature

0°Cto +40°C

-40°Cto +70°C

-25°Cto +70°C

Relative Humidity

10 % to 100 %

10 % to 100 %

10 % to 100 %

Atmospheric pressure

700 hPa to 1060 hPa

700 hPa to 1060 hPa

700 hPa to 1060 hPa




BLUETOOTH MODULES REGULATED INFORMATION

This device contains the following radio frequency transmitters:

Type and Frequency

Model Re Characteristics Effective Radiated Power
Bluetooth Low Energy | FCC (Dual Mode) Adjustable Power (-23dBm
Dual Mode Module to 10.5dBm) short to
Contains FCC ID: Version V2.1 +ED (GFSK+ | long range
Model BR-LE4.0-D2A | XDULE40-D2 /4 DQPSK + 8DPSK) 2402
-2480 MHz
Canada

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

Japan

Contains transmitter with
certificate number

— 205-160268
Sk

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

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

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

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

The i-Limb hand is suitable for use in any environment except where immersion in water or any other fluid is
possible, or where exposure to highly electrical and/or magnetic fields can occur (e. g. electrical transformers,

high-power radio/TV transmitters, RF surgical equipment, CT and MRI scanners).

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



Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

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

such an environment.

Emissions test

Compliance

Electromagnetic environment - guidance

RF emissions
CISPR 11

Not applicable
Battery Powered

Ossur Myoelectric Prosthetic Devices use RF
energy only for its internal function. Therefore, its
RF emissions are very low and are not likely to
cause any interference in nearby electronic
equipment.

RF emissions
CISPR 11

Class B

Harmonic emissions
IEC 61000-3-2

Not applicable
Battery Powered

Voltage fluctuations/ flicker emissions

IEC 61000-3-3

Not applicable
Battery Powered

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

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

an environment.

Immunity test

IEC 60601
test level

Compliance level

Electromagnetic environment — guidance

Electrostatic discharge
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8kV contact
+15kV air

+8kV contact
+15kV air

Floors should be wood, concrete, or
ceramic tile. If floors are covered with
synthetic material, the relative humidity
should be at least 30%.

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

Electrical fast transient/
burst

Not applicable

Not applicable
Battery Powered

Not applicable
Battery Powered

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

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

Battery Powered

Battery Powered
No Cables >30m

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

30A/m

30A/m
50/60 Hz

Battery Powered




Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

Immunity test IEC 60601 Compliance level Electromagnetic environment — guidance
test level
Conducted RF Not applicable Not applicable Portable and mobile RF communications
IEC 61000-4-6 Battery Powered equipment should be used no closer to
No Cables >3m any part of the Ossur Myoelectric
Radiated RF 12V/m 12V/m Prosthetic Devices including cables, than
IEC 61000-4-3 26 MHz to 26MHz to the recommended separation distance
1000 MHz 1000 MHz calculated from the equation appropriate
to the frequency of the transmitter.
18(;8/3'_'2 to 18(;2)/3Hz to Rec\c;mmended separation distance d =
1.2VP
2700MHz 2700MHz d = 1.2 VP 80 MHz to 800 MHz
1kHz 80% AM d=2.3VP800MHz to 2.7 GHz

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

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

Interference may occur in the vicinity of

equipment marked with the following
symbol:

()

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

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

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

performance is observed, additional measures may be necessary, such as re- orienting or relocating the Ossur
Myoelectric Prosthetic Devices




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

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

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

P Gl AR 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7GHz
in Watt d=1.2vP d=1.2vpP d=2.3VpP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

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

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

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

REPORT A SERIOUS INCIDENT

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

DISPOSAL

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

LIABILITY

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



DESCRIPTION OF SYMBOLS

d Manufacturer - YYYY
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BF Applied Part

Manufacturer and year of manufacturing (YYYY)

Consult Instructions for use

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

Protected against dust and splashing water from all directions.

Serial Number

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

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

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

European Conformity

Medical Device

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

For Indoor Use Only

Recyclable

Caution
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INSTRUKCE PRO POUZITI

PROTETICKA RUKA i-LIMB

Protetickd ruka i-Limb® je v ndsledujicim textu oznacovdna jako ,zafizeni“. Tento dokument poskytuje informace
o indikacich k pouZiti a manipulaci s timto zafizenim. Je uréen pro uzivatele zafizeni. Zafizeni smi konfigurovat
a upeviovat pouze kvalifikovany odbornik autorizovany spole¢nosti Ossur po absolvovénf p¥isluného $kolent.

Tyto ,,instrukce pro pouZiti“ se tykaji ndsledujicich vyrobku: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access,
analogovych elektrod, portu magnetické nabijecky, sitové nabijecky a nabije¢ky do automobilu.

POPIS VYROBKU

Protetické ruce i-Limb pFedstavuji fadu protetickych rukou tvofenych jednotlivymi motorizovanymi prsty s funkef
detekce zablokovani a vlastni ovlddaci aplikaci pro zafizenf se systémem Apple iOS (Obr. 1a). Stitek vyrobku se

nachdzi na boku zafizenf (Obr. 1b). Zafizeni se sestavuje jako soucast Vas{ protézy spole¢né s ltzkem, které pro Vis

individudlné zhotovil V43 klinik.

UZivatelé si mohou vybrat z fady automatickych dchopt a gest, které jim pomohou provadét kazdodennf tkony.
V zdvislosti na modelu mohou byt tchopy pFizpiisobeny a automatizovany tak, aby byly rozsiteny jejich moznosti
ovlddani. Pfehled dostupnych moznosti ovlddéni je k dispozici v nize uvedené tabulce srovnani funkef:

Srovnini funkci

Moznosti ovladani i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Ovladanf gesty Ano

Ovlddani pomocf aplikace | Ano Ano Ano
Ovlddani pomocf svalu Ano Ano Ano
Bezdotykové ovldddni Ano

Dostupné tichopy 24 18 12
My Grips 12

Zvy3eni rychlosti Ano Ano Ano
Motorové otdceni palce Ano Ano

vari-grip Ano Ano

ReZim zdravé ruky Ano Ano

PrestoZe prsty nejsou ovlddany jednotlivé, automatické tichopy umoZziuji uzivatelum protetické ruky i-Limb
pohybovat konkrétnimi prsty tak, aby mohli sevfit pfedmét nebo udélat gesto. PIné vyuziti protetické ruky i-Limb
vyzaduje ndcvik a kompletni pochopeni viech funkénich vyhod.

INDIKACE K POUZITI

— Amputace horni konéetiny
— KongenitdIni absence horni konéetiny

KONTRAINDIKACE

Nejsou zndmy.



ZAMYSLENE POUZITI

Protetickd ruka i-Limb pfedstavuje sou&dst protetického systému, ktery nahrazuje funkci chybgjici horni konéetiny.

POTREBNA ZARIZENI

Aplikace My i-Limb a Biosim |ze stdhnout z obchodu Apple Store. Tyto dvé aplikace vyzaduiji zafizen( se systémem
Apple iOS podporované vyrobcem, napf. iPhone nebo iPad. Kompatibilitu zafizenf zjistite v obchodé Apple Store.

BEZPECNOSTNI POKYNY

Upozornéni
Proteticka ruka i-Limb:

Koncovy uzivatel je provozovatelem zafizeni odpovédnym za jeho pouZivéni.

Nesprdvné zachdzeni nebo nastaveni protetické ruky i-Limb muZe zpUsobit poruchu zafizent.

Protetickd ruka i-Limb neposkytuje citlivost a neumoZzuje vnimdan{ tepla ani vlhkosti. Protetickd ruka i-Limb je
uréena pouze pro ¢innosti s nizkym az stfedné vysokym zatizenim.

Nepouzivejte protetickou ruku bez schvéleného ndvleku.

Nepouzivejte protetickou ruku s poskozenym navlekem.

Nedemontujte jednotlivé soucddsti ani je Zddnym zpliisobem neupravujte.

Pfi pouzivéni protetické ruky neprovddéjte opravy ani tidrzbu.

Nenoste pfedméty s pouzitim pouze konecki prstu. Pfendsejte predméty rovnomérnym rozloZzenim hmotnosti

na celé prsty, co nejblize ke kloubiim a dlani ruky.

Nepouzivejte protetickou ruku ke zvedanf t&zkych predmétu.

Nepouzivejte protetickou ruku pfi praci se strojnim zafizenim s pohyblivymi sou¢astmi, které mize zpusobit
zranéni nebo poskozenf ruky.

Nepouzivejte protetickou ruku pfi extrémnich ¢innostech, které mohou zpusobit zranéni zdravé ruky.
Nevystavujte protetickou ruku ptisobeni vibraci.

Nevystavujte protetickou ruku ptsobeni nadmérné nebo vysoké sily, zejména konce a bo¢nf stranu prstu.
Nevystavujte protetickou ruku ptisobenf vody.

Nevystavujte nadmérné vlhkosti, ptisobenf kapalin, prachu, vysokych teplot nebo ndrazim.

Nepouzivejte v nebezpeném prostredi.

Nevystavujte plamenam.

Nevystavujte protetickou ruku atmosféfe s rizikem vybuchu ani ji v takovém prostiedi nepouZivejte.
Elektroda (elektrody), port magnetické nabijecky, napdjeci zditka a spinaci blok jsou APLIKOVANA CAST.
Toto zafizenf je uréeno k pouziti u jednoho pacienta.

V pfipadé zmény (i ztraty funkénosti zafizeni nebo pokud zafizeni vykazuje zndmky poskozenf ¢i opotiebent,
které bréni jeho normdlni funkci, musi jej pacient pFestat pouzivat a kontaktovat |ékare.

Elektroda muze obsahovat nikl.

Baterie:

Neoddélujte ani neupravujte vodie baterif.

Baterii neohybejte ani na ni neplsobte nadmérnym tlakem.

Baterii nepropichuijte.

Baterii nerozebirejte.

Nevystavujte baterie vysokym teplotdm.

Nevhazujte baterie do ohné.

Nezaméhujte vodice kontakti baterie.

Nezkratujte baterii.

Neskladujte baterie uvnitf vozidla.

Baterie likvidujte v souladu s pfedpisy platnymi v USA, v Evropé nebo v misté pouzivani.

Bezpecnostni opatreni
Proteticka ruka i-Limb:

— Uzivatel musi dodrzovat mistni nafizenf tykajici se obsluhy automobili, letadel, plachetnic vieho druhu

a jakéhokoli jiného motorizovaného vozidla nebo zafizeni. Je vyhradni odpovédnosti uzivatele ziskat potvrzent,
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Ze je z fyzického i prdvniho hlediska schopen Fidit pomoci protetické ruky i-Limb v pIném rozsahu povoleném
zékonem.

Pouzivejte pouze se schvélenym pfisluenstvim a néstroji spole¢nosti Ossur.

Pogkozené kryty musi vyménit nebo opravit vyskoleny pracovnik. Udrzbu, opravy a modernizace smi provadét
pouze kvalifikovani technici spole¢nosti Ossur a servisni partnefi. Spole¢nost Ossur poskytne na vyz4dani
informace, které pomohou servisnim pracovnikim pfi opravé zafizeni.

Pouzivéni za¥izeni i-Limb k ovldddni elektronickych zafizeni p¥ipojenych k sitové zdsuvce muze ovlivnit jeho
funkci.

Nedoporuduje se pouzivat zafizeni v tésné blizkosti jinych Iéka¥skych elektrickych zafizeni.

NepouZzivejte zafizen{ v pribéhu nabijenf.

Pouzivejte pouze s rukavicemi doddvanymi spole¢nosti Ossur.

Vzdy pouZivejte rukavice, abyste zabranili vzniku elektrostatického néboje a vyboje.

Na pokozku nenandsejte krémy s obsahem olejt, naptiklad vazelinu.

Nevystavujte elektrodu necistotdm ani kapalindm.

Baterie:

S timto zafizenim byste méli pouZivat pouze baterie Ossur.

K nabijenf baterii pouzivejte pouze nabije¢ku spole¢nosti Ossur.

Vnit¥ni baterie nesmfi koncovy uzivatel ménit.

Baterie je tfeba nechat jednou ro¢né vyménit servisnimi pracovniky.

Protetickou ruku i-Limb nepouZivejte, pokud je baterie viditelné vypoukld nebo zvétsend. Obratte se na svého
klinika a postupujte ndsledovné:

« okamZité ukoncete proces nabijent,

odpojte baterii,

uloZte ji na bezpe¢né misto,

ponechte ji v klidu a sledujte po dobu 15 minut,

vloZte novou baterii,

podezielou baterii znovu nepouzivejte,

« vyteklé baterie vhodnym zptsobem zlikviduijte.

Nebude-li se zafizeni del$i dobu pouzivat, doporucuje se baterii z protézy vyjmout. Obratte se na svého
klinika, aby tento tkon provedl|.

POKYNY PRO BEZPECNE POUZIVANI

Posurite palec do strany tak, aby neblokoval ukazovak pfi tichopu. Kliky nebo podobné tvarované predméty
berte do dlané v blizkosti upevnéni prstu. (Obr. 2).

Neblokujte ukazovak pfi uchopovani uzsich predméta. Pfedmét bude v protetické ruce i-Limb uchopen volnéji,
pokud se prsty nedokdZou pFizpUsobit jeho tvaru (Obr. 3).

Drzte pfedmeéty blizko dlané pevné seviené vSemi prsty. Dbejte, aby byly vSechny prsty zcela seviené okolo
predméty (Obr. 4).

Nedrzte pfedméty konecky ani boénimi stranami prsti (Obr. 5).

Pfi taZeni/tla¢eni umistéte pfedméty blizko kloubt (Obr. 6).

Netahejte ani netlatte predméty koneky prstu (Obr. 7).

Nahoru tlacte zcela zavienou péstf tak, aby na predmét pusobily klouby (Obr. 8).

Netlagte nahoru prsty (Obr. 9).

NAPAJENT

Zafizenf |ze na jedno nabiti 1 300mAh baterie pouZit aZ pro 1300 dplnych cyklt otevien( a zavieni. Pocet
dosazenych cykll otevieni a zavFeni se bude li3it v zavislosti na stéf{ baterie, pouziti dal$ich souvisejicich
komponent (napfiklad zdpésti i-Limb Wrist) a pouzivani zafizenf, protoze tkony pusobici vétsi zatéZ mohou baterii
rychleji vybijet.

Pfed nabijenim protetické ruky i-Limb sejméte protézu z pahylu. V zdvislosti na modelu za¥izeni budto vypnéte,
nebo prepnéte do pohotovostniho rezimu pfepnutim spinae napdjeni do levé polohy (Obr. 10, 11).



Port magnetické nabijecky

Port magnetické nabije¢ky umoziiuje nabijeni baterie, zapnuti/vypnuti napéjeni a sledovéni zbyvajici kapacity
baterie na jednom misté (Obr. 12).

Je-li Vase zafizen{ i-Limb opatfeno vnitini baterii a portem magnetické nabijecky, postupuijte podle téchto kroku:

Zapnuti a vypnuti zafizeni
— Zafizeni zapnete/vypnete stisknutim spinace na portu nabijecky na dobu 1 sekundy.

— P¥i vypnutf: displej se rozsviti a poté se vypne.

Kontrola stavu nabiti baterie
— Uroven nabitf baterie je v zapnutém stavu indikovéna pomocf sloupct.
— Kazdy sloupec oznacuje 20 % trovné nabiti. Pocet rozsvicenych sloupct ukazuije, kolik energie v baterii zbyva.
— Kdyz aroven nabiti baterie klesne na 5 %, rozsviti se ¢erveny indikdtor nizkého nabiti baterie (Obr. 13). Tento
indikdtor bude svitit 3 minuty a poté se zafizeni samo vypne.

POZNAMKA: k dispozici zlistdvd nouzova rezerva energie pro zapnuti zafizeni a jeho uvolnéni z pfedmétu, aby
byla zajisténa bezpecnost uZivatele.

Nabijeni baterie
UPOZORNENI: Nepouzivejte protetickou ruku i-Limb p¥i nabfjenf baterie.
— Zapojte sitovou nabfjecku do elektrické zasuvky. P¥ipojte magnetickou nabfje¢ku k portu magnetické nabfjecky
na protéze.
— V pohotovostnim rezimu bude na nabijelce svitit svétle zeleny indikétor.
Pfi nabijeni bude svitit ¢erveny indikétor.
Po Gplném nabiti se rozsviti zeleny indikdtor.
Doba nabfjeni: 90 minut az 3 hodiny.
K dispozici je rovnéz nabije¢ka do automobilu.

Vnéjsi baterie

Je-li protetickd ruka i-Limb vybavena vné&j3imi bateriemi, sejméte je z protézy a vloZte je do nabijeci jednotky
(Obr. 14). Pfipojte nabijeci jednotku k napdjecimu kabelu. Napdjeci kabel zapojte do sitové zasuvky.

Stav nabijent je indikovdn na zadni strané nabfjeci jednotky:

Sviti prostfedni indikdtor: nabfje¢ka je zapojend.

— 2.a5. indikdtor zelené& blikd: baterie se nabijeji.

— 2.a5. indikdtor sviti zelené: baterie jsou nabité.

— 1. a 4. Cerveny indikdtor sviti: zdvada baterie, odpojte baterie a zkuste to znovu. Pokud indikdtory ddle sviti,
obratte se na svého klinika.

Zdroj napdjeni
UPOZORNENI: K nabijeni baterii Ossur pouZivejte pouze nabije¢ku spole¢nosti Ossur.

Vyrobce: PowerSolve

€. modelu: 000311A

Vstup: 100-240 V stfid., 50-60 Hz, 0,3 A max.
Vystup: 8,4V stejnosm., 1 A

OVLADANI PROTETICKE RUKY I-LIMB

Nalezeni éisla zafizenti:
Cislo zafizenf je umfisténo proximdlné od zdkladny palce (Obr. 15). U extra malych rukou nebo u rukou s flexi
z4pésti je &islo umisténo uvnitf 3asi.
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P¥i pfipojovéni Vas( protetické ruky i-Limb k aplikaci My i-Limb se &islo zafizen{ zobrazi na obrazovce pfipojeni.
Vybér &isla pripoji aplikaci k Vasi protetické ruce i-Limb. Po pfipojeni k aplikaci se &islo zafizeni zobrazi také v &dsti
,O programu.

Ovladani gesty (k dispozici pouze u protetickych rukou i-Limb Quantum)

UmozZiuje pfistup k automatickému tichopu prosttednictvim plynulého pohybu protézy jednim ze ¢ty sméru
(vpFed, vzad, vlevo nebo vpravo). Uchopy naprogramované pro kazdy smér Ize pFizptisobit pozadavkim uZivatele
pomoci aplikace My i-Limb.

Pristup k ovladanf gesty:

1. Podrzte protetickou ruku i-Limb rovnobézné se zemi (s loktem ohnutym do thlu 90°).

2. Udrzujte signdl pro otevieni az do $kubnuti ukazovackem.

3. Pohnéte protetickou rukou i-Limb Quantum (do 1 sekundy) ve sméru pfifazeném pozadovanému tichopu.

4. Protetickd ruka i-Limb Quantum provede dany tichop.

5. Chcete-li tichop uvolnit, podrzte signdl otevienf, dokud ruka tichop neuvolni.
Vychozi nastaven( pro ovlddani gesty je podrzenfi oteviené dlané, aviak je mozné ho zpfistupnit pomoci sou¢asné
kokontrakce. Toto je mozné zménit pomoci aplikace My i-Limb.

Ovlddéni pomoci aplikace (k dispozici u viech protetickych rukou i-Limb)

K automatickému tichopu lze ptistupovat dotykem ikony v aplikaci My i-Limb. Tyto dichopy se oznacuiji jako rychlé
tchopy. Protetickd ruka i-Limb dany dchop ukongi, pokud se uZivatel opét dotkne dané ikony nebo zvoli ikonu
jiného tchopu.

Ovlddéni pomoci svali (k dispozici u viech protetickych rukou i-Limb)
Spoustéce jsou specifické svalové signaly, které je mozné pouZivat pro pfistup k automatickym tichoptim. Existu;ji 4
mozné svalové spoustéce: podrzeni oteviené ruky, dvojity impulz, trojity impulz a kokontrakce.

K aktivaci a naprogramovanf{ ovldddni pomoci svalii mizete pouZit aplikaci.

Bezdotykové ovlddéni (k dispozici pouze u protetickych rukou i-Limb Quantum)
Grip Chips jsou mald zafizeni Bluetooth, kterd aktivuji dchopy ruky i-Limb Quantum, kdyZ se protéza pohybuje
v jejich blizkosti nebo pfi klepnuti na zatizeni Grip Chip.

Pfed prvnim pouZitim vytdhnéte ze zafizeni Grip Chip plastovy jazycek, aby doslo k zapojent baterie.
Chcete-li pouzit zafizeni Grip Chip, dbejte, aby ruka i-Limb nebyla pfipojend k aplikaci My i-Limb.

- Bezdotykovd funkce se aktivuje tplnym otevienim ruky i-Limb pobliz (15 cm) zafizeni Grip Chip

a ndslednym uvolnénim svald. Vycékejte na aktivaci tichopu (az 3 sekundy). Chcete-li opustit tichop
aktivovany prostfednictvim bezdotykového ovlddéni, pouzijte dlouhy signdl otevient.

Dvojité poklepani na Grip Chip aktivuje tuchop. Rychlé dvoji klepnuti na Grip Chip funguije jako dvojklik
pocitatovou mysi. P¥i isp&sném poklepéni jednou blikne LED indikdtor na &ipu Grip Chip.
POZNAMKA: Po kazdém dvojitém poklepanf je nutné vyckat 3 sekundy. Tato pauza zamezuje nespravné
detekci vicendsobného poklepédni na Grip Chip béhem velmi kratkého ¢asového intervalu. To by mohlo
zpUsobit opusténi tchopu ihned po jeho aktivaci.

Aby bylo poklepani tispé&sné, ruka i-Limb musi byt zcela oteviend nebo musi byt prsty podrzeny v oteviené poloze.

Jednotlivé Cipy Grip Chip jsou programovany pomoci aplikace My i-Limb a mohou byt uZivatelem kdykoli
pfeprogramovdny.

Vymeéna baterie ¢ipu Grip Chip
Ocekdvand Zivotnost baterie je 6 mésicl. Zivotnost baterie se sniZf, pokud bude zafizeni Grip Chip ulozeno
v blizkosti ruky i-Limb. Baterii nelze nabijet.

— Chcete-li vyménit baterii, pomoci nehtu od sebe oddélte horni a dolni &ast pouzdra.

— Vyjméte baterii. VloZte novou baterii pod pfichytku popsanou stranou nahoru.

21



— Stisknutim opét spojte obé ¢dsti pouzdra.
Typ baterie: CR1616. Ndhradni baterie jsou na vyzddéni k dispozici u zdkaznické podpory.

KRYTY PROTETICKE RUKY I-LIMB

Nasazovdni ndvleku
Chcete-li nasadit ndvlek, uvedte ruku i-Limb do polohy vyobrazené na obrdzku 16 a vypnéte ji. Této polohy je mozné
dosdhnout také pomoci rychlého tichopu pro nasazovani a snimani navleku.

Nasazovani kryti i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour a i-Limb Skin Natural:

1. Vyrovnejte ndvlek s prsty ruky i-Limb a nasufite jej na ruku smérem dolu.

2. Je-li ndvlek z v&tsi &4sti nasunut na prsty, pfetdhnéte otvor pro palec p¥es palec (Obr. 17).
3. Nasurite na ruku i-Limb zbytek ndvleku (Obr. 18).

4. Dbejte, aby byl konecek kazdého prstu zasunut do névleku.

5. Nepretahujte ndvlek ptes ruku pfilis tésné.

Nasazeni navleku i-Limb Skin Match:

. Postfikejte vnéjsi povrch isopropylalkoholem (Obr. 19).

. Obratte ndvlek naruby do drovné otvorl pro prsty (Obr. 20).

. Dbejte, aby prsty byly narovnané a nebyly shrnuté.

. Zarovnejte otvory pro prsty v ndvleku s prsty protetické ruky (Obr. 21).

. Natdhnéte navlek dolt na prsty ruky i-Limb.

. Umistéte otvor pro palec pfes palec.

. Opatrné natdhnéte ndvlek na zbytek ruky i-Limb, aniz byste na palec vyvijeli p¥ili$ velky tlak (Obr. 22).

. Zkontrolujte ndvlek, zda neni shrnuty, a ujistéte se, Ze jsou konce ndvleku zcela upevnény na konce prstu.

. Zkontrolujte funkci ruky i-Limb a ujistéte se, Ze je mozné tplné otevieni &i zavieni a Ze jsou konce prsti
zarovnané.

WOy U A WN —

Snimdni viech ndvlekd

1. Uvedte ruku i-Limb do stejné polohy jako pfi nasazovéni a vypnéte ji nebo ji uvedte do pohotovostniho rezimu.
2. Zatdhnéte za ndvlek smérem nahoru na kazdém prstu a tim jej uvolnéte.

3. Opatrné uvolnéte cely ndvlek a netlacte na palec pfilis velkou silou.

4. Pokracujte ve vytahovani ndvleku smérem nahoru, dokud jej zcela nesejmete.

CISTENI
Instrukce k &isténi

Ndvlek na protetickou ruku i-Limb, povrch elektrody a port magnetické nabijecky Ize &istit mékkou navlihéenou
utérkou a jemnym mydlem.

Povrch elektrody ¢istéte pravidelné.
Ndvlek &istéte isopropylalkoholem jednou tydné, abyste napomohli p¥i jeho desinfekci.

POZNAMKA: Neponotujte protetickou ruku i-Limb, kryt, povrch elektrody ani port magnetické nabije¢ky do vody.
Nepouzivejte Zddné silné chemikalie.
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TECHNICKE SPECIFIKACE

Napéti

Rozsah 6-8,4V

Max. proud

5A

Kapacita baterie

Dobijeci lithium-polymerovd s napétim 7,4 V (jmenovité); kapacita 2
000 mAh; kapacita 1 300 mAh

limit)

Max. limit zatiZeni ruky (staticky

40kg (extra mald)
90 kg (mald/stfedni/velka)

Nosna zatéz prstu (staticky limit)

20kg (extra mald)
i-Limb Quantum: 48 kg (mald/stfedni/velka)
i-Limb Ultra a i-Limb Access: 32kg (mald/stfedni/velka)

Doba od tiplného otevieni po tiplné

o 0,8 sekundy
zavieni
Pfedpoklddani Zivotnost 5 let
Hmotnost zafizeni Extra mald Mala Stfedni/velka
il G QWD 472¢ 542¢g 558¢
WD 432¢ 502¢g 518¢g
Flexion 572¢g 642¢g 658¢g
Friction 467¢g 537g 553g
Hmotnost zafizeni Extra mal4d Mal4 Stredni/velka
i-Limb Ultra
QWD 472¢ 512g 528¢
Poznamka: Titanové prsty WD 432¢g 472¢ 488¢g
pfidavaji dalsich 30g na -
jednu ruku. Flexion 572g 612¢g 628 ¢
Friction 467¢g 507g 523g
Hmotnost zafizenf Extra mal4d Mal4 Stredni/velka
i-Limb Access
QWD 432¢g 468¢g 478¢g
Poznamka: Titanové prsty WD 392g 428g 438g
pFidaji dalSich 30g -
hmotnosti. Flexion 532g 568¢g 578¢g
Friction 427¢g 463g 473g

PODMINKY PROSTREDI

NepouZivejte, nepfepravujte ani neskladujte protetickou ruku i-Limb mimo limity uvedené v tabulce:

Pouziti

Pfeprava Dlouhodobé skladovani

Teplota

0°Caz +40°C

-40°Caz +70°C -25°Caz+70°C

Relativni vihkost

10 % az 100 %

10 % to 100 % 10 % to 100 %

Atmosféricky tlak

700 hPa az 1 060 hPa

700 hPa to 1060 hPa 700 hPa to 1060 hPa
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REGULOVANE INFORMACE O MODULECH BLUETOOTH

Toto zafizeni obsahuje ndsledujici vysokofrekvenéni vysilace:

Charakteristika typu a

Model Re frekvence Vyzéreny vykon antény
Nizkoenergeticky FCC (Dudlnf rezim) Nastavitelny vykon
modul Bluetooth s (-23dBm az10,5dBm), od
dudlnim rezimem Obsahuje FCC ID: Verze V2.1 +ED (GFSK + krétkého po dlouhy rozsah
XDULE40-D2 /4 DQPSK + 8DPSK) 2
Model BR-LE4.0-D2A 402-2 480 MHz
Kanada

Verze V4.0 (GFSK) 2 402-2
Obsahuje IC: 8456A-LE4D2 | 480 MHz

Japonsko

Obsahuje vysilag s &islem
certifikdtu

— 205-160268
Sk

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

UPOZORNENI: Toto zafizeni nepouzivejte v blizkosti jiného za¥izeni nebo spole¢né s nim, nebot to mize

zatizeni funguji normdlné.

UPOZORNENI: Pouzivani p¥islugenstvi, prevodnikil a kabell, které nejsou uvedeny nebo poskytnuty vyrobcem
tohoto zafizeni, muZe zplsobit zvySené elektromagnetické emise nebo snizenou elektromagnetickou imunitu
tohoto zafizenf a vyustit v jeho nesprdvné fungovini.

Za Ucelem regulace poZadavkd na elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) s cilem zabrdnit nebezpe¢nym
situacim souvisejicim s vyrobkem byla pro viechna myoelektrickd protetické zafizeni spole¢nosti Ossur
implementovédna norma BS EN 60601-1-2 / IEC 60601-1-2. Tato norma definuje tirovné elektromagnetickych emisf
pro zdravotnické prostredky.

Protetickd ruka i-Limb je vhodnd pro pouZziti v jakémbkoliv prostfedi kromé takového, kde je mozné ponoteni do
vody nebo jiné tekutiny, a kromé prostted se silnym elektrickym a/nebo magnetickym polem (nap¥. elektrické

transformdtory, vysoce vykonné radio/TV vysilace, VF chirurgickd zafizeni, CT a MR skenery).

Dal3i informace tykajici se prostfedi EMC, ve kterém se md zafizeni pouzivat, naleznete v nésledujicich pokynech:
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Pokyny a prohladSeni vyrobce — elektromagnetické emise

Myoelektricka protetickd zafizeni Ossur jsou uréena k pouZiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uZivatel myoelektrickych protetickych zafizeni Ossur musf zajistit, aby byla v takovém

prostiedi pouzivana.

Zkouska emisf{

Shoda s normami

Elektromagnetické prostfedi — pokyny

VF emise Neuplatfiuje se Myoelektrickd protetickd zafizeni Ossur vyuzivaji

CISPR 11 Napdjeni z baterie | VF energii pouze pro svoji interni funkci. Proto
jsou jeho VF emise velmi nizké a nen{
pravdépodobné ruseni blizkého elektronického
zafizeni.

VF emise T¥ida B Myoelektrickd protetickd zafizeni Ossur jsou

CISPR 11 vhodnd k pouziti ve viech prostiedich véetné

Harmonické emise
IEC 61000-3-2

Neuplatfiuje se
Napdjeni z baterie

Kolisdnf napéti / flikr v rozvodné siti

IEC 61000-3-3

Neuplatfiuje se
Napidjeni z baterie

domadcnosti a budov ptimo ptipojenych k verejné
nizkonapétové napdjeci siti, kterd napdji obytné
budovy.

Pokyny a prohladSeni vyrobce — elektromagneticka imunita

Myoelektricka protetickd zafizeni Ossur jsou uréena k pouZiti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uZivatel myoelektrickych protetickych zafizeni Ossur musf zajistit, aby byla v takovém

prostiedi pouzivana.

Test odolnosti

IEC 60601
Zkus$ebni droven

Uroveti shody

Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Elektrostaticky vyboj
(ESV)
IEC 61000-4-2

+ 8kV, kontakt
+ 15kV, vzduch

+ 8kV, kontakt
+ 15kV, vzduch

Podlaha by méla byt dfevénd, betonovd nebo
s keramickou dlazbou. Pokud je podlaha
pokrytd syntetickym materidlem, musi byt
relativni vlhkost alespoti 30 %.

P¥enosnd a mobilni VF komunikaénf zafizen{
by neméla byt pouZivdna bliZze k jakékoli &dsti
myoelektrickych protetickych zatizeni Ossur,
v&etné kabell, nez je doporucend separaéni
vzdalenost vypocitana z rovnice platné pro
frekvenci vysilace.

Rychlé elektrické
prechodové jevy /
skupiny impulzt
IEC 61000-4-4

Neuplatfiuje se

Neuplatfiuje se
Napidjen( z baterie

Neuplatriuje se Napdjen( z baterie
Z4dné kabely > 3m

Radzovy impulz
IEC 61000-4-5

Neuplatfiuje se

Neuplatfiuje se
Napidjeni z baterie

Neuplatfiuje se Napdjen( z baterie

Poklesy napéti,
krdtkd preruseni

a zmény napéti

na napdjecim vedeni
IEC 61000-4-11

Neuplatfiuje se

Neuplatfiuje se
Napdjeni z baterie

Neuplatfiuje se
Napédjeni z baterie
Z4dné kabely > 30m

Magnetické pole s
napédjeci frekvencf
(50/ 60 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m
50/ 60 Hz

Napédjeni z baterie
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Ndvod a prohldseni vyrobce — elektromagnetickd odolnost

Myoelektricka protetickd zafizeni Ossur jsou uréena k pouZiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném
nize. Z4kaznici nebo uZivatelé myoelektrickych protetickych za¥izeni Ossur musf zajistit, aby byla v takovém
prostiedi pouzivana.

Test odolnosti IEC 60601 Uroveri shody Elektromagnetické prostiedi — pokyny
Zkusebni droveri
Vysokofrekvenénf signal | Neuplatfiuje se Neuplatfiuje se Pfenosnd a mobilni VF komunika¢ni
Siteny vedenim IEC Napidjeni z baterie | zafizeni by neméla byt pouZivdna blize k
61000-4-6 Z4dné kabely jakékoli ¢asti myoelektrickych protetickych
>3m zafizeni Ossur, véetné kabelu, neZ je
VyzaFované 12V/m 12V/m dopovrlucer)a separacnllvzd?leno;t ) A
vysokofrekvenéni 26 MHz az 1 26 MHz to vypfl)citana Z rovnice platne pro frekvenci
elektromagnetické pole | 000 MHz 1000 MHz vystiace.
IEC 61000-4-3
10V/m 10V/m Doporuéend separa¢ni vzddlenost = 1,2 VP
5 5 d=1,2 VP 80 MHz az 800 MHz
1000 MHz az 1000 MHz az d=23VP800MHz a3 27 GH
2700 MHz 2700 MHz =4 zazs/hnz

1 kHz 80 % AM Kfje Pje Ta)ﬁimélm’jmenovit)'/ vystupnfi
vykon vysilace ve wattech (W) podle
vyrobce vysilace a d je doporucend
separacni vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole pevnych vysokofrekvenénich
vysilagu stanovend elektromagnetickym
priuzkumem lokality> musi byt mensi nez
stanovend urovef shody v kazdém rozsahu
frekvence®.

V blizkosti za¥izeni oznageného
ndsledujicim symbolem muze dojit k
rusent:

()

Pozndmka 1: P¥i 80 MHz a 800 MHz se uplatfiuje vy33i rozsah frekvence.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemusf platit ve viech situacich. Siteni elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpcf
a odrazem od budov, pfedmétu, a osob.

? Intenzitu pole pevnych vysilagu, jako jsou stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony a pozemni mobilni
rddia, amatérskd rddia, AM a FM rozhlasové vysildni a televizni vysildni, nelze s pfesnostf teoreticky pfedpovidat.
K posouzeni elektromagnetického prostiedi v dusledku pevnych vysokofrekvenénich transmitéri je zapotiebi
zvazit provedeni elektromagnetického priizkumu lokality. V pfipadé, Ze namérend intenzita pole v misté, kde se
myoelektrickd protetickd zafizeni Ossur pouZivaji, prekro&i povolenou trover shody RF, je zapottebf sledovat,
jestli tato zafizeni funguiji sprdvné. Pokud je

pozorovdna abnormilni funkce, mohou byt nezbytnd dalsi opatient, jako je zména orientace nebo pfemistén{
myoelektrickych protetickych zafizeni Ossur.
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Doporuéena separaéni vzdalenost mezi pfenosnym a mobilnim VF komunikaénim zafizenim a myoelektrickym
protetickym zafizenim Ossur.

Myoelektrickd protetickd zafizeni Ossur jsou uréena pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi, v némsz je
vyzarované VF ruseni regulovano. Zkaznici nebo uZivatelé myoelektrickych protetickych zafizeni Ossur mohou
predchdzet elektromagnetickému ruseni dodrzovdnim minimdlni vzddlenosti mezi pfenosnym a mobilnim VF
komunika&nim zafizenim (vysila¢em) a myoelektrickym protetickym zafizenim Ossur, jak je doporueno niZe,
podle maximdlniho vystupniho vykonu komunikaéniho zafizent.

Jmenovity maximalni Separaéni vzdilenost podle frekvence vysilaée

vystupni vykon vysilate | v metrech

gelwetsen 150 kHz — 80 MHz 80 MHz a2 800 MHz 800 MHz a2 2,7 GHz
d=1,2vVP d=1,2VP d=23VP

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

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

U vysilaéu se jmenovitym maximdlnim vykonem, ktery neni uveden vy3e, Ize doporuéenou separaéni vzdalenost
d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilage, kde P je maximalni vystupni vykon
vysilage ve wattech (W) podle tidajii vyrobce vysilace.

Pozndmka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz se uplatfiuje separa¢ni vzddlenost pro vy3si frekvenéni pasmo.

Pozndmka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Si¥eni elektromagnetickych vin je ovlivnéno absorpci
a odrazem od budov, pfedmétu a osob.

HLASENT ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Dulezité upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienty se sidlem v Evropé:

Uzivatel a/nebo pacient musf ohldsit kazdou zdvaznou nezddoucf pfihodu, ke které dojde v souvislosti se
zafizenim, vyrobci a p¥islusnému orgdnu ¢lenského stdtu, v némz uZivatel a/nebo pacient sidli.

LIKVIDACE

Zafizenf a balen je tieba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi ¢i celostatnimi predpisy o ochrané Zivotniho
prosttedi.

ODPOVEDNOST

Spole¢nost Ossur neprebira odpovédnost za:
- zafizeni, které nebylo udrZovédno v souladu s instrukcemi pro pouZitf;
- zafizeni, které bylo sestaveno se souédstmi od jinych vyrobcu;
- zafizeni, které bylo pouZivdno jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné nez doporucené aplikace ¢i
v jiném nez doporuceném prostredi.
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POPIS SYMBOLU

d Manufacturer - YYYY

©
hr¢

IP22
SN

q3
MD
O
5
(2
A\

Aplikovand ¢ést typu BF

Vyrobce a rok vyroby (RRRR)

Nahlédnéte do instrukci pro pouziti.

Zartizeni obsahuje elektronické soucdsti a/nebo baterie, které by nemély byt likvidovény
spolu s béZznym odpadem.

Ochrana pred vniknutim pevnych cizich téles o priméru 12,5mm a vétsich a proti
vniknutf st¥ikajici vody.

Vyrobni &islo

Jedine&né vyrobni &islo pro protetickd zafizeni i-Limb Quantum je ,M“ se
Sestimistnym alfanumerickym kédem.

Jedine&né vyrobni &islo pro protetickd zafizeni i-Limb Ultra je ,U* se Sestimistnym
alfanumerickym kédem.

Jedine&né vyrobni &islo pro protetickd zafizeni i-Limb Access je , A se Sestimistnym
alfanumerickym kédem.

Shoda s normami EU

Zdravotnicky prostfedek

Zatizeni t¥idy Il — poskytuje dvojitou izolaci, kterd chrani pred zadsahem elektrickym
proudem.

Pouze pro pouziti v interiérech

Recyklovatelné

Varovani
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SLOVENCINA

NAVOD NA POUZITIE

RUKA I-LIMB

Ruka i-Limb® sa v nasledujlicom dokumente oznacuje ako ,,pomécka“. Tento dokument poskytuje informdcie
o indikdcidch pouZzitia a zaobchddzani's poméckou. Je uréeny pre pouzivatela pomdcky. Pomécku méze
nakonfigurovat a nasadit iba kvalifikovany odbornik povereny spolo¢nostou Ossur po absolvovani prislugného
Skolenia.

Tento ,Ndvod na pouZitie“ sa vztahuje na: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, analégové elektrédy, port
magnetickej nabijacky, sietovi a automobilovu nabijacku.

OPIS PRODUKTU

Ruky i-Limb st rad protetickych ruk, ktoré pozostdvaji z jednotlivych motorizovanych prstov, detekcie zastavenia
a vlastnej aplikdcie na ovlddanie pre zariadenia Apple iOS (obr. 1a). Stitok vyrobku néjdete na bo&nej strane
pomocky (obr. 1b). Pomécka sa montuje ako sticast protézy spolu s 16zkom, ktoré vdm na mieru vyrobf vas
zdravotnicky pracovnik.

Pouzivatelia si mbZu vyberat z ponuky automatickych tichopov a gest, ktoré im pomozu pri vykondvan{
kazdodennych tloh. V zdvislosti od modelu je mozné tichopy prispdsobit a automatizovat pre este lepSie

Porovnanie funkcii

MozZnosti ovlddania i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Ovlddanie gestami Ano

Ovlddanie Ano Ano Ano
prostrednictvom aplikdcie

Ovlddanie svalmi Ano Ano Ano
Ovléddanie blizkosti Ano

Uchopy k dispozicii 24 18 12
My grips 12

ZvyZenie rychlosti Ano Ano Ano
Pohatiané otd¢anie palca | Ano Ano

vari-grip Ano Ano

Rezim prirodzenej ruky Ano Ano

Zatial &o prsty nie st ovlddané jednotlivo, pouzivatel dokdZe pomocou automatickych tchopov ruky i-Limb
pohybovat uritymi prstami na stlacenie predmetu alebo vykonanie gesta. Na pIné vyuZitie ruky i-Limb a tipIné
porozumenie vietkym funkénym vyhoddm je potrebny tréning.

INDIKACIE NA POUZITIE

— Amputdcia hornej koncatiny
— Vrodend absencia hornej kon¢atiny

KONTRAINDIKACIE

Nie st zndme.
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ZAMYSLANE POUZITIE

Ruka i-Limb slaZi ako suéast protetického systému, ktory nahrddza funkciu chybajucej hornej konéatiny.

POTREBNE POMOCKY

Aplikdcie My i-Limb a Biosim je mozné stiahnut z obchodu Apple Store. Tieto dve aplikdcie vyZzaduji zariadenie
Apple iOS podporované vjrobcom, napr. iPhone alebo iPad. Informdcie o kompatibilite pomécok ndjdete
v obchode Apple Store.

BEZPECNOSTNE POKYNY

Varovania
Ruka i-Limb:

— Koncovy pouzivatel je zamyslanym prevddzkovatelom pomdcky, ktory je zodpovedny za jeho poutZitie.

— Nesprdvna manipuldcia alebo nastavenie ruky i-Limb moZe spdsobit poruchu pomécky.

— Ruka i-Limb neposkytuje zmyslové vnimanie — nie je mozné citit teplo ani vlhkost. Ruka i-Limb je uréend iba na
¢innosti s nizkym aZ strednym zatazenim.

— Nepouzivajte bez schvéleného krytu.

— Nepouzivajte, ak je kryt poskodeny.

— Komponenty nerozoberajte ani ich Ziadnym spésobom neupravuijte.

— Pocas pouzivania nevykondvajte servis ani tdrzbu.

— Neprend3ajte predmety len s pouZitim 3piciek prstov. Pri prendsani predmetov rovnomerne rozloZte hmotnost
medzi prstami do blizkosti hdnok a dlani.

— NepouZivajte na zdvihanie tazkych bremien.

— Nepouzivajte so strojmi s pohyblivymi &astami, ktoré mézu spdsobit poranenie alebo poskodenie.

— NepouZivajte pri extrémnych aktivitdch, ktoré by mohli spésobit poranenie prirodzenej ruky.

— Nevystavujte vibrdcidm.

— Nevystavujte nadmernym alebo vysokym sildm, najmi na koncekoch a bo¢nych strandch prstov.

— Nevystavujte pésobeniu vody.

— Nevystavujte nadmernej vlhkosti, kvapalindm, prachu, vysokym teplotdm alebo ndrazom.

— NepouZivajte v nebezpe¢nom prostredi.

— Nevystavujte otvorenému ohfiu.

— NepouZzivajte vo vybusnom prostredf ani nevystavujte jeho tc¢inkom.

— Elektrédy, port magnetickej nabfjagky, port jednosmerného pridu a blok spina¢a si PRISLUSENSTVO.

— Tato pomdcka je uréend na pouzitie pre jedného pacienta.

— V pripade zmeny alebo straty funkcie alebo ak pomécka vykazuje zndmky poskodenia alebo opotrebovania,
ktoré brania jej normdlnym funkcidm, by mal pacient pomécku prestat pouzivat a obritit sa na zdravotnickeho
pracovnika.

— Elektréda méZze obsahovat nikel.

Batérie:
— Kéble batérii nestrihajte ani neupravuijte.
— Batériu neohybajte ani na fiu nevyvijajte nadmerny tlak.
— Batériu neprepichuijte.
— Batériu nerozoberajte.
— Batérie nevystavuijte vysokym teplotdm.
— Batérie nespalujte.
— Neupravujte vodice svoriek batérif.
— Batériu neskratujte.
— Neskladujte batérie vo vnutri vozidiel.
— Batérie likvidujte v stlade s americkymi, eurépskymi alebo miestnymi predpismi.
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Bezpecnostné opatrenia
Ruka i-Limb:
— Pouzivatel musi dodrziavat miestne predpisy o prevddzke automobiloy, lietadiel, plachetnic akéhokolvek druhu

a akychkolvek inych motorovych vozidiel alebo zariaden. Je vylu¢ne na zodpovednosti pouzivatela, aby si
vyziadal potvrdenie, Ze je fyzicky a prdvne sposobily viest vozidlo pomocou ruky i-Limb v maximélnom rozsahu
povolenom zdkonom.

Pouzivajte iba so schvalenym prislusenstvom a néstrojmi od spolo¢nosti Ossur.

Vymenu alebo opravu poskodenych krytov musi vykondvat vy$kolend osoba. Udrzbu, opravy a modernizicie
moZu vykondvat iba kvalifikovani technicki pracovnici a partneri spolo¢nosti Ossur. Spolo¢nost Ossur na
poziadanie poskytne informdcie, ktoré pomdZu servisnému persondlu pri oprave pomdcky.

Pouzivanie pomdcky i-Limb na obsluhu elektronickych pomécok pripojenych k elektrickej zasuvke moze
ovplyvnit jej funkénost.

Pomdcku sa neodporuic¢a pouzivat v tesnej blizkosti inych zdravotnickych elektrickych zariadeni.
Nepouzivajte polas nabijania.

Pouzivajte iba s rukavicami doddvanymi spolognostou Ossur.

Vzdy pouZivajte v rukaviciach, aby ste predisli riziku nahromadenia elektrostatickej elektriny a vyboju.
NepouZivajte na kozi pripravky na béze oleja, napr. vazelinu.

Nevystavujte elektrédu necistotdm alebo tekutindm.

Batérie:

S touto poméckou sa musia pouzivat vyhradne batérie od spolo¢nosti Ossur.

Na nabijanie batérii od spolo¢nosti Ossur pouZivajte vyhradne nabfjatku Ossur.

Koncovy pouZivatel nesmie vymiefat vnitorné batérie.

Batérie md kazdoro¢ne vymienat iba servisny persondl.

Ak je batéria viditelne nafiiknutd, ruku i-Limb nepouZivajte. Kontaktujte svojho zdravotnickeho pracovnika
a postupujte nasledujicim spdsobom:

okamZite preruste nabijanie,

odpojte batériu,

premiestnite ju na bezpeéné miesto,

nechajte ju tam a pozorujte 15 minut,

vymefite za novu batériu,

nepouZivajte ju opakovane,

« v3etky vyteené batérie zlikvidujte vhodnym spdsobom.

Ak sa pomécka nebude dlhsi ¢as pouzivat, odportic¢a sa vybrat batériu z protézy. Ak tak chcete urobit, obratte
sa na svojho zdravotnickeho pracovnika.

POKYNY NA BEZPECNE POUZIVANIE

Posurite palec na bok tak, aby nebrénil zatvoreniu ukazovéka. Rukoviti alebo podobne tvarované predmety
drzte pevne v dlani pri zdkladni prstov. (obr. 2).

Nebrante ukazovaku uzavriet sa okolo tensich predmetov. Ak prsty nie st schopné prispésobit sa tvaru
predmetu, ruka i-Limb ho bude drzat menej pevne (obr. 3).

Predmety drzte blizko dlane pri su¢asnom lplnom uzavreti v3etkych prstov. Uistite sa, Ze v3etky prsty st okolo
predmetov lplne uzavreté (obr. 4).

Nedrzte predmety konéekmi ani bokmi prstov (obr. 5).

Pri tahanf/tla¢eni umiestnite predmety do blizkosti hanok (obr. 6).

Pri tahanf alebo tlageni predmetov nepouZivajte iba konceky prstov (obr. 7).

Vytld¢ajte plne zatvorenou pistou, kedy silou pésobite na hanky prstov (obr. 8).

Nevytldcajte prstami (obr. 9).

NAPAJANIE

Na jedno nabitie batérie s kapacitou 1 300 mAh mozno pomdcku pouzit az na 1 300 cyklov tplného otvorenia

a zatvorenia. Pocet dosiahnutych cyklov otvorenia a zatvorenia sa bude |i$it v zavislosti od veku batérie, pouZivania
s inymi suvisiacimi komponentmi (napr. zdpéstim i-Limb) a pouzivania pomécky, pretoze ulohy, ktoré pomécku
viac zatazujd, méZzu batérie vybit rychlejsie.
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Ak chcete ruku i-Limb nabit, zloZte si protézu z kypta. V zdvislosti od modelu ju vypnite alebo prepnite do
pohotovostného rezimu posunutim vypinaca do polohy viavo (obr. 10, 11).

Port magnetickej nabijacky

Port magnetickej nabijacky umoZiuje nabijanie batérie, zapnutie/vypnutie napdjania a sledovanie zostavajticej
trovne nabitia batérie (obr. 12).

Ak md vasa ruka i-Limb vnutornu batériu a port magnetickej nabfjacky, postupujte podla nasledujticich krokov:

Zapnutie a vypnutie pomdcky
— Stlacenim spinaca na nabfjacom porte na 1 sekundu a uvolhenim ho zapnite/vypnite.
— Pri zapnuti: displej sa tplne rozsvieti a potom stmavne na nizku troveri.
— Pri vypnuti: displej sa tplne rozsvieti a potom sa vypne.

Kontrola tirovne nabitia batérie
- Uroveh nabitia batérie je v zapnutom stave zobrazend prostrednictvom pruhov.
— Kazdy svetelny pruh predstavuje drovef nabitia 20 %. Pocet rozsvietenych pruhov ukazuije, kolko v batérii
zostdva energie.
— Ked droveri nabitia batérie dosiahne 5 %, rozsvieti sa Cervend vystraha vybitej batérie (obr. 13). Svetlo bude
svietit 3 mindty a potom sa pomdcka sama vypne.

POZNAMKA: Zostdva k dispozicii nlidzovd rezerva energie na zapnutie a uvolnenie ruky od predmetu, ¢m sa
zaisti bezpeénost pouzivatela.

Nabijanie batérie
VYSTRAHA: NepouZivajte ruku i-Limb, kym sa batéria nabija.

— Zapojte sietovi nabijacku do elektrickej zdsuvky. Pripojte magneticki nabijacku k nabfjaciemu portu na protéze.

— V pohotovostnom rezime sa na nabfjacej jednotke rozsvieti slabé zelené svetlo.
— Pocas nabfjania sa rozsvieti ¢ervené svetlo.

— Po tplnom nabiti sa rozsvieti zelené svetlo.

— Trvanie nabijania: 90 minlit az 3 hodiny.

— K dispozicii je aj nabijacka do auta.

Externd batéria

Ak md ruka i-Limb externé batérie, vyberte ich z protézy a vloZte ich do zdkladnej jednotky nabfjacky (obr. 14).
Pripojte zdkladnu jednotku nabijacky k napdjaciemu kédblu. Zapojte napdjaci kdbel do elektrickej zdsuvky.
Stav nabijania je uvedeny na zadnej strane zékladnej jednotky:

— Svieti strednd kontrolka: nabijacka je zapojend.

2. a 5. kontrolka blikd na zeleno: batérie sa nabijaju.

— 2.a5. kontrolka svieti na zeleno: batérie st nabité.

— 1. a 4. kontrolka svieti na ¢erveno: chyba batérie, odpojte ju a skdste to znova. Ak kontrolky svietia aj nadalej,
obratte sa na svojho lekdra.

Napdijaci zdroj ) )
UPOZORNENIE: Na nabijanie batérif od spolo¢nosti Ossur pouzivajte vyhradne napdjaci zdroj Ossur.
Vyrobca: PowerSolve
Model ¢&.: 000311A
Vstup: 100 — 240 Vac, 50 — 60 Hz, max 0,3 A
Vykon: 8,4V jednosmerny prud, 1 A
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OVLADANIE RUKY I-LIMB

Identifikicia éisla pomdcky:
Cislo pomécky néjdete v blizkosti zékladne palca (obr. 15). Pri rukéch velkosti XS alebo rukach s funkciou Flexion
Wrist je &islo umiestnené v telese.

Po pripojeni ruky i-Limb k aplikdcii My i-Limb sa na obrazovke pripojenia zobrazi &islo pomécky. Vyberom &isla sa
aplikdcia pripoji k vasej ruke i-Limb. Pripadne sa po pripojeni k aplikdcii zobrazi ¢islo vasej pomocky v Casti
»Informdcie o pomécke*.

Ovliddanie gestami (dostupné iba na rukach i-Limb Quantum)

Umoztiuje pristup k automatizovanému tichopu prostrednictvom plynulého pohybu protézy v jednom zo $tyroch
smerov (dopredu, dozadu, dolava alebo doprava). Uchopy naprogramované pre kazdy smer sa prispdsobuiju
poziadavkdm pouzivatela pomocou aplikdcie My i-Limb.

Pristup k ovlddaniu gestami:

1. Podrzte ruku i-Limb rovnobeZne so zemou (laket ohnuty do 90°).

2. UdrZujte signal otvorenia dokym nesklbne ukazovédkom.

3. Pohnite rukou i-Limb Quantum (do 1 sekundy) v smere priradenom k pozadovanému dchopu.

4. Ruka i-Limb Quantum si osvoji tichop.

5. Ak chcete tchop ukondit, drzte signdl otvorenia, kym ruka tchop neukongi.

Predvolené nastavenie na ovlddanie gestami je podrzanie otvorenej dlane, ale alternativne sa k nemu da
pristupovat aj pomocou stibezného stahovania svalov. Toto je mozné zmenit pomocou aplikdcie My i-Limb.

Ovlddanie prostrednictvom aplikicie (k dispozicii na vSetkych rukach i-Limb)

Pristup k automatizovanému tichopu je mozny dotykom na ikonu v aplikdcii My i-Limb. Tieto tchopy sa nazyvaju
rychle tchopy (quick grips). Ruka i-Limb ukonéi tichop po opatovnom klepnuti na ikonu alebo po vybere ikony
iného tchopu, do ktorého md prejst.

Ovladanie svalmi (k dispozicii na vSetkych rukach i-Limb)
Spustace su Specifické svalové signdly, ktoré mozno pouzit na pristup k automatizovanému tchopu. Existuju 4
potencidlne svalové spustace: podrzanie otvorenej dlane, dvojity impulz, trojity impulz a stibezné stiahnutie.

Pomocou aplikdcie mozete aktivovat a naprogramovat ovladanie svalmi.

Ovlddanie blizkosti (k dispozicii iba na rukach i-Limb Quantum)
Cipy tichopu Grip Chips st malé zariadenia Bluetooth, ktoré aktivuji tchopy na ruke i-Limb Quantum po priblizen{
protézy do ich blizkosti alebo poklepanim na &ip dchopu Grip Chip.

Pred prvym pouZitim &ipu tchopu Grip Chip vytiahnite plastové usko z pomécky, ¢im zapojite batériu.
Ak chcete pouzivat ¢ipy tchopov Grip Chips, uistite sa, Ze ruka i-Limb nie je pripojend k aplikdcii My i-Limb.

« Blizkost je k dispozicii po tiplnom otvorenf ruky i-Limb v blizkosti (15 cm/6") &ipu tichopu Grip Chip

a ndslednom uvolneni svalov. Po¢kajte, kym sa tchop spristupni, o méze trvat az 3 sekundy. Ak chcete
tchop ukondit prostrednictvom ovlddania blizkosti, vydajte dlhy signél otvorenia.

Dvojitym poklepanim na &ip tchopu Grip Chip sa aktivuje tichop. Dvakrat rychlo poklepte na €ip tichopu
Grip Chip, rovnako ako pri dvojitom kliknuti po&itaéovou mySou. Po tispesnom poklepani kontrolka LED na
¢ipe dchopu Grip Chip jedenkrat zablikd.

POZNAMKA: Medzi kazdym dvojitym klepnutim je potrebna 3 sekundové pauza. Tito pauza zabratiuje ¢ipu
tchopu Grip Chip nespravne rozpoznat viacndsobné klepnutia vo velmi kratkom ¢asovom tseku. Mohlo by
to spdsobit, Ze ruka prejde do tichopu a potom ho okamzite ukonéi.

Aby bolo ovlddanie blizkostou alebo poklepanim tispesné, musi byt ruka i-Limb tiplne otvorend/prsty zastavené
dokorén.
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Jednotlivé Cipy tichopu Grip Chips sa programuji pomocou aplikdcie My i-Limb, pri¢com pouzivatel ich méze
kedykolvek preprogramovat.

Vymena batérie €ipu tichopu Grip Chip
Ocakdva sa, Ze batéria vydr#i 6 mesiacov. Zivotnost batérie bude niZ3ia, ak sa bude ¢&ip tchopu Grip Chip
uchovdvat v blizkosti ruky i Limb. Batéria nie je opakovane nabijatelnd.
— Ak chcete batériu vymenit, vloZte medzi horni a spodni krytku necht a pohybom okolo kibu ju uvolnite.
— Vyberte batériu. VloZte novd batériu pod poistnu svorku tak, aby ndpis na batérii smeroval von.
— Nasadte krytky naspét stla¢enim hornej a spodnej krytky k sebe.
Typ batérie: CR1616. Ndhradné batérie st k dispozicii na poZiadanie od zdkaznickej podpory.

KRYTY NA RUKU I-LIMB

Nasadenie krytu
Ak si chcete nasadit kryt, dajte ruku i-Limb do polohy zndzornenej na obrdzku 16 a vypnite ju. Tito polohu je
mozné dosiahnut aj pomocou rychleho tichopu Quick Grip nasadenia/zloZenia.

Nasadenie krytov i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour a i-Limb Skin Natural:
1. Zarovnajte kryt s prstami ruky i-Limb a nasufite ho smerom nadol.

2. Ked sui prsty prevazne nasadené, pretiahnite otvor na palec cez palec (obr. 17).
3. Nasurite zvySok krytu na ruku i-Limb (obr. 18).

4. Uistite sa, Ze kazdd Spicka prsta je zasadend v kryte.

5. Netahajte kryt cez ruku prili§ natesno.

Nasadenie krytu i-Limb Skin Match:

. Vonkajsi povrch postriekajte izopropylalkoholom (obr. 19).

. Obritte kryt naruby po trover otvorov na prsty (obr. 20).

. Uistite sa, Ze prsty st rovno a nie stladené k sebe.

. Zarovnajte otvory krytu na prsty s prstami na ruke (obr. 21).

. Stiahnite nadol cez prsty ruky i-Limb.

. Otvor na palec umiestnite cez palec.

. Opatrne natiahnite kryt cez zvySok ruky i-Limb bez toho, aby ste pésobili na palec nadmernym tlakom (obr. 22).

. Skontrolujte, ¢ kryt nie je niekde nahromadeny a uistite sa, Ze $picky krytu st tplne nasadené na $pickéch prstov.

. Skontrolujte funkénost ruky i-Limb a uistite sa, Ze je mozné ju tplne otvorit alebo zatvorit a & su $picky prstov
zarovnané.

WOy U A WN —

ZlozZenie vsetkych krytov

1. Dajte ruku i-Limb do rovnakej polohy ako pri nasadzovani a vypnite ju/prepnite ju do pohotovostného rezimu.
2. Potiahnite kryt na kazdom prste smerom nahor, aby sa uvolhil.

3. Opatrne uvolnite cely kryt bez prilisného tlaku na palec.

4. Pokradujte v tahani krytu smerom nahor, kym sa dplne neodstréni.

CISTENIE

Pokyny na ¢istenie

Kryt ruky i-Limb, povrch elektrédy a port magnetickej nabija¢ky mozno &istit pomocou mikkej vihkej handricky
a jemného mydla.

Povrch elektrédy Cistite pravidelne.

Kryt ¢&istite jedenkrat do tyZzdfia izopropylalkoholom, aby bol chraneny pred baktériami.

POZNAMKA: Nepondrajte ruku i-Limb, kryt, povrch elektrédy ani port magnetickej nabfjagky do vody. Nepouzivajte
silné chemikilie.
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TECHNICKE SPECIFIKACIE

Napitie Rozsah 6 - 8,4V

Max. prid 5A

Kapacita batérie

Nabijatelnd litium-polymérovd 7.4. V (nomindlna), kapacita 2 000 mAh,
kapacita 1 300 mAh

Maximalny limit zataZenia ruky 40 kg (XS)
(staticky limit) 90 kg (S/M/L)
20 kg (XS)

Nosnost prstov (staticky limit)

i-Limb Quantum: 48 kg (S/M/L)
i-Limb Ultra a i-Limb Access: 32 kg (S/M/L)

Cas od tipIného otvorenia po tiplné

h 0,8 sekundy
zatvorenie
Ocakdvand Zivotnost 5 rokov
Hmotnost pomécky Xs S M/L
il G QWD 472¢ 542 558 g
WD 432¢ 502¢g 518¢
Ohnutie 572¢ 642 ¢ 658 g
Trenie 467 ¢g 537¢g 553 g
Hmotnost pomécky Xs S M/L
i-Limb Ultra
WD 472 512 528
Poznamka: Titdnové prsty Q & g &
pridavaijii dalsich 30 g WD 432¢g 472¢g 483 ¢g
na ruku Ohnutie 572g 612¢g 628 g
Trenie 467 g 507 g 523 g
Hmotnost pomécky XS S M/L
i-Limb Access QWD 432 468 ¢ 478 ¢
Poznamka: Titidnové prsty WD 392¢g 428 g 438 g
priddvaji dal3ich 30 g Ohnutie 532¢ 568 g 578 ¢
na ruku
Trenie 427 g 463 g 473 g

ENVIRONMENTALNE PODMIENKY

Ruku i-Limb nepouzivajte, neprendsajte ani neuchovdvajte mimo hranic uvedenych v nasledujticej tabulke:

Pouzitie

Preprava

Dlhodobé skladovanie

Teplota 0°Caz+40°C

-40 °C az +70 °C

-25°Caz+70°C

Relativna vlhkost 10 % az 100 %

10 % az 100 %

10 % az 100 %

Atmosféricky tlak 700 hPa az 1 060 hPa

700 hPa az 1 060 hPa

700 hPa az 1 060 hPa
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REGULACNE INFORMACIE PRE MODULY BLUETOOTH

Tadto pomdcka obsahuje nasledujtice vysokofrekvenené vysielace:

Model

Re

Typ a frekvenéné vlastnosti

Efektivny vyZarovany vykon

Modul Bluetooth s
nizkou spotrebou
energie s dvojitym
rezimom

Model BR-LE4.0-D2A

FCC

Obsahuje FCC ID:
XDULE40-D2

Kanada
Obsahuje IC: 8456A-LE4D2
Japonsko

Obsahuje vysiela¢
s certifikaénym &islom

— 205-160268
Sk

(Dvojity rezim)

Verzia V2.1 + ED (GFSK +
/4 DQPSK + 8DPSK) 2
402 — 2 480 MHz

Verzia V4.0 (GFSK) 2 402 -
2480 MHz

Nastavitelny vykon (-23
dBm az 10,5 dBm)

s kratkym az

dlhym dosahom

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

VAROVANIE: Vyhnite sa pouZivaniu tohto zariadenia v blizkosti alebo poloZené na inom zariadeni, pretoZe by to
mobhlo viest k nespravnej prevddzke. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, toto zariadenie a ostatné zariadenia sa
musia sledovat, aby sa overilo, Ze funguju normalne.

VAROVANIE: Poutzitie prislusenstva, prevodnikov a kdblov inych ako tie, ktoré su Specifikované alebo poskytnuté
vyrobcom tohto zariadenia, méze viest k zvySenému elektromagnetickému vyZarovaniu alebo zniZeniu
elektromagnetickej odolnosti a spsobit nespravnu prevadzku.

Pri vietkych myoelektrickych protetickych poméckach od spolo¢nosti Ossur bola za téelom regulacie poZiadaviek
na elektromagneticki kompatibilitu (EMC) s cielom predist nebezpeénym situdcidm s produktami
implementovand norma BS EN 60601-1-2/ IEC 60601-1-2. Tdto norma definuje trovne elektromagnetického
vyZarovania pre zdravotnicke pomdocky.

Ruka i-Limb je vhodnd na pouzitie v akomkolvek prostredi s vynimkou pripadov, kde je mozné ponorenie do vody
alebo inej tekutiny, alebo kde méze déjst k vystaveniu vysoko elektrickym a/alebo magnetickym poliam (napr.
elektrické transformatory, vysokovykonné radiové/TV vysielae, chirurgické RF vybavenie, skenery CT a MR).

DalSie usmernenia tykajtice sa prostredia EMC, v ktorom by sa mala pomécka pouzivat, su uvedené nizgie:
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Usmernenie a vyhldsenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Myoelektrické protetické pomocky od spoloénosti Ossur st uréené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi
$pecifikovanom niz3ie. Zdkaznik alebo pouzivatel myoelektrickych protetickych pomécok od spoloénosti Ossur

by sa mal uistit, Ze sa vSetky pouZivaji v takomto prostredi.

Emisny test

Sdlad s normami

Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Vysokofrekvenéné emisie
CISPR 11

Neuplatfiuje sa
Napdjanie z batérie

Myoelektrické protetické pomdcky od spolognosti
Ossur vyuzivaju VF energiu iba na svoju vnitornu
funkciu. Preto su jeho vysokofrekvenéné emisie
velmi nizke a nie je pravdepodobné, Ze

sposobia rusenie blizkych elektronickych zariadent.

Vysokofrekvenéné emisie
CISPR 11

Trieda B

Harmonické emisie IEC 61000-3-2

Neuplatfiuje sa
Napdjanie z batérie

Kolisanie napitia/emisie blikania

IEC 61000-3-3

Neuplatfiuje sa
Napdjanie z batérie

Myoelektrické protetické pomdcky od spolo¢nosti
Ossur st vhodné na pouzitie vo vietkych
prevddzkach vratane domadcich zariadenf a
zariadenf priamo pripojenych k verejnej
nizkonapitovej napdjacej sieti, ktord zdsobuje
budovy pouzivané na domdce dcely.

Usmernenie a vyhldsenie vyrobcu — elektromagnetickd odolnost

Myoelektrické protetické pomocky od spolo¢nosti Ossur st uréené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi
$pecifikovanom nizsie. Zdkaznik alebo pouzivatel myoelektrickych protetickych pomécok od spolognosti Ossur by
sa mal uistit, Ze sa vSetky pouzivaju v takomto prostredi.

Test odolnosti

IEC 60601
testovacia uroveri

Urovei zhody

Elektromagnetické prostredie —
usmernenie

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

Podlahy by mali byt drevené, beténové
alebo keramické. Ak su podlahy pokryté
syntetickym materidlom, relativna vlhkost
by mala byt aspoti 30 %.

Prenosné a mobilné VF komunika¢né
zariadenia sa nesmu pouzivat v blizkosti
akejkolvek ¢asti myoelektrickych
protetickych pomdcok od spolo¢nosti
Ossur vrétane kablov, ktord je nizsia ako
je odporucand vzdialenost vypocitand z
rovnice vhodnej pre frekvenciu vysielaca.

Rychly elektricky prechod/

Neuplatfiuje sa

Neuplatfiuje sa

Neuplatfiuje sa

vybuch Napdjanie z batérie | Napdjanie z batérie
IEC 61000-4-4 Ziadne kable >3 m
Prepitie Neuplatfiuje sa Neuplatfiuje sa Neuplatfiuje sa

IEC 61000-4-5 Napidjanie z batérie | Napdjanie z batérie

Kritkodobé poklesy napitia,
krdtke prerusenia a

pomalé

zmeny napétia

IEC 61000-4-11

Neuplatfiuje sa

Neuplatfiuje sa
Napédjanie z batérie

Neuplatfiuje sa
Napdjanie z batérie
Ziadne kéble > 30 m

Magnetické pole silovej
frekvencie (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m
50/60 Hz

Napdjanie z batérie
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Usmernenie a vyhldsenie vyrobcu — elektromagnetickd odolnost

Myoelektrické protetické pomocky od spoloénosti Ossur st uréené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi
$pecifikovanom nizsie. Zdkaznici alebo pouzivatelia myoelektrickych protetickych pomécok od spolo¢nosti
Ossur by sa mali uistit, Ze sa vetky pouzivaji v takomto prostredf.

Test odolnosti IEC 60601 Uroveri zhody Elektromagnetické prostredie —
testovacia troven usmernenie
Vedené RF Neuplatfiuje sa Neuplatfiuje sa Prenosné a mobilné VF komunika¢né
IEC 61000-4-6 Napidjanie z batérie | zariadenia sa nesmu pouzivat v blizkosti
Ziadne kéble akejkolvek ¢asti myoelektrickych
>3m protetickych pomdcok od spolo¢nosti
VyZarované VF 12V/m 12V/m stur vr;l:)tvane’ kab|.0V, ktor? je nizsia ;j\ko
IEC 61000-4-3 26 MHz a5 1 26 MHz a3 1 je odporucand vzdialenost vypocitand z
000 MHz 000 MHz rovnice vhodnej pre frekvenciu vysielaa.
Odportcand separa¢nd vzdialenost d =
1,2VP
10V, 10V '
mo m o d =1,2VP 80 MHz a2 800 MHz
1000 MHz az 1000 MHz az d=23VP 800 MHz a3 2.7 GH
2700 MHz 2700 MHz s zaz s/ unz

Kde P je maximdlny vystupny vykon

1 kHz 80 % AM vysiela¢a vo wattoch (W) podla vyrobcu
vysielaca a d je odporti¢and vzdialenost v
metroch (m).

Intenzita poli z pevnych VF vysielacov
podla elektromagnetického prieskumu

miesta a mala by byt niZ3ia ako uroven
zhody v kazdom frekvenénom rozsahu b

V blizkosti zariadeni oznacenych

nasledujticim symbolom sa méze
vyskytnut rusenie:

(R

Pozndmka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekvenény rozsah.

Pozndmka 2: Tieto pokyny nemusia platit vo v3etkych situdcidch. Elektromagnetické Sirenie je ovplyvnené
absorpciou a odrazom od $truktur, predmetov a ludi.

2 Intenzitu poli z pevnych vysielacov, ako su zdkladfové stanice pre radiové (mobilné/bezdrotové) telefény a
pozemné mobilné rddid, amatérske rddid, AM a FM rddiové vysielanie a televizne vysielanie, nemozno teoreticky
presne predpovedat. Na postidenie elektromagnetického prostredia v dosledku pevnych VF vysielacov by sa mal
zvazit elektromagneticky prieskum miesta. Ak namerand sila pola v mieste, kde sa pouZivaji myoelektrické
protetické pomécky od spolo¢nosti Ossur, prekraéuje prislusnu drovet zhody s VF signdlom uvedend vyssie,
myoelektrické protetické pomécky od spolo€nosti Ossur by sa mali pozorovat, aby sa overila normélna
prevddzka. Ak spozorujete

abnormalny vykon, méZu byt potrebné dalSie opatrenia, ako je zmena orientdcie alebo premiestnenie
myoelektrickych protetickych pomécok od spolo¢nosti Ossur.
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Odporti¢ana separacnd vzdialenost medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniami a
myoelektrickymi protetickymi poméckami od spoloénosti Ossur

Myoelektrické protetické pomécky od spolo&nosti Ossur st uréené na pouzivanie v elektromagnetickom
prostredi, v ktorom sa kontroluji vyzarované radiové poruchy. Zakaznici alebo pouZivatelia myoelektrickych
protetickych pomécok od spolo¢nosti Ossur mézu poméct predchadzat elektromagnetickému ruseniu
dodrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi VF komunikaénymi zariadeniami
(vysielaémi) a myoelektrickymi protetickymi poméckami od spolo¢nosti Ossur podla nizsie uvedenych
odporucani v zdvislosti od maximélneho vystupného vykonu komunika¢ného zariadenia.

Menovity maximdélny
vystupny vykon vysielaca
vo wattoch

Separa¢nd vzdialenost podla frekvencie vysiela¢a v metroch

150 kHz aZ 80 MHz

80 MHz az 800 MHz

800 MHz az 2,7 GHz

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

V pripade vysielaov s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vy3sie, mozno odpordcant
vzdialenost d v metroch (m) odhadndt pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysiela¢a, kde P je maximdlny
vystupny vykon vysiela¢a vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

Pozndmka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati separacnd vzdialenost pre vy$si frekvencny rozsah.

Pozndmka 2: Tieto pokyny nemusia platit vo v3etkych situdcidch. Elektromagnetické Sirenie je ovplyvnené

absorpciou a odrazom od $truktur, predmetov a [udi.

HLASENIE VAZNEHO INCIDENTU

Délezité upozornenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov v Eurépe:
PouZivatel alebo pacient musi vyrobcovi a prislusnému orgdnu ¢lenského $tétu, v ktorom ma pouzivatel alebo
pacient sidlo, ozndmit kazdy zdvazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s poméckou.

LIKVIDACIA

Pomécka a obal sa musia zlikvidovat v sdlade s prislusnymi miestnymi alebo ndrodnymi environmentdlnymi

predpismi.

ZODPOVEDNOST

Spolo¢nost Ossur nepreberd zodpovednost v nasledujlicich pripadoch:
« Pomécka sa neudrziava podfa pokynov v ndvode na pouZzitie.
« Pomdcka je zostavend z komponentov inych vyrobcov.
« Pomdcka sa pouziva mimo podmienok odportéaného poufZitia, aplikicie alebo prostredia.
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OPIS SYMBOLOV

d Manufacturer - YYYY

©
hr¢

IP22
SN

q3
MD

[
-
(2
A\

Pouzity diel BF

Vyrobca a rok vyroby (RRRR)

Pozrite si ndvod na pouZitie

Pomécka obsahuje elektronické stciastky a/alebo batérie, ktoré sa nesmu likvidovat v
beZznom odpade.

Chranené proti pevnym cudzim predmetom s priemerom 12,5 mm a va¢sim a
chrdnené proti striekajticej vode.

Sériové &islo

Jedine&né sériové &islo pomdcky i-Limb Quantum je ,M*“ so 6-miestnym
alfanumerickym ¢&islom.

Jedine&né sériové &islo pomdcky i-Limb Ultra je ,U“ so 6-miestnym alfanumerickym
¢islom.

Jedineéné sériové ¢&islo pomdcky i-Limb Access je ,,A“ so 6-miestnym alfanumerickym
&islom.

Eurépska zhoda

Zdravotnd pomocka

Zariadenie triedy Il — zabezpecuje dvojitt izoldciu na ochranu pred tirazom elektrickym
pridom

Len na pouzitie v interiéri

Recyklovatelné

Upozornenie
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ROMANA
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MANA i-LIMB

Ména i-Limb® este denumitd , dispozitiv” in documentul urmétor. Acest document oferd informatii referitoare la
indicatiile privind utilizarea si manipularea dispozitivului. Este destinat utilizatorului dispozitivului. Dispozitivul
poate fi configurat si montat numai de citre un medic calificat autorizat de Ossur dup4 finalizarea instruirii
corespunzitoare.

Aceste ,, Instructiuni de utilizare” se referd la: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, electrozi analogici,
portul pentru incdrcitor magnetic, incdrcitorul de retea si cel auto.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Mainile i-Limb sunt o gam3 de maini protetice constidnd din degete motorizate individuale, detectarea blocirii
(obstructiei) si o aplicatie de control patentatd pentru dispozitivele Apple iOS (Fig. 1a). Eticheta produsului poate fi
gdsitd pe partea laterald a dispozitivului (Fig. 1b). Dispozitivul este asamblat ca parte a protezei impreund cu

o cupd creatd la comandi de clinicianul dvs.

Utilizatorii pot alege dintr-o selectie de moduri de prindere si gesturi automate pentru a-si indeplini sarcinile
zilnice. Tn functie de model, modurile de prindere pot fi personalizate si automatizate pentru un control
suplimentar. O prezentare generald a optiunilor de control disponibile poate fi gdsitd in tabelul de comparare
a caracteristicilor de mai jos:

Comparatie caracteristici

Optiuni de control i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Controlul prin gesturi Da - -
Control prin aplicatie Da Da Da
Control muscular Da Da Da
Control de proximitate Da - -
Moduri de prindere 24 18 12
disponibile

Modurile mele de prindere | 12 - -
Amplificare vitez3 Da Da Da
Rotire electricd a Da Da -
degetului mare

vari-grip Da Da -
Mod de méni naturald Da Da -

Desi degetele nu sunt controlate individual, modurile automate de prindere permit utilizatorului méainii i-Limb s
miste anumite degete pentru a prinde un obiect sau pentru a face un gest. Este necesard instruirea pentru a utiliza
la capacitate maximd mana i-Limb si pentru a intelege pe deplin toate beneficiile functionale.

INDICATII DE UTILIZARE

— Amputare membru superior
— Absentd congenitald membru superior

CONTRAINDICATI

Nu se cunosc.
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UTILIZARE CONFORM DESTINATIEI

Mana i-Limb este conceput ca parte a unui sistem protetic care inlocuieste functia unui membru superior lipsi.

DISPOZITIVE NECESARE

Aplicatiile My i-Limb si Biosim pot fi descdrcate din Apple Store. Cele dou aplicatii necesitd un dispozitiv Apple
iOS acceptat de producitor, de exemplu un iPhone sau iPad. Consultati Apple Store pentru compatibilitatea
dispozitivelor.

INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

Avertismente
Man3 i-Limb:

Utilizatorul final este operatorul vizat al dispozitivului si este responsabil pentru utilizarea acestuia.
Manipularea sau reglarea necorespunzitoare a miinii i-Limb poate cauza functionarea defectuoasa

a dispozitivului.

Ména i-Limb nu oferd senzatii, cdldura si umezeala nu pot fi simtite. Ména i-Limb este doar pentru activititi cu
impact scizut pand la moderat.

Nu utilizati fard un Tnvelis aprobat.

Nu utilizati cu un tnvelis deteriorat.

Nu dezasamblati componentele si nu modificati in niciun fel.

Nu efectuati lucrdri de service sau intretinere in timpul utilizarii.

Nu transportati obiecte folosind doar varfurile degetelor. Transportati obiectele distribuind uniform greutatea
de-a lungul degetelor, aproape de articulatiile dintre degete si palma mainii.

Nu utilizati pentru ridicarea obiectelor grele.

Nu utilizati cu utilaje cu piese mobile care pot provoca vitamari corporale sau daune.

Nu utilizati pentru activitdti extreme care pot provoca ridnirea unei miini naturale.

Nu expuneti la vibratii.

Nu expuneti la forte excesive sau mari, in special pe varful degetelor si pe partea laterald a degetelor.

Nu expuneti la ap3.

Nu expuneti la umiditate excesivd, lichide, praf, temperaturi ridicate sau socuri.

Nu utilizati tn medii periculoase.

Nu expuneti la fliciri.

Nu utilizati si nu expuneti la atmosfere explozive.

Electrozii, portul de incircare magnetic, portul de curent continuu si blocul de comutare sunt PIESE APLICATE.
Acest dispozitiv este destinat utilizarii de cdtre un singur pacient.

Tn caz de modificare functionali ori pierderi functionale sau dac# dispozitivul prezinti semne de deteriorare
sau uzurd care ii afecteaz3 functiile normale, pacientul trebuie si opreasci utilizarea dispozitivului si s3
contacteze un cadru medical.

Electrodul poate contine nichel.

Baterii:

Nu tédiati si nu modificati firele bateriilor.

Nu ndoiti si nu exercitati presiune excesivd asupra bateriei.

Nu perforati bateria.

Nu dezasamblati bateria.

Nu expuneti bateriile la temperaturi ridicate.

Nu incinerati bateriile.

Nu modificati firele bornelor bateriei.

Nu scurtcircuitati bateria.

Nu depozitati bateriile in interiorul unui vehicul.

Aruncati bateriile ih conformitate cu reglementirile SUA, europene sau locale.
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Precautii
Man3 i-Limb:

Utilizatorul trebuie sd respecte reglementdrile locale privind exploatarea automobilelor, aeronavelor, navelor cu
panze de orice fel si oricdrui alt vehicul sau dispozitiv motorizat. Este in intregime responsabilitatea
utilizatorului sd caute confirmarea ci este capabil fizic si legal sd conducd folosind méana i-Limb si in misura
maximd permisd de lege.

Utilizati numai cu accesorii si instrumente aprobate de Ossur.

Tnvelisurile deteriorate trebuie fnlocuite sau reparate de citre o persoani instruitd. Intretinerea, reparatiile si
upgrade-urile pot fi efectuate numai de citre tehnicieni si parteneri tehnici calificati Ossur. Ossur va furniza la
cerere informatii pentru a ajuta personalul de service in repararea dispozitivului.

Utilizarea unui dispozitiv i-Limb pentru a opera dispozitive electronice conectate la o prizd poate afecta
functionarea.

Nu este recomandat s3 utilizati dispozitivul in apropierea altor echipamente medicale electrice.

Nu utilizati in timp ce Tnc3rcarea este in curs.

Utilizati numai cu minusi furnizate de Ossur.

Utilizati intotdeauna cu manusi pentru a evita riscul de acumulare si descdrcare electrostatic.

Nu utilizati pe piele lotiuni pe bazid de ulei, de exemplu vaselin.

Nu expuneti electrodul la murdirie sau lichide.

Baterii:

Cu acest dispozitiv trebuie utilizate numai baterii Ossur.

Utilizati doar incdrcitorul Ossur pentru a incirca bateriile Ossur.

Bateriile interne nu trebuie inlocuite de utilizatorul final.

Bateriile trebuie inlocuite anual numai de personalul de service.

Nu folositi ména i-Limb daci bateria s-a umflat vizibil. Contactati clinicianul si procedati dupd cum urmeaza:
« fintrerupeti imediat procesul de incdrcare

« deconectati bateria

- indepdrtati intr-o zond sigurd

« |dsati bateria acolo si observati timp de 15 minute

« inlocuiti cu o baterie noud

- nu reutilizati

« aruncati intr-un mod corespunzitor bateriile care au scurgeri

Tn cazul tn care dispozitivul nu va fi folosit pentru o perioads lungi de timp, este indicat s scoateti bateria de
pe protezd. Contactati clinicianul pentru ca acest lucru s fie realizat.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE TN SIGURANTA

Mutati degetul mare in lateral, astfel incit s& nu blocheze inchiderea degetului ardtdtor. Tineti minerele sau
obiectele de form similara in sigurantd in palmi, langd baza degetelor. (Fig. 2).

Nu blocati degetul ardtitor pentru a nu se inchide in jurul obiectelor mai subtiri. Obiectul va fi mai putin fixat in
interiorul mainii i-Limb Tn cazul in care degetele nu sunt capabile s3 se conformeze in jurul formei sale (Fig. 3).
Tineti obiectele aproape de palmi cu toate degetele complet inchise. Asigurati-vd cd toate degetele sunt
complet inchise in jurul obiectelor (Fig. 4).

Nu tineti obiecte cu varful degetelor sau cu partea laterald a degetelor (Fig. 5).

Pozitionati obiectele aproape de articulatii atunci cdnd trageti/impingeti (Fig. 6).

Nu trageti si nu impingeti obiecte cu varful degetelor (Fig. 7).

Tmpingeti in sus cu pumnul complet inchis cu fort4 |a articulatii (Fig. 8).

Nu impingeti in sus pe degete (Fig. 9).

ALIMENTARE

Dispozitivul poate fi folosit pentru pand la 1300 de cicluri complete de deschidere si inchidere dintr-o singura
ncdrcare a unei baterii de 1300 mAh. Numarul de cicluri de deschidere si inchidere realizate va varia in functie de
vechimea bateriei, de utilizarea cu alte componente asociate (de ex. i-Limb Wrist) si de utilizarea dispozitivului,
deoarece activititile care aplicd o sarcind mai mare pe dispozitiv pot consuma bateriile mai repede.
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Pentru a incirca mana i-Limb, indepirtati proteza de pe membrul rezidual. Tn functie de model, opriti sau treceti in
standby deplasidnd comutatorul de alimentare in pozitia stinga (Fig. 10, 11).

Port incdrcdtor magnetic

Portul incdrcdtorului magnetic permite incdrcarea bateriei, pornirea/oprirea alimentdrii si monitorizarea nivelului
rdmas al bateriei intr-un singur loc (Fig. 12).

Dacid i-Limb are o baterie internd si un port de incdrcare magnetic, urmati pasii de mai jos:

Pornirea si oprirea dispozitivului
— Apdsati comutatorul de pe portul de incdrcare timp de 1 secundd si eliberati pentru a porni/opri.
— Cind este pornit: afisajul se va aprinde complet si apoi se va diminua la un nivel scizut.
— Cand este oprit: afisajul se va aprinde complet si apoi se va opri.

Verificarea stirii nivelului de incircare a bateriei
— Nivelul de inc3rcare a bateriei este afisat de bare cand alimentarea este cuplati.
— Fiecare bard de lumini aratd un nivel de incdrcare de 20%. Numirul de bare aprinse aratd citd putere a rdmas
n baterie.
— Cand nivelul bateriei atinge 5%, avertismentul rosu de baterie descdrcatd se va aprinde (Fig. 13). Lumina va fi
aprinsd timp de 3 minute, apoi dispozitivul se va opri singur.

NOTA: rimane disponibil3 o rezervi de energie de urgents, pentru a porni si elibera dispozitivul de la un obiect,
asigurand siguranta utilizatorului.

ncircarea bateriei
AVERTISMENT: Nu purtati o mand i-Limb cind bateria se incarci.
— Conectati incdrcdtorul la prizd. Atasati incdrcdtorul magnetic la portul de incdrcare de pe protezi.
Cand este n standby, unitatea de incircare va afisa o lumin3 verde slab3.
— Cind incdrcarea este in curs, se afiseazd o lumini rosie.
— Cand este complet incdrcatd, se afiseazd o lumind verde.
— Timp de incdrcare: 90 minute pand la 3 ore.
Este disponibil si un incircitor auto.

Baterie externd

Dacd i-Limb are baterii externe, scoateti bateriile de pe proteza si introduceti-le in unitatea de bazd a incarcatorului
(Fig. 14). Conectati unitatea de bazi a incadrcatorului cu cablul de alimentare. Conectati cablul de alimentare la priz3.
Starea de incircare este indicatd pe spatele unititii de bazi:

— Lumina din mijloc aprins3: incdrcdtorul este conectat

Luminile 2 si 5 clipesc cu verde: bateriile se incarcd

— Luminile 2 si 5 aprinse continuu cu verde: bateriile sunt incdrcate

Luminile 1 si 4 aprinse cu rosu: defectiune a bateriei, deconectati si incercati din nou. Dacd luminile continu3
sd stea aprinse, contactati clinicianul.

Sursd de alimentare
ATENTIE: Utilizati sursa de alimentare Ossur numai pentru a incirca bateriile Ossur.

Producitor: PowerSolve

Nr. model: 000311A

Intrare: 100-240 Vca, 50-60Hz, 0,3 A max.
lesire: 8,4Vce, TA
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CONTROLUL MAINII I-LIMB

Identificarea numarului de dispozitiv:
Numdrul dispozitivului poate fi gésit aproape de baza degetului mare (Fig. 15). Pentru miinile foarte mici sau cele
cu Flexion Wrist, numdrul este situat Tn interiorul sasiului.

Cand vd conectati ména i-Limb la aplicatia My i-Limb, numirul dispozitivului va fi afisat pe ecranul de conectare.
Selectarea numdrului conecteazi aplicatia la ména i-Limb. Alternativ, atunci cdnd vd conectati la aplicatie, numarul
dispozitivului dvs. este afisat in sectiunea , despre”.

Controlul prin gesturi (disponibil numai pe mainile i-Limb Quantum)

Permite accesul la un mod de prindere automatizat printr-o miscare lind a protezei intr-una din cele patru directii
(nainte, Tnapoi, stdnga sau dreapta). Prizele (prinderile) programate pentru fiecare directie sunt personalizate la
cerintele utilizatorului folosind aplicatia My i-Limb .

Pentru a accesa controlul prin gesturi:
1. Tineti ména i-Limb paraleld cu solul (cotul indoit la 90°)
2. Mentineti un semnal de deschidere pand cdnd degetul ardtitor zvacneste

3. Mutati mana i-Limb Quantum (in termen de 1 secund3) in directia atribuitd modului de prindere dorit
4. Ména i-Limb Quantum va adopta modul de prindere
5. Pentru a iesi din modul de prindere, mentineti un semnal de deschidere pdnd cand mana iese din modul de

prindere
Setarea implicitd pentru controlul gesturilor este mentinerea semnalului de deschidere, dar poate fi accesatd
alternativ folosind co-contractia. Acest lucru este modificat folosind aplicatia My i-Limb .

Control prin aplicatie (disponibil pentru toate miinile i-Limb)

Un mod de prindere automatizat poate fi accesat prin atingerea unei pictograme din aplicatia My i-Limb. Acestea
se numesc moduri de prindere rapide. Mina i-Limb va iesi din modul de prindere atunci cind se atinge din nou
pictograma sau prin selectarea pictogramei altui mod de prindere.

Control muscular (disponibil pentru toate miinile i-Limb)
Declansatoarele sunt semnale musculare specifice care pot fi folosite pentru a accesa un mod de prindere automatizat.
Existd 4 posibile declansatoare musculare: mentinere deschis3, dublu impuls, triplu impuls si co-contractie.

Puteti folosi aplicatia pentru a activa si programa controlul muscular.

Control de proximitate (disponibil numai pe mainile i-Limb Quantum)
Grip Chips sunt dispozitive Bluetooth mici care activeazd modurile de prindere pe ména i-Limb Quantum. atunci
cind proteza este mutatd in apropierea lor sau atingdnd Grip Chip.

Tnainte de a utiliza un Grip Chip pentru prima dat3, trageti lamela de plastic din dispozitiv pentru a cupla bateria.
Pentru a utiliza Grip Chips, asigurati-vd cd mana i-Limb nu este conectatd la aplicatia My i-Limb.

- Proximitate este accesatd prin deschiderea completd a méinii i-Limb (15 cm/ 6") langd un Grip Chip si apoi
relaxdnd muschii. Asteptati pand cdnd modul de prindere este accesat, ceea ce poate dura pand la 3
secunde. Pentru a iesi dintr-un mod de prindere accesat prin controlul de proximitate, furnizati un semnal
lung de deschidere.

« Atingand de doud ori un Grip Chip activati mod de prindere. Atingeti rapid un Grip Chip de doud ori, ca si
cum ati face dublu clic pe un mouse de computer. LED-ul de pe Grip Chip clipeste o datd cind atingerea
este reusitd.

NOTA: Este necesari o pauzi de 3 secunde intre fiecare atingere dubl3. Pauza impiedic3 Grip Chip s3
detecteze incorect mai multe atingeri intr-o perioad3 foarte scurtd de timp. Acest lucru poate face ca ména
sd intre intr-un mod de prindere si apoi s3 iasd din nou imediat din acesta.
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i-Limb trebuie s& fie complet deschisd/cu degetele blocate in pozitia deschisd pentru ca apropierea sau atingerea
s aibd succes.

Grip Chips individuale sunt programate folosind aplicatia My i-Limb si pot fi reprogramate de utilizator in orice
moment.

Tnlocuirea bateriei Grip Chip
Se estimeazi cd bateria va tine 6 luni. Durata de viat3 a bateriei este redusd dacd Grip Chip este depozitat aproape
de ména i- Limb. Bateria nu este reincdrcabil3.
— Pentru a inlocui bateria, introduceti unghia intre capacele superioare si inferioare si rulati in jurul imbinarii
pentru a elibera.
— Scoateti bateria. Introduceti bateria noud sub clema de fixare, asigurandu-vi ci scrisul de pe baterie este
orientat spre exterior.
— Reasezati capacele apdsindu-| pe cel superior pe cel inferior.
Tip baterie: CR1616. Bateriile de schimb sunt disponibile de la serviciul de asistentd pentru clienti, la cerere.

INVELISURI DE MAINI I-LIMB

Echiparea unui invelis
Pentru a echipa un invelis, aduceti ména i-Limb in pozitia prezentatd in Figura 16 si opriti mana. Pozitia poate fi
atinsd si folosind modul de prindere rapidd echipare/dezechipare.

Echiparea invelisurilor i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour si i-Limb Skin Natural:

1. Aliniati invelisul cu degetele mainii i-Limb si glisati invelisul in jos.

2. Cand degetele sunt in mare parte echipate, trageti deschiderea pentru degetul mare peste degetul mare (Fig. 17).
3. Glisati restul invelisului peste ména i-Limb (Fig. 18).

4. Asigurati-vd ci fiecare vérf de deget este potrivit in invelis.

5. Nu trageti invelisul prea strins peste mani.

Echiparea invelisului i-Limb Skin Match:

1. Pulverizati alcool izopropilic pe suprafata exterioard (Fig. 19).

2. Inversati invelisul pand la nivelul deschiderilor pentru degete (Fig. 20).

. Asigurati-vd c3 degetele sunt drepte si nu inmanunchiate laolalta.

. Aliniati orificiile pentru degete din invelis cu degetele méinii (Fig. 21).

. Trageti in jos pe degetele mainii i-Limb.

. Asezati deschiderea degetului mare peste degetul mare.

. Trageti Tnvelisul cu grijd peste restul mainii i-Limb, fird a aplica prea multd presiune asupra degetului mare
(Fig. 22).

. Verificati daci Tnvelisul este stréns si asigurati-vd cd varfurile invelisului sunt complet fixate pe varfurile degetelor.

. Verificati functionarea mainii i-Limb si asigurati-vd cd deschiderea si inchiderea completd sunt posibile, iar
varfurile degetelor sunt aliniate.

9O U AW
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Dezechiparea tuturor invelisurilor

1. Aduceti ména i-Limb in aceeasi pozitie ca la echipare si opriti-o/puneti-o in standby.
2. Trageti invelisul in sus pe fiecare deget pentru a elibera.

3. Indepirtati cu grijd intreg tnvelisul, fird a aplica prea mults presiune pe degetul mare.
4. Continuati sd trageti nvelisul in sus, pand cand este complet scos.

CURATARE

Instructiuni de curdtare
Tnvelisul mainii i-Limb, suprafata electrodului si portul de incircare magnetic pot fi curitate cu o carpd moale
umedd si sdpun delicat.

Curdtati in mod regulat suprafata electrodului.
Curétati invelisul o datd pe sdptdimand cu alcool izopropilic pentru a ajuta la dezinfectie.
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NOTA: nu scufundati mana i-Limb, invelisul, suprafata electrodului sau portul de incircare magnetic in apa. Nu

utilizati substante chimice puternice.

SPECIFICATII TEHNICE

Voltaj

Interval 6 — 8,4V

Curent max.

5A

Capacitate baterie

Polimer de litiu refncdrcabil 7,4. V (nominal); capacitate 2000 mAh;
capacitate de 1.300 mAh

Limita maximi de incircare a maiinii
(limita statica)

40 kg/88 Ib. (foarte mic)
90 kg/198 Ib. (mic/mediu/mare)

Sarcind transportatd cu degetul
(limit3 statici)

20 kg/44 Ib. (foarte mic)
i-Limb Quantum: 48 kg/106 Ib. (mic/mediu/mare)
i-Limb Ultra si i-Limb Access: 32 kg/71 Ib. (mic/mediu/mare)

Timp de la deschiderea completi la

inchiderea completa 0.8 secunde
Durati de viatd estimata 5ani
Greutatea dispozitivului Foarte mic Mic Mediu/mare
LS oL QWD 472/1,04 Ib. 542.¢/1,19 Ib. 558 g/1,23 Ib.
WD 432 /0,95 Ib. 502 g/1,1 Ib. 518 g/1,14 Ib.
Flexion 572 /1,26 Ib. 642 g/1,41 Ib. 658 g/1,45 Ib.
Friction 467 g/1,03 Ib. 537 g/1,18 Ib. 553 g/1,22 Ib.
Greutatea dispozitivului Foarte mic Mic Mediu/mare
il L QWD 472 g/1,04 Ib. 512.g/1,13 Ib. 528 g/1,16 Ib.
Not: Degetele din titan WD 432 /0,95 Ib. 472 g/1,04 Ib. 488 g/1,08 Ib.
adaugi inca 30 g/0,07Ib. | Fiexion 572g/1,26 Ib. 612 g/1,35 Ib. 628 g/1,38 Ib.
permans Friction 467 g/1,03 b, 507 g/1,12 Ib. 523 g/1,15 Ib.
Greutatea dispozitivului Foarte mic Mic Mediu/mare
Pl bseee QWD 432/0,95 Ib. 468 /1,03 Ib. 478 g/1,05 Ib.
Noti: Degetele din titan WD 392 g/0,86 Ib. 428 g/0,94 Ib. 438 g/0,97 Ib.
adaugd incd 30 g/0,07 Ib. Flexion 532g/1,17 Ib. 568 g/1,25 Ib. 578 g/1,27 Ib.
permens Friction 427 g/0,94 Ib. 463 g/1,02 Ib. 473 g/1,04 Ib.

CONDITII DE MEDIU

Nu utilizati, nu transportati si nu depozitati mana i-Limb in afara limitelor din tabelul de mai jos:

Utilizare

Livrare Depozitare extinsa

Temperatura

De la 0 °C pénid la +40 °C

De la -40 °C pand la +70 °C

De la -25°C pand la +70 °C

Umiditate relativi

De la 10% pand la 100%

De la 10% péani la 100%

De la 10% pand la 100%

Presiune atmosferici

De la 700 hPa pani la
1060 hPa

De la 700 hPa pani la
1060 hPa

De la 700 hPa pani la
1060 hPa
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INFORMATII REGLEMENTATE CU PRIVIRE LA MODULELE BLUETOOTH

Acest dispozitiv contine urmitoarele transmitdtoare de frecvente radio:

Model

Re

Tip si caracteristici de
frecventd

Putere radiat3 efectivi

Modul Bluetooth Low
Energy Dual Mode

Model BR-LE4.0-D2A

FCC

Contine ID FCC:
XDULE40-D2

Canada
Contine IC: 8456A-LE4D2
Japonia

Contine transmitdtor cu
numdr de certificat

— 205-160268
Sk

(Mod dual)

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

Versiunea V4.0 (GFSK)
2402-2480 MHz

Putere reglabild (-23 dBm
pand 1a 10,5 dBm)
autonomie scurtd pana
lalungd

COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA

AVERTISMENT: Utilizarea acestui echipament adiacent sau stivuit cu alte echipamente trebuie evitatd, deoarece ar
putea duce la o functionare necorespunzitoare. Daci este necesari o astfel de utilizare, acest echipament si
celelalte echipamente trebuie s3 fie observate pentru a verifica dacd functioneazi normal.

AVERTISMENT: Utilizarea accesoriilor, traductoarelor si cablurilor, altele decat cele specificate sau furnizate de
producdtorul acestui echipament, poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice sau la scdderea imunitétii
electromagnetice si poate duce la o functionare necorespunzitoare.

Pentru a reglementa cerintele privind compatibilitatea electromagneticd (CEM) cu scopul de a preveni situatiile

nesigure ale produsului, standardul BS EN 60601-1-2/IEC 60601-1-2 a fost implementat pentru toate dispozitivele
protetice mioelectrice Ossur. Acest standard defineste nivelurile de emisii electromagnetice pentru dispozitivele
medicale.

Ména i-Limb este potrivitd pentru utilizare in orice mediu, cu exceptia cazurilor in care este posibild scufundarea in
apd sau in orice alt lichid sau unde poate apdrea expunerea la cdmpuri electrice si/sau magnetice puternice (de
exemplu, transformatoare electrice, transmitdtoare radio/TV de mare putere, echipamente chirurgicale cu

radiofrecvente, scanere CT si RMN).

Consultati indrumdrile suplimentare de mai jos cu privire la mediul CEM in care trebuie utilizat dispozitivul:

48



Tndrumiri si declaratie a producitorului — emisii electromagnetice

Dispozitivele protetice mioelectrice Ossur sunt destinate utiliz&rii th mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul dispozitivelor protetice mioelectrice Ossur ar trebui sd se asigure ci fiecare este utilizat
intr-un astfel de mediu.

Testul de emisii Conformitatea Mediul electromagnetic - indrumari

Emisii RF CISPR 11 Dispozitivele protetice mioelectrice Ossur
utilizeazi energia RF numai pentru functia
internd. Prin urmare, emisiile de RF sunt foarte
reduse si nu este probabil s cauzeze interferente

in echipamentele electronice din apropiere.

Nu se aplicd
Alimentare cu baterie

Emisii RF Clasa B Dispozitivele protetice mioelectrice Ossur sunt
CISPR 11 adecvate pentru utilizare in toate spatiile, inclusiv
Emisii armonice IEC 61000-3-2 Nu se aplic in spatiile casnice si in cele conectate direct la

. .| reteaua publicd de alimentare cu energie electricid
Alimentare cu baterie i

de joas3 tensiune care alimenteazi clidirile de
Nu se aplicd locuinte.

Alimentare cu baterie

Fluctuatii de tensiune/emisii de
fluctuatii
IEC 61000-3-3

Tndrumiri si

declaratie a producitorului — imunitate electromagnetica

Dispozitivele protetice mioelectrice Ossur sunt destinate utiliz3rii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul dispozitivelor protetice mioelectrice Ossur ar trebui s3 se asigure c3 fiecare este utilizat

intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

IEC 60601
nivel de testare

Nivel conformitate

Mediul electromagnetic - indrumari

Descdrciri electrostatice

Contact +8 kV

Contact +8 kV

Podelele trebuie si fie din lemn, beton

(ESD) +15 kV aer +15 kV aer sau pldci ceramice. Dacd podelele sunt

IEC 61000-4-2 acoperite cu material sintetic, umiditatea
relativd trebuie s fie de cel putin 30%.
Echipamentul de comunicatii RF portabil
si mobil trebuie si nu fie utilizate mai
aproape de nicio parte a dispozitivelor
protetice mioelectrice Ossur, inclusiv de
cabluri, decét distanta de separare
recomandatd, calculatd pe baza ecuatiei
aplicabile frecventei transmitdtorului

Impulsuri electrice Nu se aplicd Nu se aplicd Nu se aplicd Alimentare cu baterie

tranzitorii rapide/in rafale Alimentare cu baterie | Fdrd cabluri>3 m

IEC 61000-4-4

Supratensiune Nu se aplicd Nu se aplicd Nu se aplicd Alimentare cu baterie

IEC 61000-4-5 Alimentare cu baterie

Scideri de tensiune, Nu se aplicd Nu se aplicd Nu se aplicd

scurte Tntreruperi si voltaj Alimentare cu baterie | Alimentare cu baterie

variatii ale sursei de Fard cabluri >30 m

alimentare

IEC 61000-4-11

Frecventd putere (50/60 30A/m 30A/m Alimentare cu baterie

Hz) camp magnetic 50/60 Hz

IEC 61000-4-8
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Tndrumiri si declaratie a producitorului — imunitate electromagnetici

Dispozitivele protetice mioelectrice Ossur sunt destinate utiliz&rii th mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientii sau utilizatori dispozitivelor protetice mioelectrice Ossur ar trebui s3 se asigure ci fiecare este utilizat
intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate IEC 60601 Nivel conformitate | Mediul electromagnetic - indrumari
nivel de testare
Radiofrecvente conduse | Nu se aplicd Nu se aplicd Echipamentul de comunicatii RF portabil
IEC 61000-4-6 Alimentare cu si mobil trebuie sd nu fie utilizate mai
baterie aproape de nicio parte a dispozitivelor
Fard cabluri protetice mioelectrice Ossur, inclusiv de
>3m cabluri, decét distanta de separare
Radiofrecvente radiate | 12V/m 12V/m rilcomandata, calfculata pe baza ecuatiei
IEC 61000-4-3 261000 MHz 26-1000 MHz adecvate pentru frecventa
transmitdtorului.
10V/m 10V/m Distanta de separare recomandat3
100 Jo- j= B jg 80-800 MH
2700 MHz 2700 MHz T ) z

d=2,3 VP800 MHz-2,7 GHz

1 kHz 80% AM Unde P'evste put'eArea mgximé de iesire a
transmitdtorului in wati (W), conform
producidtorului emitdtorului si d este
distanta de separare recomandatd in
metri (m).

Intensitatea cdmpului de la
transmitdtoarele RF fixe, asa cum este
determinatd de un studiu unui spatiu
electromagnetic a ar trebui s3 fie mai
micd decét nivelul de conformitate in
fiecare interval de frecventd b

Pot apdrea interferente Tn apropierea

echipamentelor marcate cu urmitorul
simbol:

(R

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz se aplicd intervalul de frecventd mai mare.

Notd 2: Aceste indrumdri pot sd nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetici este afectatd de
absorbiia si reflexia de la structuri, obiecte si persoane.

2 Intensitatile cAmpurilor de la transmititoare fixe, cum ar fi statiile de bazi pentru radiotelefoane (celular/fard
fir) si radiouri mobile terestre, radiouri pentru amatori, transmisiunile radio AM si FM si transmisiunile TV nu
pot fi prezise teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic datoritd transmitdtoarelor RF fixe,
trebuie sd se ia in considerare un studiu de spatiu electromagnetic. Dacd intensitatea masuratd a cimpului din
locul In care sunt utilizate dispozitivele protetice mioelectrice Ossur depdseste nivelul aplicabil de conformitate
RF de mai sus, dispozitivele protetice mioelectrice Ossur ar trebui observate pentru a verifica daci functioneazi
normal. Dacd se observd

o functionare anormal3, este posibil si fie necesare misuri suplimentare, cum ar fi re orientarea sau relocarea
dispozitivelor protetice mioelectrice Ossur
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Distanta de separare recomandata dintre echipamentul de comunicatii RF portabilsi mobil si dispozitivele
protetice mioelectrice Ossur

Dispozitivele protetice mioelectrice Ossur sunt destinate utiliz&rii intr-un mediu electromagnetic tn care
perturbirile RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul dispozitivelor protetice mioelectrice Ossur poate
contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre
echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF (transmitdtoare) si dispozitivele protetice mioelectrice
Ossur dupd cum se recomandd mai jos, conform puterii de iesire maxime a echipamentului de comunicatii.

Puterea maxima de iesire | Distanta de separare in functie de frecventa transmititorului in metri
mominalda 50444580 MHz 80-800 MHz 800 MHz-2,7 GHz
transmitdtoruluin wati | 12vpP d=12VP d=23VP

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

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

1 1,2 1,2 23

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Pentru transmitdtoare clasificate cu o putere maxima de iesire care nu este listatd mai sus, distanta de separare
recomandatd d in metri (m) poate fi estimatd cu ajutorul ecuatiei aplicabile |a frecventa emitdtorului, unde P

este puterea maximi de iesire nominald a transmititorului in wati (W) conform producitorului transmitdtorului.

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplici distanta de separare pentru intervalul de frecvente mai mare.

Notd 2: Aceste indrumdri pot sd nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetici este afectatd de
absorbiia si reflexia de la structuri, obiecte si persoane.

RAPORTATI UN INCIDENT GRAV

Notificare importantd pentru utilizatorii si/sau pacientii stabiliti in Europa:

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sd raporteze orice incidente grave survenite in legdturd cu dispozitivul,
adresandu-se producidtorului si autorititii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul respectiv.

ELIMINARE

Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate tn conformitate cu reglementdrile de mediu locale sau nationale in
vigoare.

RASPUNDERE

Ossur nu Tsi asum3 rispunderea pentru urmitoarele:
« Dacid dispozitivul nu este intretinut in conformitate cu indicatiile din instructiunile de utilizare.
« Dacid dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producitori.
- Daci dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare recomandate.
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DESCRIEREA SIMBOLURILOR

d Manufacturer - YYYY

©
hr¢

IP22
SN

q3
MD

[
-
(2
A\

Piesd aplicatd BF

Producitor si anul de fabricatie (AAAA)

Consultati Instructiunile de utilizare

Dispozitivul contine componente electronice si/sau baterii care nu trebuie aruncate cu
deseurile obisnuite

Protejat impotriva obiectelor strdine solide cu diametrul de cel putin 12,5 mm si
protejat Tmpotriva stropirii cu apa.

Numdr de serie

Numdrul de serie unic pentru dispozitivele i-Limb Quantum este un ,M” cu un numar
alfanumeric din 6 cifre.

Numdrul de serie unic pentru dispozitivele i-Limb Ultra este un ,,U” cu un numir
alfanumeric din 6 cifre.

Numirul de serie unic pentru dispozitivele i-Limb Access este un ,,A” cu un numir
alfanumeric din 6 cifre.

Conformitate europeand

Dispozitiv medical

Echipament din clasa a Il-a — oferd izolare dubld pentru protectie impotriva socurilor
electrice

Numai pentru utilizare in interior

Reciclabil

Atentie

52



HRVATSKI
UPUTE ZA UPOTREBU

SAKA i-LIMB

Saka i-Limb® u ovom se dokumentu naziva ,proizvod”. Ovaj dokument sadrzi informacije o indikacijama za
kori3tenje i rukovanje pomagalom. Namijenjen je korisniku proizvoda. Proizvod smije konfigurirati i postavljati
samo struéni proteti¢ar s ovlastenjem tvrtke Ossur nakon zavr§ene odgovarajuce obuke.

Ove upute za upotrebu odnose se na: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, analogne elektrode, magnetski
priklju¢ak za punja¢, mrezni i automobilski punja¢.

OPIS PROIZVODA

Sake i-Limb asortiman su proteti¢kih $aka koje se sastoje od pojedina¢nih motoriziranih prstiju, detekcije zastoja
i vlasnic¢ke aplikacije za upravljanje za uredaje Apple iOS (slika 1a). Oznaka proizvoda nalazi se na bo¢noj strani
proizvoda (slika 1b). Proizvod se sastavlja kao dio vase proteze zajedno s lezistem koje prema vasim potrebama
izraduje vas lije¢nik.

Korisnici mogu birati izmedu niza automatiziranih stisaka i pokreta koji ¢e im pomodi u obavljanju svakodnevnih
zadataka. Ovisno o modelu, stisci se mogu prilagoditi i automatizirati radi dodatnog upravljanja. Pregled
dostupnih opcija upravljanja potrazite u tablici usporedbe znacajki u nastavku:

Usporedba znacajki

Mogucénosti upravljanja i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Upravljanje pokretima da

Upravljanje aplikacijom da da da
Upravljanje misi¢ima da da da
Upravljanje blizinom da

Dostupan broj stisaka 24 18 12
My grips 12

Povecanje brzine da da da
Motorna rotacija palca da da

Znacajka Vari-Grip da da

Nacin rada prirodne $ake | da da

Kada se prstima ne upravlja pojedina¢no, automatizirani stisci omogucuju korisniku Sake i-Limb da pomice
odredene prste za stiskanje predmeta ili pokazivanje odredene kretnje. Da biste potpuno iskoristili $aku i-Limb
i potpuno razumieli sve funkcijske prednosti, potrebno je pro¢i obuku.

INDIKACIJE ZA UPORABU

— amputacija gornjeg uda
— urodeni nedostatak gornjeg uda

KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznate.

NAMJENA

Saka i-Limb namijenjena je kao dio proteti¢kog sustava koji zamjenjuje funkciju gornjeg uda koji nedostaje.
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POTREBNA POMACALA

Aplikacije My i-Limb i Biosim mogu se preuzeti iz trgovine Apple Store. Za te dvije aplikacije potreban je uredaj

Apple iOS koji proizvoda¢ podrzava, npr. iPhone ili iPad. Informacije o kompatibilnosti uredaja potraZite u trgovini

Apple Store.

UPUTE ZA SIGURNOST

Upozorenja
Saka i-Limb:

Predvideni rukovatelj proizvodom je krajnji korisnik, koji je odgovoran za njegovu uporabu.

Nepravilno rukovanje ili podesavanje $ake i-Limb moze dovesti do kvara proizvoda.

Saka i-Limb ne pruZa osjet; nije mogude osjetiti toplinu ni vlagu. Saka i-Limb sluzi samo za aktivnosti slabog
do umjerenog opterecenja.

Nemojte upotrebljavati bez odobrene navlake.

Nemojte upotrebljavati s o§te¢enom navlakom.

Nemojte rastavljati komponente niti ih na bilo koji na¢in mijenjati.

Nemojte servisirati niti obavljati odrZavanje dok je u uporabi.

Nemojte nositi predmete samo vrhovima prstiju. Predmete nosite tako da teZinu ravnomjerno rasporedite po
prstima, blizu zglobova i dlana.

Nemojte upotrebljavati za dizanje teskih tereta.

Nemojte upotrebljavati sa strojevima s pokretnim dijelovima koji mogu uzrokovati ozljedu ili Stetu.
Nemojte upotrebljavati za ekstremne aktivnosti koje mogu uzrokovati ozljedu prirodne 3ake.

Nemojte izlagati vibracijama.

Nemojte izlagati pretjeranim ili velikim silama, osobito na vrhovima prstiju i na bo¢noj strani prstiju.
Nemojte izlagati vodi.

Nemojte izlagati prekomjernoj vlazi, tekucinama, prasini, visokim temperaturama ni udarcima.
Nemojte upotrebljavati u opasnim okruzenjima.

Nemojte izlagati plamenu.

Nemojte upotrebljavati u niti izlagati eksplozivnim atmosferama.

Elektrode, magnetski priklju¢ak za punjag, priklju¢ak za izmjeni¢nu struju i blok sklopke ubrajaju se

u PRIMIJENJENE DIJELOVE.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu.

U sluéaju promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako proizvod pokazuje znakove ostecenija ili
habanja koji ometaju njegove normalne funkcije, pacijent treba prestati koristiti proizvod i obratiti se
zdravstvenom djelatniku.

Elektroda moze sadrzavati nikal.

Baterije:

Nemojte rezati niti mijenjati Zice baterija.

Nemojte savijati niti vrsiti pretjerani pritisak na bateriju.

Nemojte busiti bateriju.

Nemojte rastavljati bateriju.

Nemojte izlagati baterije visokim temperaturama.

Nemojte spaljivati baterije.

Nemojte mijenjati prikljuéne Zice baterije.

Nemojte izazvati kratak spoj na bateriji.

Nemojte drzati baterije u vozilu.

Baterije odlaZite u otpad u skladu s ameri¢kim, europskim ili lokalnim propisima.

Mjere opreza
Saka i-Limb:

Korisnik se mora pridrzavati lokalnih propisa o upravljanju automobilima, zrakoplovima i plovilima bilo koje
vrste i ostalim motoriziranim vozilima ili uredajima. Korisnik je u potpunosti odgovoran traZiti potvrdu da je
fizi¢ki i zakonski sposoban voziti sluzeci se $akom i-Limb u najve¢oj mjeri dopustenoj zakonom.
Upotrebljavajte samo s odobrenim priborom i alatom tvrtke Ossur.
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Ostecene navlake mora zamijeniti ili popraviti osposobljena osoba. OdrZzavanje, popravke i nadogradnje smiju
obavljati samo kvalificirani tehnicari i tehni¢ki partneri tvrtke Ossur. Ossur ¢e na zahtjev pruZiti informacije
koje ¢e servisnom osoblju pomo¢i u popravku proizvoda.

Upotreba 3ake i-Limb za upravljanje elektroni¢kim uredajima prikljuéenima u strujnu uti¢nicu moze utjecati na
njezin rad.

Ne preporucuje se upotrebljavati proizvod u neposrednoj blizini druge medicinske elektri¢ne opreme.
Nemojte upotrebljavati dok je punjenje u tijeku.

Upotrebljavajte samo s rukavicama koje isporu¢uje Ossur.

Uvijek upotrebljavajte s rukavicama kako biste izbjegli rizik od nakupljanja i praznjenja elektrostati¢kog naboja.
Na koZi nemojte upotrebljavati losione na bazi ulja, npr. vazelin.

Ne izlaZite elektrodu prljavstini ni tekucinama.

Baterije:

S ovim proizvodom treba upotrebljavati samo baterije tvrtke Ossur.

Za punjenje baterija Ossur upotrebljavajte samo punja& tvrtke Ossur.

Krajnji korisnik ne smije mijenjati unutarnje baterije.

Baterije treba jednom godi$nje zamijeniti samo servisno osoblje.

Nemojte upotrebljavati $aku i-Limb ako je baterija vidljivo napuhana ili nabubrena. Obratite se lije¢niku
i u¢inite sljedece:

Odmabh prekinite proces punjenja.

Odspojite bateriju.

Sklonite je na sigurno.

» Ostavite je i promatrajte 15 minuta.

« Zamijenite je novom baterijom.

« Nemojte ponovno upotrijebiti.

« Sve baterije koje cure odloZite u otpad na odgovarajuci nacin.

Ako proizvod necete upotrebljavati dulje vrijeme, preporucuje se izvaditi bateriju iz proteze. Obratite se svom
lije¢niku kako biste to napravili.

SMJERNICE ZA SIGURNU UPORABU

Pomaknite palac u stranu kako ne bi ometao zatvaranje kaZiprsta. Rucke i predmete sli¢nog oblika drzite
¢vrsto u dlanu blizu baze prstiju. (slika 2).

Nemojte sprjecavati zatvaranje kaziprsta oko tanjih predmeta. Predmet cete slabije moci drzati Sakom i-Limb
ako prstima ne obuhvatite njegov cijeli oblik (slika 3).

Predmete drzite blizu dlana tako da svi prsti budu do kraja zatvoreni. Provjerite jesu li svi prsti do kraja
zatvoreni oko predmeta (slika 4).

Predmete nemojte drzati vr§cima ili boénom stranom prstiju (slika 5).

Prilikom povlagenja/guranja postavite predmete blizu zglobova (slika 6).

Predmete nemojte povladiti niti gurati vricima prstiju (slika 7).

Gurajte potpuno zatvorenom Sakom primjenjujuci silu na zglobove (slika 8).

Nemojte gurati prstima (slika 9).

NAPAJAN]E

Proizvod se mozZe upotrijebiti za 1300 ciklusa potpunog otvaranja i zatvaranja s jednim punjenjem baterije od 1300
mAh. Broj postignutih ciklusa otvaranja i zatvaranja razlikovat ce se ovisno o starosti baterije, upotrebi s drugim
povezanim dijelovima (tj. zape$¢em i-Limb Wrist) i upotrebi samog proizvoda jer zadaci koji ga vise opterecuju
mogu brZe isprazniti baterije.

Da biste $aku i-Limb napunili, skinite protezu s bataljka. Ovisno o modelu, isklju¢ite ili prebacite u stanje
pripravnosti pomicanjem prekidaca napajanja u lijevi polozaj (slika 10, 11).

Magnetski prikljucak za punjaé
Magnetski priklju¢ak za punja& omogucuje punjenje baterije, ukljucivanje/isklju¢ivanje napajanja i pracenje
preostale razine baterije na jednom mjestu (slika 12).
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Ako va$ i-Limb ima unutarnju bateriju i magnetski priklju¢ak za punjag, slijedite ove korake:

Ukljucivanije i iskljucivanje proizvoda
— Za uklju¢ivanje/iskljuivanje pritisnite prekida¢ na priklju¢ku za punjenje 1 sekundu i otpustite.
— Kada je uklju¢eno: zaslon ée se u potpunosti osvijetliti, a zatim zatamniti na nisku razinu.
— Kada je isklju¢eno: zaslon ce se u potpunosti osvijetliti, a zatim ce se iskljuciti.

Provjera statusa razine napunjenosti baterije
— Razina napunjenosti baterije prikazuje se trakama kada je napajanje uklju¢eno.
— Svaka traka svjetla pokazuje razinu napunjenosti od 20 %. Broj traka pokazuje koliko jo$ punjenja ima u bateriji.
— Kada razina baterije dosegne 5 %, zasvijetlit ¢e crveno upozorenje o niskoj bateriji (slika 13). Svjetlo ce svijetliti
3 minute, a zatim Ce se proizvod sam iskljuiti.

NAPOMENA: i dalje Cete imati rezervu napunjenosti za hitne slu¢ajeve kako biste proizvod ukljucili i odvojili od
predmeta, ¢ime se osigurava sigurnost korisnika.

Punjenje baterije
UPOZORENJE: nemojte nositi $aku i-Limb dok se baterija puni.
— Ukljucite mrezni punja¢ u uti¢nicu. Pri¢vrstite magnetski punja¢ na priklju¢ak za punja¢ na protezi.
— U stanju pripravnosti na punjacu ce svijetliti slabo zeleno svjetlo.
— Dok je punjenje u tijeku, prikazuje se crveno svjetlo.
— Kada je punjenje gotovo, prikazuje se zeleno svjetlo.
— Vrijeme punjenja: 90 minuta do 3 sata.
— Dostupan je i automobilski punja¢.

Vanjska baterija

Ako i-Limb ima vanjske baterije, izvadite ih iz proteze i umetnite ih u uredaj za punjenje (slika 14). Spojite uredaj za
punjenje s kabelom za napajanje. Uklju¢ite kabel za napajanje u uti¢nicu.

Stanje napunjenosti naznaceno je na straznjoj strani uredaja za punjenje:

Svijetli srednje svjetlo: punjaé je uklju¢en

— 2.1 5. svjetlo treperi zeleno: baterije se pune

2. 5. svjetlo svijetli zeleno: baterije su napunjene

— 1.i 4. svjetlo svijetli crveno: kvar baterije, iskljucite i pokusajte ponovno. Ako svjetla nastave svijetliti, obratite

se lije¢niku.
Napajanje
OPREZ: za punjenje baterija Ossur upotrebljavajte samo napajanje Ossur.
Proizvodac: PowerSolve
Broj modela: 000311A
Ulaz: 100 — 240 V AC, 50 — 60 Hz, 0,3 A maks.
1zlaz: 84VDC 1A

UPRAVLJANJE SAKOM I-LIMB

Identificiranje broja proizvoda:
Broj proizvoda nalazi se ispod baze palca (slika 15). Za iznimno male 3ake ili one sa zape$¢em Flexion Wrist broj
se nalazi u kucistu.

Prilikom povezivanja Sake i-Limb s aplikacijom My i-Limb broj proizvoda prikazat ¢e se na zaslonu za povezivanje.

Kada odaberete broj, aplikacija ¢e se povezati s vaSom $akom i-Limb. U protivnom, kada ste povezani
s aplikacijom, broj proizvoda prikazuje se u odjeljku , O sustavu”.
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Upravljanje pokretima (dostupno samo na $akama i-Limb Quantum)

Omogucuje pristup automatskom stisku putem ujednadenog pomicanja proteze u jednom od &etiri smjera
(naprijed, natrag, lijevo ili desno). Stisci programirani za svaki smjer prilagodavaju se zahtjevima korisnika
pomocu aplikacije My i-Limb.

Za pristup upravljanju pokretima:
1. Drzite $aku i-Limb paralelno s tlom (lakat savinut pod 90°).

2. Odrzavajte signal otvaranja dok se kaZiprst ne trzne.

3. Pomaknite $aku i-Limb Quantum (u roku od 1 sekunde) u smjeru dodijeljenom Zeljenom stisku.
4. Saka i-Limb Quantum prihvatit e taj stisak.

5. Da biste iza3li iz stiska, drZite signal za otvaranje dok 3aka ne izade iz stiska.

Zadana postavka za upravljanje pokretom je drzanje otvorenim, no moze mu se pristupiti i pomocu istodobnog
stezanja. To se mijenja pomocu aplikacije My i-Limb.

Upravljanje aplikacijom (dostupno na svim $akama i-Limb)
Automatiziranom stisku moze se pristupiti dodirom ikone u aplikaciji My i-Limb. To se naziva ,brzi stisci”. Saka
i-Limb izadi e iz stiska kada se ikona ponovno dodirne ili kada se odabere druga ikona za ulazak.

Upravljanje misi¢ima (dostupno na svim $akama i-Limb)
Okidaci su specifi¢ni misicni signali koji se mogu upotrijebiti za pristup automatiziranom stisku. Postoje 4
potencijalna misi¢na okidaca: drzanje otvorenim, dvostruki impuls, trostruki impuls i istodobno stezanje.

Upravljanje blizinom (dostupno samo na $akama i-Limb Quantum)
Grip Chips mali su Bluetooth uredaiji koji aktiviraju stisak na $aci i-Limb Quantum kada im se proteza priblizi ili
dodirivanjem uredaja Grip Chip.

Prije prve uporabe uredaja Grip Chip izvucite plasti¢ni jezi¢ac iz uredaja kako biste aktivirali bateriju.
Da biste upotrebljavali Grip Chips, $aka i-Limb ne smije biti povezana s aplikacijom My i-Limb.

« Znadajci Blizina pristupa se potpunim otvaranjem 3ake i-Limb u blizini uredaja (15 cm / 6 in¢a) Grip Chip,
a zatim opustanjem misica. Pri¢ekajte pristup funkciji blizine, $to moze potrajati do 3 sekunde. Da biste
izasli iz stiska kojem ste pristupili upravljanjem blizine, dajte dugi signal za otvaranje.

Dvostruki dodir uredaja Grip Chip aktivirat ¢e stisak. Brzo dvaput dodirnite Grip Chip, kao kada dvaput
kliknete tipku misa. LED na uredaju Grip Chip zatreperit ¢e jednom ako ste ga uspjesno dodirnuli.
NAPOMENA: izmedu dvostrukih dodira potrebna je stanka od 3 sekunde. Stanka ¢e sprije¢iti Grip Chip da
pogresno otkrije viSestruke dodire u vrlo kratkom vremenskom razdoblju. To moze uzrokovati da Saka ude
u stisak, a zatim odmah ponovno iz njega izade.

Saka i-Limb mora biti potpuno otvorena / prsti zadrzani u otvorenom polozaju kako bi blizina ili dodir bili uspjegni.

Pojedini Grip Chips programirani su pomocu aplikacije My i-Limb, a korisnik ih moZe u svakom trenutku
reprogramirati.

Zamjena baterije za Grip Chip
Ocekuje se da ¢e baterija trajati 6 mjeseci. Vijek trajanja baterije bit ¢e kra¢i ako se Grip Chip pohranjuje blizu $ake
i Limb. Baterija se ne moZe ponovno napuniti.
— Za zamjenu baterije umetnite nokat izmedu gornjeg i donjeg poklopca i zadignite sa svih strana.
— lzvadite bateriju. Umetnite novu bateriju ispod drzaca, pazedi da natpis na bateriji bude okrenut prema van.
— Vratite poklopce tako da gornji i donji poklopac pritisnete zajedno.
Vrsta baterije: CR1616. Zamjenske baterije dostupne su na zahtjev od korisnicke podrske.
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NAVLAKE ZA SAKU I-LIMB

Navlacenje navlake
Da biste navukli navlaku, stavite $aku i-Limb u poloZaj prikazan na slici 16 i iskljucite je. PoloZaj moZete dobiti

i uporabom znacajke Quick Grip za navlacenje/skidanje.

Navlaéenje navlaka i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour i i-Limb Skin Natural:
. Poravnajte navlaku s prstima Sake i-Limb povucite navlaku prema dolje.

. Kada prste skoro navucete, povucite otvor za palac preko palca (slika 17).

. Navucite ostatak navlake preko Sake i-Limb (slika 18).

. Provjerite odgovara li navlaka svim vrhovima prstiju.

. Navlaku nemojte pre¢vrsto navudi preko Sake.

U A WN —

Navlaéenje navlake i-Limb Skin Match:

. Poprskajte vanjsku povrsinu izopropilnim alkoholom (slika 19).

. Preokrenite navlaku do razine otvora za prste (slika 20).

. Prsti moraju biti ispruzeni, a ne skupljeni.

. Poravnajte otvore za prste na navlaci s prstima na $aci (slika 21).

. Povucite prema dolje preko prsta 3ake i-Limb.

. Postavite otvor za palac iznad palca.

. PaZljivo navucite navlaku preko ostatka $ake i-Limb ne primjenjujuci prevelik pritisak na palac (slika 22).

. Uvjerite se da navlaka nije skupljena i provjerite prianjaju li vrhovi navlake do kraja na vrhove prstiju.

. Provjerite kako $aka i-Limb funkcionira i osigurajte njeno potpuno otvaranje i zatvaranje te poravnatost vrhova
prstiju.

WO YO U A WN o

Skidanje svih navlaka

1. Stavite Saku i-Limb u isti poloZaj kao za navladenje i iskljucite je ili stavite u stanje pripravnosti.
2. Povucite navlaku prema gore na svakom prstu kako biste je odvojili.

3. PaZljivo skinite cijelu navlaku, bez previse pritiska na palac.

4. Nastavite povladiti navlaku prema gore dok je potpuno ne skinete.

CISCENJE

Upute za ¢iScenje
Navlaka za $aku i-Limb, povrsina elektrode i magnetski priklju¢ak za punja¢ mogu se Cistiti mekom vlaznom
krpom i blagim sapunom.

Redovito &istite povrsinu elektrode.
Navlaku ¢istite izopropilnim alkoholom jednom tjedno radi dezinfekcije.

NAPOMENA: ne uranjajte Saku i-Limb, navlaku, povrsinu elektrode i magnetski priklju¢ak za punja¢ u vodu.
Nemojte upotrebljavati jake kemikalije.
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TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Napon

raspon 6 — 8,4V

Maks. struja

5A

Kapacitet baterije

punjivi litijev polimer 7,4 V (nominalno); kapacitet 2000 mAh; kapacitet
1300 mAh

Maksimalno opterecenje Sake
(staticko ogranicenije)

40 kg / 88 funti (iznimno mala)
90 kg / 198 funti (mala/srednja/velika)

Nosivost prstiju (staticko
ogranicenje)

20 kg / 44 funti (iznimno mala)
i-Limb Quantum: 48 kg / 106 funti (mala/srednja/velika)
i-Limb Ultra i i-Limb Access: 32 kg / 71 funti (mala/srednja/velika)

Vrijeme od potpunog otvaranja do

potpunog zatvaranja

0,8 sekundi

Ocekivani vijek trajanja

5 godina

Masa proizvoda Iznimno mala Mala Srednja/velika
iR QWD 472 g /1,04 funti 542 g /1,19 funti 558 g / 1,23 funti

WD 432 g /0,95 funti 502g /1,1 funti 518 g/ 1,14 funti

Flexion 572 g /1,26 funti 642 g /1,41 funti 658 g / 1,45 funti

Friction 467 g /1,03 funti 537 g /1,18 funti 553 g /1,22 funti
Masa proizvoda Iznimno mala Mala Srednja/velika
Pl QWD 472 g / 1,04 funti 512 g /1,13 funti 528 g / 1,16 funti
Napomena: prsti od titanija | WD 432 g /0,95 funti 472 g [ 1,04 funti 488 g / 1,08 funti
imaju dodatnih 30 g / 0,07 | fjeyion 572g/126funti | 612g/135funti | 628 g/ 1,38 funti
funti po 3aci

Friction 467 g /1,03 funti 507 g / 1,12 funti 523 g /1,15 funti
Masa proizvoda Iznimno mala Mala Srednja/velika
T 255 QWD 432g/0,95funti | 468g /1,03 funti | 478 g/ 1,05 funti
Napomena: prsti od titanija | WD 392 g /0,86 funti 428 g [ 0,94 funti 438 g /0,97 funti
imaju dodatnih 30 g /0,07 | rieyion 532g /1,17 funti 568 g / 1,25 funti 578 g / 1,27 funti
funti po Saci

Friction 427 g / 0,94 funti 463 g / 1,02 funti 473 g / 1,04 funti

UVJETI U OKRUZEN]JU

Saku i-Limb nemojte upotrebljavati, transportirati niti skladistiti izvan granica navedenih u tablici:

Upotreba

Otprema

Dulje skladistenje

Temperatura

0°Cdo +40 °C

—40 °C do +70 °C

—25°Cdo+70°C

Relativna vlaZnost

10 % do 100 %

10 % do 100 %

10 % do 100 %

Atmosferski tlak

700 hPa do 1060 hPa

700 hPa do 1060 hPa

700 hPa do 1060 hPa
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REGULATORNE INFORMACIJE O MODULIMA BLUETOOTH

Ovaj proizvod sadrZi sljedece odasilja¢e radijske frekvencije:

Vrsta i karakteristike i

Model Reg. Efektivna izra¢ena snaga

frekvencije
Bluetooth Low Energy | FCC (dvostruki nacin) Podesiva snaga (—23 dBm
Dual Mode Module do 10,5 dBm) od kratkog
Sadrzi FCC ID: Verzija V2.1 +ED (GFSK+ | do dugog dometa
Model BR-LE4.0-D2A | XDULE40-D2 /4 DQPSK + 8DPSK) 2402
— 2480 MHz
Kanada
Verzija V4.0 (GFSK) 2402 —
Sadrzi IC: 8456A-LE4D2 2480 MHz
Japan

Sadrzi odasilja¢ s brojem
certifikata

— 205-160268
Sk

ELEKTROMAGNETSKA KOMPATIBILNOST

UPOZORENIJE: treba izbjegavati uporabu ove opreme u blizini druge opreme ili naslagane na drugu opremu jer bi
to moglo dovesti do neispravnog rada. Ako je takva uporaba nuzna, treba promatrati ovu i drugu opremu kako bi
se potvrdilo da rade normalno.

UPOZORENJE: uporaba pribora, pretvaraa i kabela koji nije specificirao niti isporucio proizvoda¢ ove opreme
moze dovesti do povecdanja elektromagnetskih emisija ili smanjenja elektromagnetske otpornosti i rezultirati
nepravilnim radom.

Kako bi se regulirali zahtjevi za elektromagnetsku kompatibilnost (EMC) s cilijem sprje¢avanja situacija

s proizvodima koje nisu sigurne, za sve mioelektri¢ne proteze tvrtke Ossur primjenjuje se norma BS EN 60601-1-2 /
IEC 60601-1-2. Ta norma definira razine elektromagnetskih emisija za medicinske proizvode.

Saka i-Limb prikladna je za uporabu u svim okruZenjima osim tamo gdje je mogude uranjanje u vodu ili neku
drugu tekucinu ili gdje moze dod¢i do izlaganja snaznim elektri¢nim i/ili magnetskim poljima (npr. elektri¢ni

transformatori, radio/TV odasilja¢i velike snage, kirurska RF oprema, skeneri za CT i MR).

Pogledajte smjernice u nastavku u vezi s EMC okruZenjem u kojem se proizvod treba upotrebljavati:
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Smiernice i izjava proizvodacda — elektromagnetske emisije

Mioelektri¢ni proteticki proizvodi tvrtke Ossur namijenjeni su za uporabu u elektromagnetskom okruZenju
navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik mioelektri¢nih protetickih proizvoda tvrtke Ossur treba osigurati da se
svaki od njih upotrebljava u takvom okruZenju.

Ispitivanje emisija

Sukladnost

Elektromagnetsko okruzenje — smjernice

Radiofrekvencijske emisije CISPR 11

Nije primjenjivo
Baterijsko napajanje

Mioelektri¢ni proteti¢ki proizvodi tvrtke Ossur
upotrebljavaju radiofrekvencijsku energiju samo
za svoju unutarnju funkciju. Stoga su njihove RF
emisije vrlo niske i vjerojatno nede

izazvati bilo kakve smetnje u obliznjoj
elektroni¢koj opremi.

RF emisije
CISPR 11

Klasa B

Harmonijske emisije IEC 61000-3-2

Nije primjenjivo
Baterijsko napajanje

Fluktuacije napona / emisije treperenja
IEC 61000-3-3

Nije primjenjivo
Baterijsko napajanje

Mioelektri¢ni proteticki proizvodi tvrtke Ossur
prikladni su za uporabu u svim ustanovama,
uklju€ujudi kuéanstva, kao i potrosace izravno
povezane na javnu niskonaponsku mrezu
napajanja koja opskrbljuje zgrade koje se
upotrebljavaju za stanovanje.

Smijernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Mioelektri¢ni proteti¢ki proizvodi tvrtke Ossur namijenjeni su za uporabu u elektromagnetskom okruZeniju
navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik mioelektri¢nih proteti¢kih proizvoda tvrtke Ossur treba osigurati da se

svaki od njih upotrebljava u takvom okruZenju.

Test otpornosti 1EC 60601 Razina uskladenosti | Elektromagnetsko okruZenje — smjernice
razina testa

Elektrostati¢ko praznjenje +8 kV kontakt | +8 kV kontakt Podovi trebaju biti drveni, betonski ili

(ESD) +15 kV zrak +15 kV zrak keramicke plocice. Ako su podovi

IEC 61000-4-2 prekriveni sinteti¢kim materijalom,
relativna vlaznost mora biti najmanje
30 %.
Prijenosna i mobilna radiofrekvencijska
komunikacijska oprema ne smije se
upotrebljavati blize dijelovima
mioelektri¢nih protetickih proizvoda
tvrtke Ossur, uklju¢ujudi kabele, od
preporucene udaljenosti izra¢unane iz
jednadzbe za frekvenciju odasiljaca.

Elektri¢ni brzi prijelaz/izboj | Nije Nije primjenjivo Nije primjenjivo Baterijsko napajanje

IEC 61000-4-4 primjenjivo Baterijsko napajanje | Bez kabela >3 m

Prenapon Nije Nije primjenjivo Nije primjenjivo Baterijsko napajanje

IEC 61000-4-5 primjenjivo Baterijsko napajanje

Padovi napona, Nije Nije primjenjivo Nije primjenjivo

kratki prekidi i primjenjivo Baterijsko napajanje | Baterijsko napajanje

varijacije Bez kabela > 30 m

napajanja

IEC 61000-4-11

Magnetsko polje frekvencije | 30 A/m 30A/m Baterijsko napajanje

(50/ 60 Hz) napajanja 50/60 Hz

IEC 61000-4-8
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Smiernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Mioelektri¢ni proteticki proizvodi tvrtke Ossur namijenjeni su za uporabu u elektromagnetskom okruZenju
navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik mioelektri¢nih protetickih proizvoda tvrtke Ossur treba osigurati da se
svaki od njih upotrebljava u takvom okruZenju.

Test otpornosti IEC 60601 Razina uskladenosti | Elektromagnetsko okruZenje — smjernice
razina testa
Provedeni RF Nije primjenjivo Nije primjenjivo Prijenosna i mobilna radiofrekvencijska
IEC 61000-4-6 Baterijsko napajanje | komunikacijska oprema ne smije se
Bez kabela upotrebljavati blize dijelovima
>3m mioelektri¢nih proteti¢kih proizvoda
Zradeni RF 12V/m 12V/m tvrtke Ofsur, uk|JLfCuJuCI- I‘<abevle, od A
IEC 61000-4-3 26 MHz do 26 MHz do preporucene udaljenosti izraunane iz
1000 MHz 1000 MHz jednadzbe koja odgovara frekvenciji
odasiljaca.
Preporucena udaljenostd = 1,2 VP
10V, 10V '
/m /m d =1,2VP 80 MHz do 800 MHz
1000 MHz do 1000 MHz do d=23VP 800 MHz do 2.7 GH
2700 MHz 2700 MHz -5 zco s/ bz

Pri ¢emu je ,P” najveca izlazna snaga

1 kHz 80 % AM odasilja¢a u vatima (W) prema
proizvodalu odasiljaca, a ,d” je
preporucena udaljenost u metrima (m).

Snage polja fiksnih radiofrekvencijskih
odasiljaca utvrdene elektromagnetskim
ispitivanjem lokacijea trebaju biti manje
od razine uskladenosti u svakom
frekvencijskom rasponub.

Smetnje mogu nastati u blizini opreme
oznacene sljede¢im simbolom:

(R

1. napomena: pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visi raspon frekvencija.

2. napomena: te smjernice mozda nece biti primjenjive u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetskog
zralenja utjecu apsorpcija i refleksija iz struktura, objekata i ljudi.

2 Snage polja od fiksnih odasiljaca, kao $to su bazne stanice za radijske (mobilne/beZi¢ne) telefone i zemaljske
mobilne radijske uredaje, amaterski radio, AM i FM radijsko emitiranje i TV emitiranje ne mogu se teoretski
to&no predvidjeti. Za procjenu elektromagnetskog okruzenja zbog fiksnih radiofrekvencijskih odasiljaca,
potrebno je razmotriti ispitivanje mjesta elektromagnetskog zragenja. Ako izmjerena snaga polja na mjestu na
kojem se upotrebljavaju mioelektri¢ni proteticki proizvodi tvrtke Ossur premasuje gornju primjenjivu
radiofrekvencijsku razinu uskladenosti, potrebno je nadzirati mioelektri¢ne proteti¢ke proizvode tvrtke Ossur
kako bi se potvrdio normalan rad. Ako se primijeti

neuobicajen rad, moZzda Ce biti potrebne dodatne mjere, poput preusmijeravanja ili premjestanja mioelektri¢nih
proteti¢kih proizvoda tvrtke Ossur.
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proizvoda tvrtke Ossur

Preporuéena udaljenost izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme i mioelektri¢nih proteti¢kih

Mioelektri¢ni proteticki proizvodi tvrtke Ossur namijenjeni su za uporabu u elektromagnetskom okruZeniju u
kojem su zracene RF smetnje pod nadzorom. Kupac ili korisnik mioelektri¢nih protetickih proizvoda tvrtke

Ossur moZze pomo¢i u sprjeavanju elektromagnetskih smetnji odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu
prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme (odasiljaca) i mioelektri¢nih proteti¢kih proizvoda tvrtke Ossur
prema preporukama u nastavku, a u skladu s maksimalnom izlaznom snagom komunikacijske opreme.

Nazivna najveca izlazna
snaga odasilja¢a u vatima

Udaljenost prema frekvenciji odasilja¢a u metrima

150 kHz do 80 MHz
d=1,2VP

80 MHz do 800 MHz
d=1,2VP

800 MHz do 2,7 GHz
d=2,3VP

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

P nazivna maksimalna izlazna snaga

Za odasiljace koji imaju nazivnu vrijednost maksimalne izlazne snage koja nije gore navedena, preporucena
udaljenost d u metrima (m) moZze se procijeniti pomocu jednadzbe koja se odnosi na frekvenciju odasilja¢a, gdje je
odasiljaca u vatima (W) prema specifikacijama proizvodaca odasiljaca.

1. napomena: pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se udaljenost za vii raspon frekvencija.

2. napomena: te smjernice mozda nece biti primjenjive u svim situacijama. Na 3irenje elektromagnetskog
zralenja utjelu apsorpcija i refleksija iz struktura, objekata i ljudi.

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA

Vazna obavijest za korisnike ifili pacijente u Europi:

Korisnik i/ili pacijent mora svaki ozbiljni incident u vezi s uredajem prijaviti proizvodacu i nadleZnom organu
drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.

ZBRINJAVANJE

Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovarajuéim lokalnim ili nacionalnim propisima za zastitu

okoli3a.

ODGOVORNOST

Turtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:

« Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
« Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
+ Upotrebu proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruZenja za upotrebu.
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OPIS SIMBOLA
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Primijenjeni dio BF

Proizvodal i godina proizvodnje (GGGG)

Pogledajte upute za uporabu

Proizvod sadrzi elektroni¢ke komponente i/ili baterije koje se ne smiju odlagati u
uobicajeni otpad.

Zastita od prodora ¢vrstih stranih tijela promjera 12,5 mm i viSe i zastita od
prskanja vode.

Serijski broj

Jedinstveni serijski broj za proizvode i-Limb Quantum je ,M” sa Sesteroznamenkastim
alfanumeri¢kim brojem.

Jedinstveni serijski broj za proizvode i-Limb Ultra je ,U” sa Sesteroznamenkastim
alfanumeri¢kim brojem.

Jedinstveni serijski broj za proizvode i-Limb Access je ,A” sa $esteroznamenkastim
alfanumeri¢kim brojem.

Europska uskladenost

Medicinski proizvod

Oprema klase Il — ima dvostruku izolaciju radi zastite od strujnog udara

Samo za uporabu u zatvorenom prostoru

Moze se reciklirati

Oprez
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MAGYAR

HASZNALATI UTMUTATO

i-LIMB HAND

Ebben a dokumentumban az i-Limb® kezekre az ,.eszkéz” megnevezést hasznéljuk. A dokumentum az eszkéz
hasznélatdra, felszerelésére és kezelésére vonatkozéan tartalmaz informdciét. Az eszkéz hasznéléinak szél. Az
eszkdzt csak az Ossur 4ltal erre felhatalmazott, megfeleld képzésben részesiilt, szakképzett szakember
konfigurdlhatja és szerelheti fel.

A jelen ,Haszndlati dtmutatd” a kdvetkez8kre vonatkozik: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, analég
elektrédak, magneses téltécsatlakozd, halézati és autds tsltd.

TERMEKLEIRAS

Az i-Limb kezek egyedi motoros ujjakbdl, megalldsérzékel6bdl és Apple iOS rendszerii eszkézékdn miikods,
jogvédett alkalmazasbdl 4ll6 kézprotéziscsalddot alkotnak (1a. dbra). A termékcimke az eszkoz oldaldn taldlhaté
(1b. dbra). Az eszkézt a protézis részeként szerelik 6ssze egy miiszerész dltal egyedileg az On szdmdra készitett
protézistokkal egyiitt.

A hasznaldk kiilonféle automatizalt fogdsok és gesztusok kéziil vélaszthatnak, hogy kénnyebben el tudjdk végezni
a napi feladataikat. A tovébbi vezérlés érdekében a fogdsok — modellts| fiiggéen — személyre szabhatdk és
automatizdlhaték. Az elérhet8 vezérlési lehetSségeket az aldbbi, a funkcidkat 6sszehasonlité tébldzat tekinti 4t:

Funkci6k 6sszehasonlitisa

Vezérlési lehetGségek i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Gesztusvezérlés Van

Alkalmazdssal torténd Van Van Van
vezérlés

Izommal térténd vezérlés | Van Van Van
Kozelségvezérlés Van

Rendelkezésre allé 24 18 12
fogdsok

Sajat fogdsok 12

Sebességnaovelés Van Van Van
Motoros Van Van

huvelykujjforgatas

vari-grip Van Van

Természetes kéz méd Van Van

Bdr az ujjak nem vezérelhet8k kiilon-kiilon, az automatizalt fogdsok lehet6vé teszik az i-Limb kéz hasznaléja
szdmdra, hogy bizonyos ujjait mozgassa egy targy megfogdsa vagy egy kézmozdulat (gesztus) végrehajtdsa
érdekében. Az i-Limb kéz adta lehetSségek teljes mértékii kihaszndldsahoz és az dsszes funkcionilis elény teljes
megértéséhez képzésre van sziikség.

HASZNALATI JAVALLAT

— Felsé végtag amputdcidja
— Velesziiletett felsévégtag-hidny



ELLENJAVALLATOK

Nincs ismert ellenjavallat.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az i-Limb kéz olyan protézisrendszer részeként haszndlhat6, amely egy hidnyzé felsd végtag funkcidjat pétolja.

SZUKSEGES ESZKOZOK

A My i-Limb és a Biosim alkalmazds letsltheté az Apple Store druhdzbdl. A két alkalmazdshoz a gyarté éltal
tdmogatott Apple iOS rendszer(i eszkdzre, példdul iPhone-ra vagy iPadre van sziikség. Az eszkdzok
kompatibilitdsdra vonatkozé informécié az Apple Store druhdzban taldlhatd.

BIZTONSAGI UTASITASOK

Figyelmeztetések:
i-Limb kéz:

A végfelhaszndlé az eszkdz rendeltetésszer(i lizemeltetdje, és felelds a haszndlatdért.

Az i-Limb kéz helytelen kezelése vagy bedllitdsa az eszkéz hibds miikédését okozhatja.

Az i-Limb kéz nem nyjt érzetet, nem érezhetd vele a h8 és a nedvesség. Az i-Limb kéz csak kis és kozepes
erékifejtést igényld tevékenységekhez haszndlhaté.

Ne haszndlja jévdhagyott boritds nélkil!

Ne haszndlja sérilt boritdssal!

Ne szerelje szét alkatrészeire, és semmilyen médon ne médositsal

Haszndlat kézben ne végezzen rajta javitdst vagy karbantartast!

Ne vigyen tdrgyakat tigy, hogy csak az ujjak hegyével fogja Sket! Amikor térgyakat visz, a sulynak egyenletesen
kell eloszlania az ujjakon, kézel a csuklékhoz és a tenyeréhez.

Ne haszndlja nehéz targyak felemelésre!

Ne haszndlja olyan mozgé alkatrészeket tartalmazé gépekkel, amelyek személyi sériilést vagy kdrosoddst
okozhatnak!

Ne haszndlja olyan extrém tevékenységekhez, amelyek a természetes kéz sériilését okozhatjak!

Ovja a razkéddstél!

Ne tegye ki tdlzott vagy nagy eréknek, kiillénésen az ujjak hegyén és oldalén!

Ovja a viztsl!

Ovja a tilzott nedvességtél, a folyadékoktdl, a portdl, a magas hémérséklettdl és az utéstél!

Ne haszndlja veszélyes kdrnyezetben!

Ovja a langoktdl!

Ne haszndlja robbandsveszélyes kérnyezetben, és 6vja az ilyen kérnyezettsl!

Az elektréda/elektréddk, a mégneses toltécsatlakkozd, az egyendramu csatlakozé és a kapcsoléblokk

a PACIENSSEL ERINTKEZO ALKATRESZ.

Az eszkoz egyetlen pdciens dltali haszndlatra késziilt.

Ha az eszkéz miikodése megvdltozik vagy megsz(inik, vagy ha az eszkézdn olyan sériilés vagy kopds jelei
lathaték, amely akaddlyozza a normdl haszndlatot, akkor a péciens ne hasznalja tovdbb az eszkszt, és
forduljon egészségiigyi szakemberhez.

Az elektréda nikkelt tartalmazhat.

Akkumulétorok:

Ne végja el és ne médositsa az akkumuldtor vezetékeit!

Ne hajlitsa meg az akkumuldtort, és ne gyakoroljon rd til nagy nyomadst!
Ne szdrja ki az akkumuldtort!

Ne szerelje szét az akkumuldtort!

Ne tegye ki akkumuldtorokat magas h8mérsékletnek!

Ne égesse el az akkumuldtorokat!

Ne véltoztassa meg az akkumuldtor érintkez8inek vezetékeit!

Ne zdrja révidre az akkumulatort!
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— Ne tdrolja az akkumuldtorokat jarm(iben!
— Az akkumuldtorokat az egyesiilt dllamokbeli, az eurépai vagy a helyi elSirdsoknak megfeleléen dobja kil

Ovintézkedések
i-Limb kéz:

— A haszndlénak be kell tartania az auték, repuil6gépek, vitorlds hajék és barmilyen mds motoros jdrmdi vagy
eszkdz lizemeltetésére vonatkozé helyi elSirdsokat. Teljesen, a jogszabdlyok dltal megengedett legnagyobb
mértékben a haszndlé feleléssége, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy fizikailag és jogilag is képes vezetni az
i-Limb kéz haszndlatéval.

— Az eszkdzhdz csak az Ossur 4ltal gydrtott, jévéhagyott tartozékokat és szerszdmokat hasznéljon.

— A sériilt boritdsokat képzett személynek kell kicserélnie vagy megjavitania. Az eszkéz karbantartdsat, javitdsdt
és frissitését csak az Ossur szakképzett technikusai és mUszaki partnerei végezhetik. Kérésre az Ossur
informdcidkkal segiti a javitdst végz6 munkatdrsakat az eszkoz javitdséban.

— Befolydsolhatja az eszkéz m(ikodését, ha az i-Limb eszkdzt hélézati aljzathoz csatlakoztatott elektronikus
eszkdzok miikodtetésére haszndljak.

— Nem ajédnlott az eszkézt mds elektromos orvosi berendezések kézvetlen kézelében haszndlni.

— Ne haszndlja toltés kdzben!

— Kizarélag az Ossur dltal mellékelt kesztytvel hasznalhaté.

— Mindig keszty(vel haszndlja, hogy elkeriilje az elektrosztatikus feltsltédés és kisuilés kockdzatat.

— Ne haszndljon a bérén olajalapu dpolé folyadékokat, példaul vazelint!

— Ovja az elektrédét a szennyez8désnek és a folyadékts|!

Akkumulatorok:
— Ezzel az eszkdzzel kizdrélag az Ossur 4ltal gyartott akkumuldtorokat szabad haszndlni.
— Az Ossur akkumulétorait kizérélag az Ossur 4ltal gyértott t6ltével szabad télteni.
— A bels8 akkumuldtorokat a végfelhaszndlé nem cserélheti ki.
— Az akkumuldtorokat évente ki kell cserélni, de az akkumuldtorcserét kizarélag a szervizszemélyzet végezheti el.
— Ne haszndlja az i-Limb kezet, ha az akkumuldtora lthatéan felflivédott vagy megduzzadt! Forduljon
orvosdhoz, és tegye a kovetkez8ket:
azonnal szakitsa meg a toltési folyamatot;
vélassza le az akkumuldtort;
vigye biztonsagos helyre;
hagyja ott, és figyelje meg 15 percen at;
cserélje ki Uj akkumulatorra;
ne haszndlja djra;
- a szivdrgé akkumuldtorokat megfelel6 médon dobja ki!
— Ha az eszkozt vdrhatéan hosszabb ideig nem fogja hasznilni, akkor tandcsos kivenni az akkumuldtort
a protézisbdl. Ehhez forduljon m(iszerészéhez.

A BIZTONSAGOS HASZNALATRA VONATKOZO IRANYELVEK

— Mozgassa oldalra a hiivelykujjat, hogy ne akadélyozza mutatéujj behajlitasat. A fogantytkat és a hasonlé alaki
térgyakat tartsa biztonsdgosan a tenyérben, kézel az ujjak tovéhez (2. dbra).

— Ne akaddlyozza meg, hogy a mutatéujj kérbefogja a vékonyabb tdrgyakat. Az i-Limb kéz kevésbé biztonsdgosan
fogja tartani a targyakat, ha az ujjai nem tudjak kovetni a tdrgy alakjat (3. dbra).

— Atdrgyakat a tenyér kozelében tartsa tgy, hogy az ésszes ujjal teljesen kérbefogja Sket. Figyeljen arra, hogy az
bsszes ujjal teljesen kérbefogja a targyakat (4. dbra).

— Ne tartson térgyakat az ujjak hegyével vagy oldaldval (5. dbra).

— Huzdskor/toldskor a targyak legyenek kozel a csukléhoz (6. dbra).

— Ne huzzon vagy toljon targyakat az ujjak hegyével (7. dbra).

— Amikor rdnehezedik, az 6kél legyen teljesen zdrva, hogy az er6hatds a csuklét érje (8. dbra).

— Ne nehezedjen az ujjakra (9. dbra).
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TAPELLATAS

Az eszkdz az 1300 mAh-s akkumuldtorcsomag egyetlen téltésével akdr 1300 teljes nyitdsi-zdrdsi ciklusig
haszndlhatd. A nyitdsi-zdrdsi ciklusok elérheté szdma az akkumuldtor kordtdl, az eszkéz egyéb kapcsolédé
komponensekkel (pl. i-Limb Wrist) egyutt térténd hasznélatdtdl és az eszkoéz haszndlaténak médjatél fiigg, mert az
eszk6z nagyobb terhelését jelentd feladatok gyorsabban lemerithetik az akkumuldtorokat.

Az i-Limb kéz feltoltéséhez vegye le a protézist a csonkrél. A f6kapcsolét bal oldali alldsba kapcsolva kapcsolja ki,
illetve helyezze készenléti dllapotba az eszkozt, a modelltdl fiiggen (10. és 11. dbra).

Mdgneses téltdcsatlakkozo

A mdgneses téltécsatlakozé lehetdvé teszi az akkumuldtor téltését, a tépelldtds be- és kikapcsoldsdt, valamint az
akkumuldtor téltottségi szintjének figyelését — és mindezt egy helyen (12. dbra).

Ha az i-Limb bels8 akkumuldtorral és mégneses tslt6csatlakozéval rendelkezik, hajtsa végre az aldbbi lépéseket:

Az eszkéz be- és kikapcsoldsa
— Az eszkédz be-, illetve kikapcsoldsahoz nyomja meg és 1 mdsodpercig tartsa nyomva a téltécsatlakozén
taldlhaté kapcsolét.
— Bekapcsoldskor: a kijelzd teljes fénnyel vildgit, majd elhalvdnyodik, és halvényan vildgit.
— Kikapcsoldskor: a kijelzé teljes fénnyel vildgit, majd kikapcsolddik.

Az akkumulator toltottségi szintjének ellenérzése
— Amikor az eszkdz be van kapcsolva, az akkumuldtor téltottségi szintjét a sdvok jelzik.
— Egy-egy sdv 20%-nyi toltsttséget jelent. A vildgité sdvok szdma mutatja, hogy mennyi energia maradt az
akkumuldtorban.
— Amikor az akkumuldtor toltsttségi szintje eléri az 5%-ot, vildgitani kezd az akkumuldtor alacsony téltsttségi
szintjére figyelmeztet piros jelzéfény (13. dbra). A jelz8fény 3 percig vildgit, aztdn az eszkdz kikapcsolddik.

MEG)EGYZES: Vészhelyzeti energiatartalék tovdbbra is rendelkezésre 4ll, hogy az eszkézt be lehessen kapcsolni, és
el lehessen engedni vele egy tdrgyat, biztositva a haszndlé biztonsagdt.

Az akkumulator toltése
FIGYELEM: Az akkumuldtor tsltése kézben ne viseljen i-Limb kezet!
— Dugja be a halézati t6lt6t a csatlakozdaljzatba. Csatlakoztassa a magneses tolt6t a protézis
téltécsatlakozéjdhoz.
— Készenléti dllapotban a t6ltSegység jelzéfénye halvany zold fénnyel vildgit.
Toltés kdzben piros jelz6fény vildgit.
— Amikor az eszkoz teljesen fel van téltve, zéld jelz8fény vildgit.
Toltési id6: 90 perctdl 3 ordig.
— Autds tolté is kaphaté.

Kiilsé akkumuldtor

Ha az i-Limb kiilsé akkumuldtorokkal rendelkezik, vegye ki az akkumuldtorokat a protézisbdl, és tegye be ket

a toltéegységébe (14. dbra). Csatlakoztassa a téltéegységhez a tdpkdbelt. Dugja be a tdpkdbelt a csatlakozéaljzatba.
A toltés dllapota a toltSegység hatoldaldrdl olvashaté le:

Vildgit a kozépsé jelz6fény: be van dugva a t6lt8

Zolden villog a 2. és az 5. jelzéfény: tsltédnek az akkumuldtorok

— Folyamatos zéld fénnyel vildgit a 2. és az 5. jelz&fény: feltolt8dtek az akkumuldtorok

Pirosan vildgit az 1. és a 4. jelz6fény: akkumuldtorhiba; hiizza ki, és prébélkozzon ujra. Ha a jelzéfények
tovdbbra is vildgitanak, forduljon az orvosahoz.

68



Tdpegység
VIGYAZAT: Ossur gydrtmdanyd akkumulatorok toltéséhez kizarélag az Ossur tdpegységét hasznilja.

Gyarté: PowerSolve

Modellszdm: 000311A

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

AZ I-LIMB KEZ VEZERLESE

Az eszkdz azonosité megillapitasa:
Az eszkdz azonositdja a hiivelykujj tévének kozelében taldlhaté (15. dbra). Nagyon kicsi kezek vagy Flexion Wrist
csukléval miikods kezek esetében a szdm a vdzon beliil taldlhaté.

Amikor az i-Limb kezet a My i-Limb alkalmazashoz csatlakoztatja, a csatlakozasi képernyén megjelenik az eszkéz
szdma. Az alkalmazds a szdm kivélasztdsdval csatlakoztathaté az i-Limb kézhez. Amikor mdr csatlakozik
egymdshoz az eszkéz és az alkalmazds, az eszkéz szdma a ,,Névjegy” részen nézhet meg.

Gesztusvezérlés (csak i-Limb Quantum kezeken érhetd el)

A protézis négy irdny (el8re, hétra, balra vagy jobbra) egyikében térténé zokkenmentes mozgatdsaval automatizalt
fogdst tesz lehet8vé. Az egyes irdnyokhoz programozott fogdsok a My i-Limb alkalmazds segitségével a haszndlé
igényeihez igazithaték.

A gesztusvezérléshez:
1. Tartsa az i-Limb kezet a talajjal parhuzamosan (kényokét 90°-ban behajlitva).

2. Addig adjon nyitdsi (kinyujtasi) jelet, amig meg nem randul a mutatéujj.

3. Mozgassa az i-Limb Quantum kezet (1 madsodpercen beliil) a kivdnt fogdshoz hozzdrendelt irdnyba.
4. Az i-Limb Quantum kéz végrehajtja a fogdst.

5. Ha ki szeretne lépni a fogdsbél, addig adjon nyitdsi (kinyujtdsi) jelet, amig a kéz ki nem |ép a fogdsbél.
A gesztusvezérlés alapértelmezett bedllitdsa a nyitva tartds, de egyidejli behajlitassal is elérhetd. Ez a My i-Limb
alkalmazds segitségével vdltoztathaté meg.

Alkalmazdssal torténé vezérlés (minden i-Limb kézen elérhet6)

Egy automatizélt fogds a My i-Limb alkalmazds egy ikonjanak megérintésével is elérhetd. Ezt ,quick grip”-nek
(gyorsfogdsnak) nevezziik. Amikor tjra az ikonra koppint, vagy amikor egy mdsik fogds ikonjdt vélasztja ki az abba
térténd belépéshez, az i-Limb kéz kilép a fogdsbdl.

Izommal t6rténd vezérlés (minden i-Limb kézen elérhetd)

Az indit6jelek vagy triggerek olyan konkrét izomjelek, amelyek segitségével elérhets egy automatizélt fogds. Négy

lehetséges izomtrigger van: nyitva tartds, kettSs impulzus, hdrmas impulzus és egyidejli izom feszités.

Az izommal t6rténd vezérlés az alkalmazds segitségével aktivédlhaté és programozhato.

Kozelségvezérlés (csak i-Limb Quantum kezeken érhet§ el)

A Grip Chipek (fogdschipek) olyan kicsi Bluetooth-eszkszsk, amelyek aktivéljak a fogdsokat az i-Limb Quantum

kézen, amikor a protézist a kdzeliikbe viszik, vagy amikor rakoppintanak a Grip Chipre.

A Grip Chip elsé haszndlata el6tt hiizza ki a mGanyag fiilet az eszkézbél, hogy miikédésbe léphessen az elem.

A Grip Chipek hasznélatdhoz gondoskodjon arrél, hogy az i-Limb kéz ne csatlakozzon a My i-Limb alkalmazdshoz.
+ A Kozelség funkcié tigy érhetd el, hogy teljesen kinyitja az i-Limb kezet egy Grip Chip kézelében (15 cm/ 6"),

majd ellazitja az izmait. Vdrja meg, hogy a kéz végrehajtsa a fogdst — ez akdr 3 mdsodpercet is igénybe

vehet. A kézelségvezérléssel végrehajtott fogdsbdl torténd kilépéshez adjon hosszan nyitdsi jelet.
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+ Ha dupldn koppint egy Grip Chipre, azzal aktivélja a fogdst. Koppintson gyorsan kétszer egy Grip Chipre,
hasonléan ahhoz, ahogy dupldn kattint egy szdmitégépes egérrel. Sikeres koppintds esetén egyszer felvillan
a Grip Chip LED-es jelz&fénye.
MEGJEGYZES: A dupla koppintdsok kézétt 3 mdsodperces sziinetet kell tartani. A sziinet megakadalyozza,
hogy a Grip Chip nagyon révid id6n beliil tévesen tobb koppintast érzékeljen, az ugyanis azt
eredményezheti, hogy a kéz belép egy fogdsba, majd azonnal kilép beléle.

Hogy sikeres legyen a kozelités vagy a koppintds, az i-Limb kéznek teljesen nyitva kell lennie/ujjainak kinydijtva kell
lennitik.

Az egyes Grip Chipek a My i-Limb alkalmazdssal programozhaték, és a haszndlé barmikor djraprogramozhatja
Sket.

A Grip Chip elemének cseréje
Az elem vdrhatdan 6 hénapig tudja drammal elldtni az eszkoézt. Az elem élettartama csékken, ha a Grip Chipet az
i-Limb kéz kézelében tdrolja. Az elem nem télthetd.
— Az elem kicseréléséhez dugja be a kérmét a felsé és az alsé kupak kdzé, és a csatlakozdson kérbefuttatva
vélassza szét a kupakokat.
— Vegye ki az elemet. Tegye be az 0j elemet a rogzitSrugé ald, tgyelve arra, hogy az akkumuldtoron 1évé irds
kifelé nézzen.
— Tegye vissza a kupakokat: nyomja egymdsba a felsé és az alsé kupakot.
Elem tipusa: CR1616. Csereelem kérésre beszerezhetd az tigyfélszolgélattol.

AZ I-LIMB KEZ BORITASAI

Boritds felhelyezése
A boritds felhelyezéséhez éllitsa az i-Limb kezet a 16. dbrdn ldthaté helyzetbe, és kapcsolja ki a kezet. Ez a helyzet
a felvétel/levétel quick grippel is elérhetd.

Az i-Limb Skin Active, az i-Limb Skin Contour és az i-Limb Skin Natural boritas felhelyezése:

1. Igazitsa a boritdst az i-Limb kéz ujjaival egy vonalba, és hiizza lefelé.

2. Amikor az ujjakra mar jobbdra rédkeriilt a boritds, hizza rd a hiivelykujj nyildsat a hiivelykujjra (17. dbra).
3. Huzza rd a boritds fennmaradé részét az i-Limb kézre (18. dbra).

4. Gy6z6djsn meg arrdl, hogy mindegyik ujj hegye illeszkedik a boritésba.

5. Ne htizza rd tul szorosan a boritdst a kézre.

Az i-Limb Skin Match boritis felhelyezése:
1. Permetezze be a kiilsé feliiletet izopropil-alkohollal (19. 4bra).
2. Forditsa ki a boritdst az ujjnyildsok szintjéig (20. abra).
3. Gy8z4djon meg arrél, hogy az ujjak egyenesek, és nincsenek szorosan egymds mellett.
4. |gazitsa egymdshoz a boritds ujjnyildsait és a kéz ujjait (21. abra).
5. Hizza le az i-Limb kéz ujjaira.
6. lllessze a hivelykujj nyildsat a hiivelykujjra.
7. Ovatosan huzza ré a boritds fennmaradé részét az i-Limb kézre, ligyelve arra, hogy kézben ne gyakoroljon tul
nagy nyomdst a hiivelykujjra (22. dbra).
8. Ellendrizze, hogy van-e csomé vagy ranc a boritason, és gy6z8djén meg arrdl, hogy a boritds végei teljes
mértékben illeszkednek az ujjak hegyéhez.
9. Ellendrizze az i-Limb kéz miiksdését, és gy8z8djon meg arrdl, hogy teljesen ki lehet nyitni és 6ssze lehet z4rni,
az ujjak hegye pedig egy vonalban 4ll.

Az dsszes boritds levétele
1. Allftsa az i-Limb kezét ugyanabba a helyzetbe, mint a felvételnél, és kapcsolja ki/készenléti dllapotba.
2. A boritést felfelé huzva tévolitsa el mindegyik ujjrél.
3. Ovatosan htizza le a teljes boritast, tigyelve arra, hogy kézben ne gyakoroljon tul nagy nyomdst a huvelykujjra.
4. Huzza tovébb felfelé a boritdst, amig teljesen el nem tdvolitja.
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TISZTITAS

Tisztitdsra vonatkoz6 utasitasok

Az i-Limb kéz boritdsa, az elektréda feliilete és a magneses toltécsatlakozé puha, nedves ruhdval és kimélg
szappannal tisztithatd.

Rendszeresen tisztitsa meg az elektréda feluletét.

A fertStlenités el&segitése érdekében a boritdst hetente egyszer tisztitsa meg izopropil-alkohollal.

MEG)EGYZES: Ne meritse vizbe az i-Limb kezet, a boritdst, az elektréda feliiletét és a magneses toltécsatlakozét.
Ne haszndljon er8s vegyszereket.

MUSZAKI ADATOK

Fesziiltség 6-8,4V

Max. dramfelvétel 5A

Tolthetd litium-polimer, 7,4 V (névleges); 2000 mAh-s kapacitds; 1300

Akkumulator-kapacitas mAh-s kapacitds

A kéz legnagyobb terhelhetésége 40 kg (nagyon kicsi)
(statikus hatarérték) 90 kg (kicsi/kozepes/nagy)

20 kg (nagyon kicsi)
i-Limb Quantum: 48 kg (kicsi/kdzepes/nagy)
i-Limb Ultra és i-Limb Access: 32 kg (kicsi/kézepes/nagy)

Ujjak teherhorddsi kapacitasa
(statikus hatarérték)

A teljes 6sszezaras ideje teljesen

kinyitott llapotbél indulva 0,8 masodperc

Varhato élettartam 5év
Az eszkdz tbmege Nagyon kicsi Kicsi Kézepes/nagy
Ll e QWD 472¢g 542 ¢ 558 g

WD 432¢g 502 g 518 ¢

Flexion 572¢g 642 ¢g 658 g

Friction 467 g 537¢g 553¢g
Az eszkoz témege Nagyon kicsi Kicsi Kézepes/nagy
FTD MR QWD 472¢g 512 528 g
Megjegyzés: Ha az ujjak WD 432g 472g 488 ¢g
titdnbél késziilnek, az 30 Flexion 572¢ 612¢g 628 g
g-mal noveli a kéz tomegét

Friction 467 g 507 g 523¢g
Az eszk6z tomege Nagyon kicsi Kicsi K6zepes/nagy
plipbliceess QWD 432¢ 468 g 478 g
Megjegyzés: Ha az ujjak WD 392¢g 428 ¢ 438¢g
titdnbdl késziilnek, az 30 Flexion 532¢ 568 g 578 g

g-mal noveli a kéz tomegét

Friction 427 g 463 g 473 g




KORNYEZETI FELTETELEK

Ne haszndlja, széllitsa vagy tdrolja az i-Limb kezet az aldbbi tablazatban szerepl hatdrértékeken kivil:

Hasznélat

Szillitas

Hosszii tavi tarolds

Hémérséklet

0 °C és +40 °C kozott

—40 °C és +70 °C kdzott

—-25°C és +70 °C kdzott

Relativ paratartalom

10% és 100% kozott

10% és 100% kozott

10% és 100% kozott

Légkori nyomas

700 hPa és 1060 hPa kdzétt

700 hPa és 1060 hPa kdzétt

700 hPa és 1060 hPa kdzétt

A BLUETOOTH-MODULOKRA VONATKOZO SZABALYOZASI INFORMACIOK

Ez az eszkoz a kovetkez§ radidfrekvencids jeladdkat tartalmazza:

Modell Szabilyozis Tipus és frekvenciajellemzdk | Effektiv sugdrzott teljesitmény

FCC Allithaté teljesitmény (-23
dBm és 10,5 dBm kozétt)

révidt8l hosszu hatétavig

Bluetooth-os, (Két méd)
alacsony
energiafogyasztdsu,

két méda modul

2.1-es verzié +ED (GFSK +
/4 DQPSK + 8DPSK)
2402-2480 MHz

Tartalma megfelel ennek:
FCC ID: XDULE40-D2

BR-LE4.0-D2A modell | Kanada
4.0-s verzié (GFSK) 2402-
Tartalma megfelel ennek: | 2480 MHz

IC: 8456A-LE4D2
Japén

Az aldbbi tanusitvanyszamu
jeladét tartalmaz

—= ' [R] 205-160268
=

ELEKTROMAGNESES KOMPATIBILITAS

FIGYELEM: Az eszkdzt nem szabad mds berendezések mellett vagy mds berendezésekre helyezve haszndlni, mert
az hibds mikodést eredményezhet. Ha elkeriilhetetlen az ilyen haszndlat, akkor ezt a berendezést és a masik
berendezést is megfigyelve meg kell bizonyosodni arrél, megfeleléen miiksdnek-e.

FIGYELEM: A berendezés gydrtdja altal meghatdrozottaktdl vagy biztositottaktdl eltérd tartozékok, jeldtalakitdk és
kdbelek haszndlata megndvekedett elektromdgneses kibocsatast vagy csékkent elektromdgneses zavart(rést
eredményezhet, és nem megfelel6 miiksdést okoz.

Az elektromdgneses kompatibilitds (EMC) kévetelményeinek betartdsa és a nem biztonsdgos termékhelyzetek
megel6zése érdekében az Ossur minden mioelektromos protézise esetében teljesiti a BS EN 60601-1-2/IEC 60601-1-2
szabvdny el8irdsait. Ez a szabvdny meghatdrozza az orvostechnikai eszkézok elektromdgneses kibocsétésdnak szintjeit.

Az i-Limb kéz bdrmilyen kérnyezetben hasznélhatd, kivéve az olyan kérnyezeteket ahol vizbe vagy mds folyadékba
mertilhet, vagy ahol erés elektromos és/vagy mégneses mezék hatdsanak lehet kitéve (pl. elektromos
transzformdtorok, nagy teljesitmény( radié-/tévéaddk, radidfrekvencids sebészeti berendezések, CT- és MRI-
berendezések).

Azzal kapcsolatban, hogy az eszkdz milyen EMC-kérnyezetben haszndlhatd, az aldbbiakban taldlhat tovédbbi
Utmutatast:
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Utmutaté és gyartdi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatds

Az Ossur mioelektromos protézisei az alsbb meghatérozott elektromégneses kérnyezetekben hasznélhaték. Az
Ossur mioelektromos protézisei vésarléjanak vagy hasznaléjdnak biztositania kell, hogy mindegyik protézist

ilyen kérnyezetben haszndljak.

Kibocsatasi teszt

Megfelel6ség

Elektromdgneses kérnyezet — Utmutatds

RF kibocsdtds CISPR 11

Nem alkalmazhaté
Akkumulatorrdl/
elemrél tizemel

Az Ossur mioelektromos protézisei csak belsé
funkcidjukhoz haszndlnak rédi6frekvencids
energidt. Ezért a rddidfrekvencids kibocsatdsuk
nagyon alacsony, és nem val6szind,

hogy zavarja a kézeli elektronikus berendezéseket.

RF kibocsétds
CISPR 11

B osztaly

Harmonikus kibocsdtds IEC 61000-3-2

Nem alkalmazhaté
Akkumulétorrdl/
elemrél tizemel

Fesziiltségingadozés/flickezaj-
kibocsétds
IEC 61000-3-3

Nem alkalmazhaté
Akkumulétorrdl/
elemrél tizemel

Az Ossur mioelektromos protézisei minden
|étesitményben t6rténd hasznalatra alkalmasak,
beleértve a hdztartasi létesitményeket és a
haztartdsi célu épuleteket elldté nyilvanos
kisfesziiltségti elektromos hélézathoz kézvetleniil
csatlakozé létesitményeket is.

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés

Az Ossur mioelektromos protézisei az alsbb meghatérozott elektromégneses kérnyezetekben hasznalhaték. Az
Ossur mioelektromos protézisei vésarléjanak vagy hasznaléjdnak biztositania kell, hogy mindegyik protézist

ilyen kérnyezetben haszndljak.

Zavartiirési teszt

IEC 60601
szerinti tesztszint

MegfelelGségi szint

Elektromdagneses kérnyezet — itmutatas

Elektrosztatikus kistilés
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV érintkez8
+15kV levegs

+8 kV érintkez8
+15kV levegs

A padléburkolat anyaga fa, beton vagy
kerdmia legyen. Szintetikus padléboritds
esetén a relativ pdratartalom legalabb
30% legyen.

Hordozhaté és mobil rddiéfrekvencids
kommunikéciés berendezéseket nem
szabad az Ossur mioelektromos
protéziseinek semelyik alkatrészéhez (a
kébeleket is ideértve) a jeladd
frekvencidjara vonatkozé egyenletbd|
kiszdmitott ajdnlott biztonsagi
tdvolsdgnal kézelebb hasznalni.

Gyors elektromos Nem

tranziens/burst

alkalmazhaté

Nem alkalmazhaté
Akkumuldtorrél/

Nem alkalmazhaté Akkumulatorrdl/
elemré| tizemel

IEC 61000-4-4 elemrél tizemel Nem lehet kdbel >3 m
Tulfesziiltség Nem Nem alkalmazhat6é | Nem alkalmazhaté Akkumulatorrdl/
IEC 61000-4-5 alkalmazhaté Akkumuldtorrél/ elemrél tizemel

elemrél tizemel

Fesziiltségesések, Nem
révid dramkimaraddsok és
feszilltségingadozds

a tdpelldtasban

IEC 61000-4-11

alkalmazhaté

Nem alkalmazhaté
Akkumuldtorrél/
elemrél tizemel

Nem alkalmazhaté
Akkumuldtorrél/elemré| tizemel
Nem lehet kdbel >30 m

H4l4zati frekvencia
(50/60 Hz) mégneses
mez6 IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m
50/60 Hz

Akkumuldtorrél/elemré| tizemel

73



Utmutaté és gyartéi nyilatkozat — elektromégneses zavartiirés

Az Ossur mioelektromos protézisei az aldbb meghatarozott elektromdgneses kérnyezetekben hasznélhaték. Az
Ossur mioelektromos protézisei vésarléinak vagy hasznéléinak biztositaniuk kell, hogy mindegyik protézist ilyen
kérnyezetben hasznaljdk.

Zavartlirési teszt IEC 60601 Megfeleléségi szint | Elektromdagneses kérnyezet — dtmutatis
szerinti tesztszint
Vezetett RF Nem alkalmazhaté | Nem alkalmazhaté | Hordozhaté és mobil radidfrekvencids
IEC 61000-4-6 Akkumuldtorrél/ kommunikdciés berendezéseket nem
elemrél tizemel szabad az Ossur mioelektromos
Nem lehet kébel protéziseinek semelyik alkatrészéhez (a
>3m kébeleket is ideértve) a jeladd
Sugdrzott RF 12V/m 12V/m fr.ekv,en,cla]arajllvonatkc.)zo eg),/e'nletbol
IEC 61000-4-3 26 MHz — 26 MHz — kiszdmitott ajdnlott blztonsag|-
1000 MHz 1000 MHz tavolsagn?I koze]lebb,haszlnalm.
Javasolt biztonsdgi tdvolsdg d = 1,2 VP
d=1,2 VP 80 MHz — 800 MHz
10V/m 10V/m *
1000 MHz - 1000 MHz - dh= |2'3P‘/P AT
2700 MHz 2700 MHz ahol a P az adSkésziilek gydrtdja dltal -
megadott maximalis névleges kimeneti
1 kHz 80% AM teljesitmény wattban (W), d pedig a

javasolt biztonsdgi tdvolsdg
méterben (m).

A rogzitett radiéfrekvencids
addkésziilékekre vonatkozéan az
elektromdgnesességgel kapcsolatos
helyszini felmérésa dltal megéllapitott
téreré nem haladhatja meg az egyes
frekvenciatartomdnyokra érvényes
megfelel8ségi szintetb.

Az aldbbi szimbdlummal jelslt

berendezések kdzelében interferencia
léphet fel:

(R

1. megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomdny érvényes.

2. megjegyzés: Ezek az irdnyelvek nem feltétleniil érvényesek minden helyzetben. Az elektromdgneses hulldmok
terjedését befolydsolja az épiiletek, térgyak és emberek dltal okozott elnyel8dés és visszaverédés.

2 A rogzitett adokésziilékekbsl, példdul radiételefonok (mobil /vezeték nélkiili) és hordozhaté adé-vevsk
alapéllomadsaibdl, amatdr radiékbél, AM és FM rddié- és televiziad6kbdl szdrmazé téreréket nem lehet
elméletileg pontosan meghatdrozni. A régzitett radiéfrekvencids adékésziilékekbdl szdrmazé elektromdgneses
kornyezet felméréséhez érdemes fontoléra venni elektromégneses vizsgélat elvégzését. Ha az Ossur
mioelektromos protézisei haszndlatdnak helyszinén mért térerésség meghaladja a fenti, vonatkozé
rédiéfrekvencids megfelel§ségi szintet, akkor meg kell figyelni, hogy az Ossur mioelektromos protézisei
megfelel6en miikodnek-e. Ha rendellenes

mUikodés tapasztalhatd, akkor tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példdul &t kell helyezni vagy mdsik irdnyba
kell forditani az Ossur mioelektromos protéziseit.
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Ajanlott biztonségi tavolsig a hordozhaté és mobil rddiéfrekvencids kommunikéciés eszkozok és az Ossur
mioelektromos protézisei kéz6tt

Az Ossur mioelektromos protéziseit olyan elektromégneses kérnyezetben térténd hasznélatra tervezték, amelyben
szabélyozottak a rédiéfrekvencids zavaré hatdsok. Az Ossur mioelektromos protéziseinek vésarléi vagy haszndléi
elésegithetik az elektromdgneses interferencia megel6zését azzal, hogy a kommunikéciés eszkéz maximdlis
kimeneti teljesitményétdl fiigg8en betartjdk az aldbbi, a hordozhaté és mobil rédiéfrekvencids kommunikéciés
eszk6zok, valamint az Ossur mioelektromos protézisei kozotti biztonségi tavolsdgra vonatkozé korldtozdsokat.

Az adbkésziilék névleges
maximdlis kimeneti
teljesitménye wattban

Biztonsagi tivolsdg az adékésziilék frekvencidja szerint méterben

150 kHz — 80 MHz

80 MHz — 800 MHz

800 MHz - 2,7 GHz

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

A fent fel nem sorolt névleges maximdlis kimeneti teljesitmény( adékésziilékekre vonatkozdan az ajénlott,
méterben (m) kifejezett biztonsdgi tdvolsdgot (d) az ad6késziilék frekvencidjdra vonatkozé egyenlettel lehet
kiszdmitani, ahol P az ad6késziilék gyartéja dltal megadott maximalis névleges kimeneti teljesitmény
wattban (W).

1. megjegyzés: 80 MHz és 800 MHz esetében a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkozé biztonsdgi tavolsag
érvényes.

2. megjegyzés: Ezek az irdnyelvek nem feltétleniil érvényesek minden helyzetben. Az elektromdgneses hulldmok
terjedését befolydsolja az épiiletek, targyak és emberek dltal okozott elnyel8dés és visszaverédés.

SULYOS ESEMENY JELENTESE

Fontos figyelmeztetés az eurépai hasznilék és/vagy paciensek szimara:
A hasznalék és/vagy a paciensek az eszkéz haszndlatéval kapesolatban bekovetkezé minden stilyosabb balesetet
kotelesek jelenteni a gydrténak és a felhaszndlé és/vagy a paciens tagéllamdban m(iksdd illetékes hatésdgnak.

HULLADEKKEZELES

A termék és a csomagolds hulladékként trténd kezelését a vonatkozé helyi vagy nemzeti kérnyezetvédelmi
elSirdsoknak megfeleléen kell elvégezni.

FELELOSSEG

Az Ossur nem véllal felel6sséget a kdvetkezé esetekben:
« Ha nem végzik el az eszkézon a hasznalati Gtmutatéban ismertetett karbantartast.
+ Ha az eszkézt mds gydrt6ktdl szdrmazé alkatrészekkel szerelik dssze.
« Ha az eszkdzt nem az ajénlott koriilmények kozétt, illetve nem megfelel8 kérnyezetben vagy médon
haszndljak.
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SZIMBOLUMOK ISMERTETESE

d Manufacturer - YYYY
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BF tipusu pdcienssel érintkez§ alkatrész

Gyarté és a gyartdsi éve (EEEE)

Olvassa el a haszndlati utmutatét!

Az eszkoz olyan elektronikus 6sszetevSket és/vagy elemeket/akkumuldtorokat
tartalmaz, amelyek nem dobhatdk a normal hulladék kszé.

Védett a legaldbb 12,5 mm &tmérdjli szildrd idegen targyak ellen, és védett a fréccsend
viz ellen.

Sorozatszdm

Az i-Limb Quantum eszkéz egyedi sorozatszdma ,,M”-mel kezdédik, amelyet 6
alfanumerikus karakter kévet.

Az i-Limb Ultra eszkéz egyedi sorozatszdma ,,U”-val kezd8dik, amelyet 6
alfanumerikus karakter kévet.

Az i-Limb Access eszkoz egyedi sorozatszdma , A”-val kezdédik, amelyet 6
alfanumerikus karakter kévet.

Eurépai megfeleléség

Gybgydaszati segédeszksz

II. osztdlyu berendezés — kettds szigetelésii az dramiités elleni védelem érdekében

Kizarélag beltéri haszndlatra

Ujrahasznosithaté

Vigydzat!
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BbJITAPCKN E3UNK
WHCTPYKLIMM 3A YNIOTPEBA

PBKA I-LIMB

PbkaTa i-Limb® ce Hapvya ,u3nenveTo” B cnefHuA AOKYMeHT. HacToAWMAT OKYMEHT NpeAocTaBs MHOpMaLma OTHOCHO
yKa3saHusTa 3a ynorpeba n 6opaseHe ¢ nsgenuneto. Tol e npeaHasHauyeH 3a noTpebutens Ha usgenveTo. M3genvneTto moxe
na 6bae KOHPMryprpaHo 1 NOCTaBEHO Camo OT KBanuduLMpaH cneyranucT, ymbaHomolleH ot Ossur, cnef 3aBbpluBaHe Ha
CbOTBETHOTO ObyueHue.

Te3n, MIHcTpyKUWM 3a ynoTpeba” ce oTHacAT 3a: i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, aHanorosu enektpogu, nopt
33 MarHUTHO 3apPAJHO YCTPOCTBO, eMeKTPMYECKa Mpexa 1 3apsagHo 3a Kona.

OMUCAHWE HA NMPOOYKTA

PbueTe i-Limb ca Habop oT NpoTe3HM pbLe, CbCTOALM Ce OT OTAENHN MOTOPU3MPaHN NPBCTU, OTKPUBAHE Ha CPUB 1
naTeHTOBaHO NPUNOXeHNe 3a yrnpasneHue 3a ycTpoiictea ¢ Apple iOS (¢wur. 1a). ETukeTbT Ha npofyKTa Moxe fla ce oTKpue
oTcTpaHu Ha nspenvieto (¢ur. 1b). Uspenmneto ce crnobasa KaTo YacT OT BallaTa NpoTesa 3aefHo C NpUeMHa runsa,
HanpaBeHa No NOopPbYKa 3a Bac OT BaLIMNA KNVHNLMCT.

MoTpebnTenute morat fa n36mpat oT HAbOP OT aBTOMATU3MPAHV 3aXBaTyh 1 XeCTOBE, KOUTO a MOMOrHaT npu
M3Mb/IHEHNETO HA eXXeJHEBHMTE UM 3aaaun. B 3aBUCMOCT OT Mofiena 3axBaTiTe MoraT Aa 6bAaT nepcoHanvsvpaHmn n
aBTOMATM3MPaHU 3a AOMbAHUTENEH KOHTPON. O6LY Npernes Ha HanMYHNTE OMNUMK 3a KOHTPON MOXETE ia HamepuTe B
TabnuuaTa 3a CpaBHEHVE Ha GYHKLMMUTE NO-AoNy:

CpaBHeHMe Ha XapaKTepucTuknTe

Onuum 3a KOHTpOn i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
YnpaBneHue ¢ xectoBe Ha - -
KoHTpon Ha JIE] JIE] Ha
NpUIoXeHNeTo

MyckyneH KoHTpon Ha Ha Ha
KoHTpon Ha 6nnsocTtTa Na - -
HannuHu 3axsatn 24 18 12
Mouwite 3axBatun 12 - -
MoBuwaBaHe Ha JIE] JIE] Ha
CKOpOCTTa

3axpaHBaHO BbpTeHE Ha Ha Ha -
naneua

vari-grip Ja Ja -
Pexkum Ha Ha Ha -
ecTecTBeHa pbka

Bbnpeku Ye NpbCTUTE He Ce KOHTPONMPaT MHANBUAYaNHO, aBTOMaT/3MPaHNTe 3aXBaTh NO3BOJIABAT Ha NOTpebuTena Ha
pbKaTa i-Limb fa ABMXM onpeAeneHy NPbCTY 3a 3axBallaHe Ha NPeAMET UK 13BbPLLIBAHE Ha XecT. /3nckBa ce 0byyeHue,
3a ja n3nonsBarte HambJIHO pbKaTa i-Limb 1 aa pasbepete n3uAno BCUuky GyHKLMOHANHU NPeanMCTBa.

MOKA3HWA 3A YINOTPEBA

— AmnyTauma Ha FOpHU KparHULmM
— BpopeHa nunca Ha ropeH KpaHUK
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MPOTUBOMOKA3AHWA

He ca n3BecTtHun.

MNPEAHA3HAYEHUE

Pbkarta i-Limb e npegHasHaueHa aa 6bae YacT OT NPOTe3Ha CUCTEMA, KOATO 3amecTBa QyHKLUUATA Ha NMNCBALL FOpeH
KpanHuK.

HEOBXOQMMW YCTPOWUCTBA

MpunoxenuaTa My i-Limb v Biosim moraT aa 6baaT usternexu ot Apple Store. [1BeTe NpunoxeHna N3NCKBaT yCTPOUCTBO C
Apple iOS, nogabpxaHo oT npounssoguTens, Hanpumep iPhone nnm iPad. Buxte Apple Store 3a CbBMeCTUMOCT Ha
YCTPOWCTBOTO.

NHCTPYKLWW 3A BE3ONMACHOCT

lMpedynpexoeHus
Pbkai-Limb:

KpaiiHnat notpebuten e npeiBUAEHUAT OnepaTop Ha U3AEeNNeTo M HOCM OTFOBOPHOCT 3a HEFrOBOTO 13MOJ3BaHe.
HenpaBunHoTto 6opaBeHe UK perynmpaHe Ha pbkata i-Limb MoXe Aa NpUunHN HeM3NPaBHOCT Ha U3fenneTo.
Pbkata i-Limb He ocurypsBa ycelyaHe, TonfiMHata 1 Barata He ce yceluart. Pbkarta i-Limb e camo 3a geiiHoctn ¢
HWCKO 0 yMePeHO Bb3felncTane.

He nsnon3sgaiite 6e3 ogobpeH Kanak.

He n3nonseaite c nospefeH Kanak.

He pasrnobapaiite KOMMNOHEHTU U He MoANULMPaIiTE MO HUKAKbB HauMH.

He obcnyxBaiiTe 1 He U3BbPLUBaITE NOAAPBAKKA, KOraTo Ce N3MOoN3Ba.

He HoceTe npeameTy, KaTo M3NoN3BaTe CaMo BbPXOBETe Ha NpbCTUTe. HoceTe NnpeameTw, Kato pasnpeaensare
TeXeCTTa paBHOMEPHO BbPXy NPbCTUTE, 61130 O KoKanueTaTa v iNaHTa Ha pbKaTa.

[la He ce n3non3Ba 3a BAUraHe Ha TeXecTu.

He n3nonssalite ¢ MalWWHK C ABUXKELLM CE YaCTK, KOUTO MOTaT ia MPUYNHAT HapaHABaHe Un Nospeaa.

He n3nonseaiTe 3a eKCTPEMHM JENHOCTY, KOUTO MOraT ia NPUUYMHAT HapaHABaHe Ha ecTecTBeHaTa pbKa.

He un3naraiite Ha Bubpayuu.

He n3naraiite Ha NpeKOMepHM 1N BUCOKHK CK, 0COB6EHO BbPXY BbPXOBETE Ha NPBbCTUTE U OTCTPaHU Ha NPbCTUTE.
He un3naraiite Ha Bopaa.

He n3naraite Ha npekomepHa BNara, TeYHOCTW, NPax, BUCOKM TemnepaTtypu unm yaap.

He n3nonseaite B onacHu cpean.

He n3naraiTe Ha nnambuw.

He n3nonsgarite 1 He n3naranTe Ha eKCMIO3MBHY aTMOCHepH.

EnekTponbT(MTe), NOPTHT 32 MarHUTHO 3aPAAHO YCTPOWCTBO, MOPTHT 3a MOCTOAHEH TOK 1 NPEBKIOYBALMAT 610K ca
MPUNOXKHA YACT.

ToBa u3genue e npeaHasHauyeHo 3a ynotpeba oT eAuH NaumneHT.

AKO Bb3HUKHE NPOMAHa 1u 3aryba Bba GYHKLIMOHANHOCTTa Ha U3AeNNeTo, UK ako N3eNNeTo NoKasBa NpusHaLm
Ha noBpefja UM U3HOCBaHe, 3aTPY/HABALLO HOPManHUTe GYHKLMK, NaLMeHTbT TpAbBa fa cnpe Aa n3nonssa
V3[eNnneTo 1 Aa Ce CBbPXe C MeAULIMHCKM CNeLManicT.

EnexkTponbt MoxXe Aa CbibpKa HUKEN.

bartepun:

He pexeTe 1 He moanduumpanTe Kabenute Ha baTepuATa.

He orbBaiiTe 1 He ynpaxHABaiTe NpekoMepeH HaTUCK BbPXY 6aTepuaTa.
He npobuBaiite 6atepusTa.

He pa3rnobnsaiite 6atepusTa.

He n3naraite 6atepunTte Ha BUCOKU TeMNepaTypu.

He n3rapanre 6atepuure.

He npomeHsiiTe kKabenute Ha kKnemuTe Ha 6atepusTa.

He npepan3BuKBaiTe KbCO CbeANHEHNE Ha 6aTepuATa.
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— He cbxpaHnaBaiiTe 6aTtepun B NpeBO3HO CPEefCTBO.
— V3xBbpnaiTe 6aTepumnte B CbOTBETCTBYE C aMEPUKAHCKITE, EBPOMNENCKUTE MW MeCTHUTE pasnopesou.

lMpednasxu mepku:
PbKa i-Limb:

— MNoTpebuTenaT TpabBa Aa cnasBa MECTHWTE pa3nopeabu OTHOCHO eKCroaTaymaTa Ha aBTOMObUIN, camoneTy,
nnaeaTeNiHN CbA0BE OT BCAKAKbB BUA 1 BCAKO APYro MOTOPY3NPAHO NPEBO3HO CPEACTBO WM YCTPOCTBO. M3uano
OTrOBOPHOCT Ha MNOTPebuTens e Aa NOTbPCU NOTBbPXKAEHME, Ye e PU3NYECKN 1 lopuanYeckn cnocobeH fa wodnpa
C rnomolyTa Ha pbKarta i-Limb 1 go makcumanHaTa cTeneH, paspelueHa oT 3aKoHa.

— M3non3Baiite camo c 0foBpeHN NPUHAANEXHOCTU 1 MHCTpyMeHTU Ha Ossur.

— [lNoBpefeHWTe Kanawum TpAbBa Aa ce CMEeHAT UK NONpPaBaT oT 0byuyeHo nuue. MoaapbKKaTa, PEMOHTUTE U
HaACTPOVIKMTE MOFaT Aa Ce U3BbPLUBAT CaMO OT KBAMGUUMPAHM TEXHULM 1 TexHUYecku napTHbopu Ha Ossur. Ossur
Le NpefoCcTaBm NPV NONCKBaHe nHopMaLMs, 3a Aa TOMOTHe Ha CePBU3HUA NepCoHan NPy PeMOHTa Ha U3genmneTo.

— Vi3non3eaHeTo Ha n3genueto i-Limb 3a paboTa ¢ eneKTPOHHM YCTPOICTBA, CBbP3aHN KbM €NEeKTPUUYECKN KOHTaKT,
MOXe Aia noBmvse Ha GpyHKuMATa.

— He ce npenopbyBa Aa n3nonsgate BalleTo U3AeNne B HENOCPeACTBEHa 6M30CT A0 APYrO MEANLNHCKO
eneKTpuyecko obopyasaHe.

— He n3nonsBgaliTte, AOKaTO 3apexAaHeTo e B XOf,.

— W3nons3gaiite camo ¢ pbkasuuy, npegoctaseri ot Ossur.

— BwHarv n3nonseaiite c pbkaBuLK, 3a Aa N3berHeTe pyCcK OT eNeKTPOCTaTUYHO HAaTPYNBaHe U paspexaaHe.

— He n3non3Bgaiite NOCMOHM Ha MacNeHa OCHOBa BbPXY KoXaTta, Hanp. Ba3esiuH.

— He n3naraitTe enekTpoaa Ha MPbCOTUA NN TEYHOCTH.

bartepun:
— CToBa n3genvie TpABBa Aa ce M3non3eart camo 6atepum Ha Ossur.
— W3non3gaiite camo 3apARHOTO YcTpoiicTo Ha Ossur 3a 3apexpaaHe Ha 6atepun Ha Ossur.
— BbTpeluHute 6atepun He TpAGBa Aa ce CMEHAT OT KpaiHuA notpebuten.
— BatepuuTe TpAGBa fla Ce CMEHAT €XerofHo camo OT 06CNyKBalL, NepcoHal.
— He nsnonseaiite Bawwata pbKa i-Limb, ako 6aTepuaTa BUAMMO ce e pasgyna unm HabbbHana. CebpiKeTe ce ¢ Balna
KAMHWLWCT 1 HanpaBeTe CnefHoTO:
He3abaBHO NpekKpaTeTe NpoLieca Ha 3apexaaHe
n3Knioyete batepuATa
npemecrete B 6e3onacHa 3o0Ha
ocTaBeTe U HabntofasalTe 15 MUHYTH
CcMeHeTe ¢ HoBa baTepua
[la He ce 13MonN3Ba NOBTOPHO
13XBbpreTe BCUYKU NPOTeKM 6aTeprn No NOAXOAALL HaUNH
— AKo nsgenueTo HAMa Aa Ce 13MoN3Ba 3a AbbI NEPUOA OT BpeME, NPENopbunTENHO e Aa U3BaauTe 6aTepmaTta ot
npote3sata. CBbprKeTe ce € BalumaA KMMHULMUCT, 3a ia Ce 13BbPLUY TOBa.

.

.

.

.

YKA3AHWA 3A BE3OMACHA YNOTPEBA

— TpemecTeTe Naneua HaCTpaHK, Taka Ye Aa He 6IOKMpPa 3aTBaPAHETO Ha Nokasaneua. [lpbXTe 34paBo APBHKKI UK
npeameTy € Nnofo6bHa dopma B AnaHTa 651130 A0 OCHOBATa Ha NpbCTuTe. (dur. 2).

— He 6nokupaiite nokasaneua Aa ce 3aTBapsA OKOO NO-TbHKM NpeameTu. MpeameTbT We e No-Masko 3alluTeH B
pbKara i-Limb, ako npbcTrTe He MoraT Aa ce cbobpasaT ¢ popmata my (¢ur. 3).

— [OpbXTe npegmeTuTe 61130 JO AN1aHTa C HAMBIHO 3aTBOPEHU MPBCTY. YBEPETE Ce, Ye BCUUYKU MPBCTY Ca HAMbIHO
3aTBOPEHU oKono npeametute (ur. 4).

— He ApbXXTe NnpeameTy C BbpXoBeTe Ha NPBbCTUTE UK OTCTPAHU Ha NpbcTuTe (dur. 5).

— TMo3suumoHuparite npeameTHTe 61IM30 A0 KOKanueTaTa, Korato fAbpnarte/Hatuckare (pur. 6).

— He abpnaiite n He byTaliTe NnpeAMeTUN C BbPXOBETE Ha NpbcTuTe cu (dur. 7).

— HaTucHeTe Harope ¢ HaMbHO CBUT IOMPYK CbC CUMa B KOKanyeTaTa Ha npbctuTte (dur. 8).

— He HaTuckaiite Bbpxy npbctute (pumr. 9).
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MOLLHOCT

M3genneto moxe Aa ce nanonsea 3a fo 1300 MbaHM LMKba Ha OTBapsiHe U 3aTBapsiHe C eAHO 3apexaaHe Ha 1300 mAh
6aTepuis. BpoAT Ha NOCTUrHATUTE LMK HA OTBapsAHE 1 3aTBapsAHE e Bapripa B 3aBNCMMOCT OT Bb3pacTTa Ha baTepuaTa,
ynotpeb6ata C Apyru CBbp3aHn KOMMNOHEHT (Hanp. KUTKa i-Limb) n ynotpebata Ha nsgenveTo, Kato 3agaun, npunaralym
No-roNsAMo HaToBapBaHe BbPXy M3AENIMETO, MOXeE Aa U3TOLAT 6aTepunTe No-6bp30.

3a fa 3apefuTe pbKara i-Limb, oTCTpaHeTe NpoTesaTa OT OCTaTbuHMA KPalHWK. B 3aBUCMMOCT OT Moaena n3Knouete unm
npriBeAeTe B PeXrM Ha FOTOBHOCT, KaTo HaTucHeTe 6yTOHa Ha 3axpaHBaHeTo HanAgo (¢ur. 10, 11).

Mopm 3a mazHumHo 3apsadHo ycmpolicmeo

[MoPTBT 3a MarHUTHO 3apsAAHO YCTPOWCTBO MO3BOJISABA €4HOBPEMEHHO 3apexaaHe Ha 6aTepurnaTa, BKNOYBaHe/U3KIIoUBaHe
Ha 3aXpPaHBaHETO 1 ClefleHe Ha OCTABALLOTO HUBO Ha GaTepusTa (¢ur. 12).

AKo BawwAT i-Limb nma BbTpeltHa 6aTepus 1 NOPT 3a MarHUTHO 3aPAJHO YCTPOICTBO, MOJIS, U3MbIIHETE CIE[HUTE CTBIKM:

BKkniouBaHe 1 U3KNIOYBaHe HA U3[ENNeTo
— HatucHete npeBkntouBaTens Ha MoPTa 3a 3apexjaHe 3a 1 cekyHfa 1 ro ocsobogeTe, 3a Aa BKIoUMTe/N3KoumnTe.
— KoraTo e BK/IOUEH: JUCMNNEAT Le CBETHE HAMbB/IHO 1 Clef TOBA L 3aTbMHU 40 HUCKO HUBO.
— KoraTo e n3K/IioueH: AUCMNEAT L CBETHE HAMbIIHO 1 C/lIed TOBA We Ce U3KIIUN.

MpoBepKa Ha CbCTOAHMETO Ha HUBOTO Ha 3apAA Ha 6aTepnaTa
— HunBoTO Ha 3apAA Ha 6aTepuATa ce NOKa3Ba C YePTUUKMTE, KOraTo 3aXPaHBaHETO e BKJIIOUEHO.
— BcAka cBeTNMHHa yepTuyKa nokassa 20% HVBO Ha 3apAf. BpoAT Ha cBeTelMTe UepPTUYKIM NOKa3Ba KOJTKO eHeprua
ocTaBa B 6atepunTa.
— KoraTo HBOTO Ha 6aTepumATa JOCTUTHE 5%, Liie CBeTHe YepBeHO npeaynpexaeHue 3a nstolleHa 6atepusa (dpur. 13).
CBeTnuHara Le CBeTN 3 MUHYTW, CNefl KOETO YCTPOMCTBOTO Lie Ce U3KIUN.

3ABEJIEXKKA: ocTaBa HanvyeH aBapveH pe3epB OT MOLHOCT 3a BK/tOUBaHe 11 0CBOOOXAaBaHe Ha N3[eNINeTo oT 06ekKT,
KOEeTO rapaHTupa 6e3onacHOCTTa Ha noTpebuTens.

3apexpaHe Ha 6aTepuaTa
BHUMAHME: He HoceTe pbKarTa i-Limb, koraTo 6aTtepusTa ce 3apexga.
— BknioyeTe 3axpaHBaLLOTO 3apAAHO YCTPOWCTBO B KOHTaKTa. [IprKpeneTe MarHUTHOTO 3apAAHO YCTPONCTBO KbM
nopTa 3a 3apAfAHO YCTPONCTBO Ha NpoTe3arta.
— KoraTo e B peX<vnm Ha FOTOBHOCT, 3apAfHOTO YCTPOWCTBO Lie NOKa3Ba cnaba 3eneHa CBETIMHA.
— Korato 3apex/aHeTo e B Xof, ce NoKa3Ba YepBeHa CBeT/IMHa.
— KoraTto e HanbnHO 3apefeHo, ce MOKa3Ba 3e/leHa CBETNHA.
— Bpeme 3a 3apexpaaHe: 90 MrHyTK Ao 3 vaca.
— TMpepnara ce v 3apAgHO 3a Kona.

BvHwHa 6amepus

Ako i-Limb nma BbHIWHYM 6aTepun, U3BaaeTe batepunuTe OT NpoTesaTa 1 I noctaseTe B 6a30BUA MOAYN Ha 3apAJHOTO
ycTpoiicTao (¢pur. 14). CBbpxeTe 6a30BMA MOAYN Ha 3apPAAHOTO YCTPOWCTBO CbC 3axpaHBalLyma Kaben. Bkniouete
3axpaHBaLyma Kaben B KOHTaKTa.

CbCTOAHMETO Ha 3apeX/AaHe e yKasaHo Ha rbpba Ha 6a3oBua Moayn:

— CBeTun cpefHaTa CBETIMHA: 3aPAAHOTO YCTPONCTBO € BKJIIOUYEHO

— 2-pa v 5-a CBETIMHA MUraT B 3ef1eHO: baTepumnTe ce 3apexaar

— 2-pa ¥ 5-a CBET/IMHa Ca HeNPeKbCHATO B 3eNieHo: baTepunTe ca 3apefeHn

— 1-Ba 1 4-Ta CBET/IMHA CBETAT B YepBEHO: MOBPEAA Ha baTepuaATa, U3KYeTe LWerncena n onvTainTe 0THOBO. AKO
JaMMUYKMTE NPOABIIKAT ia CBETAT, CBbPXKETE Ce C BalNA KIIMHULNCT.
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3axpaHeaHe
BHUMAHMUE: Vi3non3Baiite camo 3axpaHeaHeTo Ha Ossur 3a 3apexaHe Ha 6atepuute Ha Ossur.

Mpoussoguren: PowerSolve

Mopgen Ne2: 000311A

Bxop: 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz, 0,3 A makc
U3xopn: 84VDC, 1A

YMNPABNEHWE HA PbKATA I-LIMB

NpeHTnédunympaHe Ha Homepa Ha N3AenneTo:
HomepbT Ha n3genmeTo Moxe fja ce oTKpue B 6IM30CT 10 OCHOBaTa Ha naneua (¢ur. 15). 3a MHOro Masnku pbLie Un Takmea
C orbBaLya ce KUTKa HOMEpPBT Ce HaMMpa B LACKTO.

KoraTo cBbp3BaTe BallaTa pbKa i-Limb c npunoxerneto My i-Limb, HomepbT Ha n3aenneTo e ce MOKaxe Ha ekpaHa 3a
cBbp3BaHe. M36mpaHeTo Ha HOMepa CBbpP3Ba NPUNOXKEHNETO C BallaTa pbKa i-Limb. Kato antepHaTuBa, korato cTe
CBbP3aHM C NPUNOXEHMETO, HOMEPBT Ha BaLLeTo 13fenne ce Nokassa B pasaen ,about” (0THOCHO).

YnpasneHue cKecTtoBe (4OCTbNHO camo 3a pbue i-Limb Quantum)

Mo3BonsABa AOCTBHN O aBTOMATM3MpPaH 3axBaT Upes MIaBHO ABUXXEHME Ha NpoTe3aTa B efjHa OT YeTnpUTe NOCcoKM (Hanpes,
Hasaf, HanABO UNM HaAACHO). 3axBaTuTe, NPOrpaMmnpaHn 3a BCAKa NMOCOKa, Ce NepCoHanu3npat cnopef U3nCKBaHWATa Ha
notpebutena c nomolyta Ha npunoxexueto My i-Limb.

3a foCTbN [0 YNpaBfieHNe C XecToBe:

1. 3agpbxTe pbKaTa i-Limb ycnopeaHo Ha 3emATa (MakbTAT e crbHaT nog 90°)

2. NopabpKaliTe OTBOPEH CUrHan, OKaTo NokasanewLbT noTpenHe

3. MNpemecTeTe pbKaTa i-Limb Quantum (B pamkuTe Ha 1 ceKyHAa) B MocokaTa, onpefienieHa 3a XenaHua 3axsat

4. Pvkarta i-Limb Quantum wwe nprieme 3axBaTa

5. 3a pa n3neseTe OT 3axBaTa, 3a4PbXKTe OTBOPEH CUrHaN, AOKaTO pbKaTa 13nese oT 3axBaTa
HacTpoiikaTa no nogpasbupaHe 3a ynpaeneHue ¢ »ecToBe e 3aibpxaHe B OTBOPEHO MOJOXKEHE, HO BMECTO TOBa MOXe
fa 6bae JOCTbMNHaA Upes KO-KOHTpaKLUwA. ToBa ce MPOMeHA ¢ nomoLyTa Ha npunoxeHneto My i-Limb.

YnpaBneHue upes npunoxxeHue (HanM4HoO 3a BCMYKM pbue i-Limb)

ABTOMaTM3MpPaH 3axBaT MOXe Aa 6bae AOCTbMNEH C AOKOCBaHe Ha MKOHa Ha npunoxeHneTto My i-Limb. Te ce Hapuuat
6bp3K 3axBaTW. PbKaTa i-Limb Lie n3nese ot 3axeaTa, KoraTo nkoHaTa 6bje AOKOCHaTa OTHOBO VNN KaTo n3bepeTe fpyra
MKOHa 3a 3axBaT, 3a fla BneseTe.

MyckynHo ynpaBneHue (Hanm4Ho 3a BcMukm pbue i-Limb)

3apencTBaLMTe eNleMeHTU ca cneynudUYHM MyCKYIHU CUTHanNW, KOMTO MoraT Aa Ce 13non3BaT 3a A0CTbN O aBTOMAT3MpaH
3axBar. Vima 4 noTeHUuanHu 3aaencTBally MycKyHU eneMeHTa: 3afibpaHe B OTBOPeHa No3nLuysa, ABOEH UMMYNC, TPOEH
MUMMYNC N KO-KOHTPaKLuA.

MoxeTe fia n3non3eate NPUNOKEHNETO, 3a Aia aKTUBKPATE N NPorpamupaTe MyCcKysiHO ynpasneHue.
YnpaBneHue upes 651M30cT (OCTBMNHO caMo 3a pble i-Limb Quantum)
M3penuata Grip Chip ca manku Bluetooth yctpoiictsa, Kouto akTMBUpaT 3axBaTnTe Ha pbKaTa i-Limb Quantum, koraTto

npotesaTta ce NpuABMKM 61130 A0 TAX UK Ype3 fokocBaHe Ha Grip Chip.

Mpegaw ga pabotute c Grip Chip 3a MbpBU MbT, U3AbPMANTE NIACTMACOBOTO €314e OT U3AENNETO, 3a Aa BKIIOUUTE
6aTtepusTa.
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3a pa usnonseate Grip Chip, yBeperte ce, ue pbKarta i-Limb He e cBbp3aHa ¢ npunoxerueto My i-Limb.

« BnusocT ce gocTbnBa Ypes NbiHO OTBapAHE Ha pbKaTa i-Limb B 6nmn3oct go (15 cm/6 nHyua) Grip Chip,
nocneABaHo OT OTNyCKaHe Ha MycKynuTe. Mi3yakaiTe, JOKATO 3aXBaTbT Ce akTUBKPA, KOETO MOXe Aa OTHeme Ao 3
ceKyHAW. 3a fia U3neseTe OT 3axBaTa Upes yrnpasrieHune ¢ 6130CT, faiiTe Abbr OTBOPEH CUrHan.

[BoiiHO fokocBaHe Ha Grip Chip akTvBMpa 3axBaTa. Bbp3o gokocHeTe Grip Chip fBa MbTW, TOYHO KaTo ABOMHO
LpaKkBaHe BbpXy KOMMIOTbpHa MuLLKa. CBeToanoabT Ha Grip Chip Mura BegHBK, KOraTo JOKOCBAHETO e yCneLlHo.
3ABEJIEXKKA: 13uckBa ce naysa oT 3 ceKyHAMN MeXAay BCAKO [IBONHO foKocBaHe. [Nay3aTta npegoTepaTaBa
HenpaBUIHOTO OTKPMBAHE Ha MHOXECTBO JOKOCBaHMA OT grip chip 3a MHOro KpaTbK neprog ot Bpeme. Toa
MOXe Aia Hakapa pbKaTa Aia Bne3e B 3aXBaT U c/iefj TOBa BefiHara fja U3sie3e OTHOBO OT Hero.

i-Limb Tpsa6Ba aa € HaMbAHO OTBOPEHA/NPBCTUTE HEMOABWKHO OTBOPEHY, 3a ia 6bAe ycneluHa 65M30CTTa MK JOKOCBAHETO.

NHanenayanHute nagenua Grip Chip ce nporpammpart ¢ nomoLyTa Ha npunoxeHvneTo My i-Limb u morat ga 6baat
npenporpammpaHu oT noTpebuTtens nNo BCAKO Bpeme.

CmsnAHa Ha 6aTepusaTa Ha Grip Chip
OuyakBa ce H6aTepuATa Aa N3abPKM 6 Mecela. KNBOTBT Ha baTepuaTa Hamanaga, ako Grip Chip ce cbxpaHsasa 61130 fjo
pbKaTa i-Limb. batepuaTta He e Nnpe3apexpalla ce.
— 3a pa cmeHuWTe GaTepunATa, MOCTaBeTe HOKBT MEXAY FOpHaTa U JoNHaTa Karnayka v npoKapaiiTte okono
CcbefjuHeHNeTo, 3a ia ocBobopuTe.
— W3Bapete 6aTepuATa. MoctaBeTe HOBa baTepua Noj 3aabpKallaTa ckoba, KaTo ce yBepuTe, e HAAMUCHT BbPXy
6aTepunTa e 06bPHAT HaBbH.
— 3aTBOpeTe KanaykuTe, KaTo HaT1CHeTe ropHaTa 1 JofIHaTa Kanayka efjHa B Apyra.
Tun 6atepus: CR1616. Pe3epBHY 6aTepun ce npepnaraT oT oTAena 3a 06C/y>KBaHe Ha KIMEHTV NPU NOMCKBaHe.

NMOKPUTWA 3A PBLE I-LIMB

MocmaesaHe Ha nokpumue
3a fa noctaBuTe NOKPUTUE, NpuBefeTe pbKaTa i-Limb B no3nuumaTta, nokasaHa Ha durypa 16, u a nskniouete. Mosuuyuata
MOXe Aa ce NOCTUIHE 1 C NomolyTa Ha 6bp3us 3axsat,don/doff".

MocraBAHe Ha nokpuTua i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour m i-Limb Skin Natural:
1. NMopapaBHETE NOKPUTMETO C NPBCTUATE HA PbKaTa i-Limb 1 ro nib3HeTe Hagony.
2. KoraTo npbCcTUTe ca MouTU CIOXKEHW, U3AbPMNaNTe OTBOPA 3a NnaneLa Bbpxy naneua (¢wur. 17).
3. Mnb3HeTe ocTaTbKa OT MOKPUTUETO BbPXY pbKaTa i-Limb (¢ur. 18).
4. YBepeTe ce, ue BbpXbT Ha BCEKM NMPBCT Nacsa B NOKPUTMETO.
5. He gbpnaiite NOoKpUTHETO TBBbPAE MIBTHO BbPXY PbKaTta.

MocraBsAHe Ha nokpuTue i-Limb Skin Match:

. Hanpbckaiite BbHLWHaTa NOBbPXHOCT C U30MPONUIoB ankoxon (¢pwr. 19).

2. O6bpHeTe NOKPUTUETO 1O HUBOTO Ha OTBOPUTE 3a NpbcTuTe (duar. 20).

3. YBepeTe ce, e NpbCTUTE Ca NPaBU N He ca CBUT.

4. MoppaBHeTe OTBOPUTE Ha NPBCTUTE Ha MOKPUTUETO C NPBCTUTE Ha pbKaTa (ur. 21).
5

6

7

—

. 3pbpnaiite Hagony BbpXy NPbCTUTE Ha pbKaTa i-Limb.

. MocTaBeTe oTBOpPa 3a Naneua Bbpxy naneua.

. M3pbpnaiiTe NOKpUTNETO BHUMATENHO BbpPXY OCTaHasaTa YyacT oT pbKaTa i-Limb, 6e3 ga npunarate T8Bbpae MHOro
HaTWCK BbpxXy naneua (¢pur. 22).

o]

9. MposepeTe dyHKLUMATa Ha pbKaTa i-Limb 1 ce yBepeTe, ye € Bb3MOXHO MbHO OTBAPAHE 1 3aTBapAHe 1 BbpPXoBeTe
Ha NPbCTUTE Ca NOAPABHEHW.

CeansAHe HA 8CUYKU NOKpumus
1. MocTaBeTe pbKaTa Ha i-Limb B cblyaTa No3mumMa KaTo 3a NOCTaBAHE U N3KNoueTe/NpuBeaeTe B PEXINM Ha FOTOBHOCT.
2. M3gbpnaiiTe NOKPUTMETO Harope oT BCEKM MPBCT, 3a Aa ro ocsoboauTe.

3 I'IpOBepeTe NOKPUTUETO 3a Ha6|/|paHe 1 Cce yBepeTe, Ye BbpXxoBeTe My NpuiAaraT Hanb/1IHO KbM BbpPXOBETE Ha NPbCTUTE.
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3. BHUMaTeNHO cBaneTe UANOTO NOKPUTME, 6e3 Aa HaTUCKaTe TBbPAE MHOrO naneua.
4. MNpogbxkeTe fa AbpnaTe NOKPUTUETO HArope, AOKATO HE o OTCTPAHUTE HAMbIIHO.

MOYNCTBAHE

WHCcTpyKuun 3a nouncreaHe

MokpuTreTo 3a pbLie i-Limb, NOBbpPXHOCTTa Ha eneKTPoAa 1 NOPTBT 3a MarHUTHO 3apPAAHO YCTPOWCTBO MoraT fja ce
NOUNCTBAT C MeKa BNa)kHa Kbprna 1 MeK caryH.

PEAOBHO nouymcTBanTte MOBBPXHOCTTA Ha eNiekTpoaa.

MoumncTBaiiTe NOKPUTNETO C N3OMPONIIIOB AIKOXOMN BEAHBXK CEAMMYHO, 3a ja MOMOTHeTe C ae3nHbeKumaTa.

3ABEJIEXKKA: He noTansaiTe pbKaTa i-Limb, nokpuTneTo, NOBbpXHOCTTa Ha enekTpoaa v NopTa 3a MarHUTHO 3apAAHO

yCTpOVICTBO BbB BOAa. He nsnonsBawnte cUnHM XMMMKanu.

TEXHUYECKU CMELUMOUNKALNIN

Bontax

Owana3soH 6 - 8,4V

Makc. Tok

5A

Kanauyurer Ha 6aTepunaTa

Mpe3apexgaly ce nutues nonumep 7,4.V (HomuHaneH); 2000 mAh
KanauuteT; KanauuteT 1300 mAh

OrpaHu4yeHune 3a MaKCUManHo
HaToBapBaHe Ha pbKaTa
(cTaTuyHO orpaHnyeHue)

40 kg (88 Ib) (M3knOUUTENHO MaNTbK)
90 kg (198 Ib) (manbk/cpefeH/ronsam)

HatoBapBaHe npmn HoceHe Ha
NPbCT (CTaTUYHO OrpaHnyeHne)

20 kg (44 |b) (M3KNOUNTENHO MaNbK)
i-Limb Quantum: 48 kg (106 Ib) (Manbk/cpepeH/ronam)
i-Limb Ultra n i-Limb Access: 32 kg (71 Ib) (manbk/cpepeH/ronam)

Bpeme ot nbaHO oTBapsAHe A0

0,8 cekyHamn
NbAHO 3aTBapsiHe
OuaKBaH eKCN10aTaLOHEeH XNBOT | 5 rofuHM
Terno Ha uspgenuero MHoro manko Manko CpepHo/ronamo
L O P QWD 4729 (1,04 Ib) 5429 (1,19 Ib) 5589 (1,23 Ib)
WD 4329 (0,95 Ib) 5029 (1,1 1b) 5189 (1,14 Ib)
Onekcus 572g(1,261b) 642 g (1,41 Ib) 658 g (1,45 Ib)
Tpuene 467 g (1,03 Ib) 5379(1,181b) 553g(1,221b)
Terno Ha nusgenuero MHoro manko Manko CpepHo/ronamo
i-Limb Ultra
QWD 472 g (1,04 1b) 512g(1,131b) 5289 (1,16 Ib)
3a6enexka: TutaHoBUTE WD 4329 (0,95 Ib) 472 g (1,04 1b) 488 g (1,08 1b)
npBbCTH AOGABAT Onekecna | 5729 (1,26 1b) 6129 (1,35 Ib) 6289 (1,38 Ib)
ponbnHutenuu 30 g (0,07
Ib) Ha pbKa Tpunene 467 g (1,03 1b) 507 g(1,121b) 523g(1,151b)
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Terno Ha nspgennero
i-Limb Access

3ab6enexka: TutaHoBuUTe

npbCTy fob6aBAT

ponbnHutenuu 30 g (0,07

Ib) Ha pbKa

MHoro manko Manko CpepHo/ronamo
QWD 4329(0,95 Ib) 468 g (1,03 Ib) 4789 (1,05 Ib)
WD 392 ¢ (0,86 Ib) 428 g (0,94 Ib) 4389 (0,97 Ib)
Onekcus 5329(1,17 Ib) 568 g (1,25 Ib) 5789 (1,27 Ib)
TpueHe 427 g (0,94 Ib) 463 g (1,02 Ib) 473 g (1,04 Ib)

YCJTOB/A HA OKOJTHATA CPEOA

He n3non3Bgarite, TpaHcropTupariTe UNu CbxpaHaBaiiTe pbKara i-Limb n3BbH rpaHuLMTe, NOCOYEHM B TabaunLata no-gony:

Ynorpe6a Jlocraska PaswupeHo
CbXpaHeHne
Temnepatypa 0°C fo +40°C -40°C o +70°C -25°C o +70°C

OTHOCUTE/NIHA BNaXKHOCT

10% po 100%

10% po 100%

10% po 100%

ATmocdepHO HansAraHe

700 hPa go 1060 hPa

700 hPa go 1060 hPa

700 hPa go 1060 hPa

PEFYINPAHA MHOOPMALMA 3A BLUETOOTH MOAYNNA

Tosa nspenvie CbAbprKa CnefjHUTe pagnovYeCcTOoTHU NpefasaTenn:

Mogen

Re

Tuin 1 YecToTHMN
XapaKTepucTukn

EdeKTuBHa n3nbYeHa
MOLHOCT

Bluetooth mogyn ¢
[BOEH PEXMNM C HICKA
eHeprus

Mopen BR-LE4.0-D2A

FCC

Cbpbpxa FCCID:
XDULE40-D2

KaHapa
Cohabpxa IC: 8456A-LE4D2
AnoHwuA

Cbabpka npepasarten
C HoOMep Ha cepTrdrKaTa

— 205-160268
Sk

(OBOEH pexunm)

Bepcua V2.1 +ED (GFSK +
m/*DQPSK + 8DPSK) 2402 -
2480 MHz

Bepcua V4.0 (GFSK) 2402 -
2480 MHz

Perynupyema mowyHocT (-23
dBm 10 10,5 dBm) oT KbC
[0 Obibr 06xBaT

ENNEKTPOMATHUTHA CbBMECTUMOCT

BHUMAHUE: Tpa6sa aa ce n3barea ynotpebata Ha ToBa 060pyaBaHe B 61IM30CT O AW BbPXY APYro obopyasaHe, Thil
KaTo TOBa MOXe Aia AoBefje 10 HemnpaBuTHO GyHKLIMOHMpPaHe. AKO TakaBa ynotpeba e Heob6xoanMa, ToraBa ToBa
obopyasaHe 1 apyroto obopyABaHe TpAGBa fla ce HabnoaasaT ¢ Lien NpoBepKa Ha HOPMaNHUA HauKH Ha paboTa.

BHUMAHMUE: YnoTtpeb6aTa Ha NpvHagNexHoCTn, npeobpa3sysatenu 1 Kabenu, pasnuyHmn oT NoOCoOYeHNTE UIm
npefocTaBeH OT NPOV3BOANTENA Ha TOBa 060pyABaHe, MOXe Aa A0Befe 10 MOBULIEHW eIEKTPOMAarHUTHN EMUCHN U
HaMarieHa eneKTpoOMarHUTHa yCTOMYMBOCT 1 Aa AoBefe 0 HENPaBWITHO GYHKLMOHMpPaHe
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3a pa ce perynmpar UsnckBaHusATa 3a eneKTpomMarHuTHa cbBmecTumocT (Electromagnetic Compatibility, EMC) c uen
npeaoTBpaTABaHe Ha ONacHM NPOAYKTOBK cuTyauuu, ctaHaapTsT BS EN 60601-1-2/ IEC 60601-1-2 e BbBefieH 3a BCUUKN
MM1oeneKTpuYeckn npoTesHmn nsaenus Ha Ossur. Tosn cTaHAAPT onpefens HBaTa Ha eNeKTPOMarHUTHO U3TbUBaHe 3a
MeANLIVHCKIN n3fenua.

PbkaTa i-Limb e nogxopasiya 3a n3nonssaHe BbB BCAKA Cpefia, OCBEH KOraTo € Bb3MOXXHO NoTansHe BbB BOAA Ui Apyra
TEUHOCT MM KOraTo MOXe Aa HAaCTbNY U3flaraHe Ha CUHW eNeKTPUYECKN U/ MarHWTHY NoseTa (Hanp. enekTpuyeckn
TpaHcdopMaTopu, paamno/TeneBU3NOHHN NpeaaBaTeni ¢ BUCOKa MOLLHOCT, XMPYPrmyecko pagmoyecToTHoO obopyaBaHe,

KT n AMP ckeHepn).

MpoueTeTe JOMBAHUTENHUTE YKa3aHKA NO-Aoy oTHocHo EMC cpepata, B KoATo TpsAGBa Aa ce 13Mnon3Ba U3genmeTo:

PbKoBOACTBO N AeKnapauyua Ha NPpon3BoANTENA — e/IeKTPOMAarHNTHN U3Tb4BaHnA

MmoeneKTqueCKMTe NPOTE3HN U3JennAa Ha Ossur ca npeaHasHayeHn 3a yn0Tpe6a B cnegHuTte
€JIeKTPpOMarHnTHN cpegn, onncaHn No-gony. KnnenTsT nnn I'IOTp66I/ITeﬂﬂT Ha MnoenekTpnyecknTe npoTesHn
n3aennAa Ha Ossur Tpﬂ6Ba Aa rapaHTnpa, Ye BCUYKKU Te Ce U3Nnon3Bat B no,qo6Ha cpena.

TecT 3a eMucun

CvhoTBeTCcTBME

EﬂeKTpOMaFHI/ITHa cpefa — pPbKOBOACTBO

PagnouectotHn emucun CISPR 11

He e npnnoxumo
3axpaHBaHo ¢
6atepumn

MuoeneKTpuyecknTe NPOTe3HY M3[enns Ha
Ossur 13non3BaT pagroyecToTHa eHepris camo
3a BbTpeLlHaTa cv dyHKumA. CnefoBaTenHo
HEroBuTE PagMoOUYECTOTHY EMUCHMN Ca MHOTO
HWCKM U € MaJiko BEPOATHO Aia

NPUYMHABAT CMYLLEHMA B 6NIM3KO Pa3nosoXKeHo
€/IeKTPOHHO obopyaBaHe.

PagnouectoTHM n3nbyBaHuA
CISPR 11

knac b

XapmoHuyHu emncum IEC 61000-3-2

He e npnnoxnmo
3axpaHBaHoO ¢
6atepun

KonebaHus Ha HanpexeHneTo/
dnvkepoBy emucun
IEC 61000-3-3

He e npnnoxumo
3axpaHBaHoO C
6aTtepun

MuoeneKkTpryecknTe NPOTE3HN U3LENNA Ha
Ossur ca nogxoaswm 3a ynoTpe6a BbB BCAKAKBM
nomeLleHna, BKNIOUYUTESTHO AOMALLHN
NoMeLLeHNA 1 TaKMBa, KOWUTO Ca ANPEKTHO
CBbP3aHN KbM 06LLecTBEHaTa
eneKTpo3axpaHBalLa Mpexa C HUCKO
HarnpexxeHve, KoATO 3axpaHBa crpagu,
13rnon3BaHu 3a 6UToBM Lenu.
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PBbKOBOACTBO 1 AeKNapauus Ha NPON3BOAUTENA — e/IeKTPOMarHMTHa YCTOMYMBOCT

MuoenekTpuyecknTe NnpoTesHn nsgenus Ha Ossur ca npeaHasHayeH 3a ynotpe6a B eNeKTpoMarHuTHaTa cpeaa,
nocoyeHa no-gosny. KnnmeHTsT Mnm NOTPeGUTENAT Ha MUOENEKTPUYECKUTE NPOTE3HN n3genusa Ha Ossur Tpsabea ga
rapaHTrpa, 4e BCUYKM Te Ce U3MOoJI3BaT B TakaBa cpeaa.

TecT 3a ycToiiunBoCT

IEC 60601
TeCTOBO HUBO

HuBo Ha
CbOTBETCTBUE

EnekTpomarHutHa cpepa -
PBbKOBOACTBO

EnexkTpocTtatnueH paspsa
(ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV KOHTaKT
+15 kV Bb3ayx

+8 kV KOHTaKT
+15 kV Bb3ayx

MopoBeTe TpabBa Aa ca AbpBEHN,
GETOHHV AN C KePaMUYHU MOYKIN. AKO
rofoBeTe ca MOKPUTU CbC CUHTETAYEH
MmaTepwas, OTHOCMTENIHAaTa BAAXKHOCT
TpA6Ba Aa 6bae Hall-manko 30%.

MpeHocMmoTo 1 MObUNHO obopyaBaHe
3a PaAVIOYECTOTHN KOMYHVKALMN He
TpsAb6Ba Aa ce M3non3Ba B No-ronsama
61130CT O KOATO 1 13 € YacT oT
MVOENeKTPUYECKMTE NPOTE3HU U3LENUA
Ha Ossur, B ToBa uncno Kabenu, ot
NpPenopbYMTENTHO Pa3CTOAHME Ha
pasgensiHe, N34NCNEHO Upe3
YPaBHEHVETO, MPUIOXKIMO KbM
yecToTaTa Ha Npefasatens

Enektpnuecku 6bp3 Hee He e npnnoxmumo He e npnnoxnmo 3axpaHBa ce oT
npexoa/s3pus NPUNOXNUMO 3axpaHBa ce oT 6atepusa
IEC 61000-4-4 6aTepun Be3 kabenn >3m
MpeHanpexeHne Hee He e nprnnoxmumo He e npunoxnmo 3axpaHBa ce oT
IEC 61000-4-5 NPUNIOKNMO 3axpaHBa ce oT 6atepusa
6atepusn
CnafioBe Ha HarnpexeHueTo, | Hee He e npunoxmmo He e npunoxumo
KpaTK1 NpekbCcBaHWA 1 NPUNOXNUMO 3axpaHBaHoO C 3axpaHBaHoO c baTepun
BONITaX 6aTepun Bes kabenu >30 m
BapvaLu Ha 3axpaHBaHETO
IEC61000-4-11
YecToTa Ha MOLLHOCTTa 30 A/m 30 A/m 3axpaHBaHoO ¢ baTepun
(50/60 Hz) marHuTHO 50/60Hz

none
IEC 61000-4-8
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PBbKOBOACTBO 1 AeKNapauus Ha NPON3BOAUTENA — e/IeKTPOMarHMTHa YCTOMYMBOCT

MuoenekTpuyecknTe NnpoTesHn nsgenus Ha Ossur ca npeaHasHayeH 3a ynotpe6a B eNeKTpoMarHuTHaTa cpeaa,
nocoyeHa no-gony. KnneHtute unm notpebutennte Ha MMOENEKTPUYECKM NPOTE3HM n3aenua Ha Ossur TpsA6Ba
[la rapaHT/par, Ye BCUYKM Te Ce 13MoJ3BaT B NofobHa cpepa.

Tect 3a yctoumsoct | IEC 60601 HwuBo Ha EnekTpomarHutHa cpefia - pbKOBOACTBO
TeCToBO HUBO CbOTBeTCTBUE
KoHpayKkTuBHa He e npunoxnmo | He e npunoxumo | MNpeHocrmoTo 1 mobunHo obopyasaHe 3a
paanouectoTa 3axpaHBa ce oT PaAMoYeCcTOTHN KOMyHMKaLMK He TpsAabBa Aa ce
IEC 61000-4-6 6aTepun 13M03Ba B NO-rofisiMa 6/IM30CT A0 KOATO 1 Aa e
Bbes kabenu YacT OT MUOENeKTPUYECKNTE NPOTE3HN
>3m nznenua Ha Ossur, B TOBa uncno Kabenw, ot
VI3nbuBany 12V/m 12V/m NPenopbUYNTENTHO Pa3CTOAHNE Ha pa3fensHe,
T — 26 MHz 1o 26 MHz o MN34NCNIEHO Ype3 ypaBHEHMETO, MOAXOAALLO 3a
IEC 61000-4-3 1000 MHz 1000 MHz Hecrorata Ha npeAasarens.
MpenopbunTenHo pasctoaHue Ha pasgenaHe d
=12+P
183’5”,\;.H 10V/m d =1,2 /P 80 MHz 40 800 MHz
z 0o 1000 MHz go
2700 MHz 2700 MHz d=2,3+/P 800 MHz o 2,7 GHz

KbgeTto P e HOMMHanNHaTa MakCcMMasnHa n3xogHa
MOLLHOCT Ha NpefaBatens BbB BaToBe (W)
cnopep NnpousBoauTeNs Ha npefasatenand e
npenopbUYNTENHOTO Pa3CTOAHNE Ha pa3denaHe
B MeTpu (m).

1 kHz 80% AM

CunuTe Ha noseTto oT GUKCUPaHK
PaAnoYeCcToTHU NpefaBaTenu, onpeaeneHn ot
€N1eKTPOMarHMTHO NPOoyYBaHe Ha MACTO a,
TpsabBa fa 6bAAT No-Masiko OT HMBOTO Ha
CbOTBETCTBME BbB BCEKM YECTOTEH Mana3oH b

CMyLLeHMs MOraT 4a Bb3HMKHAT B 6/IM30CT 0

o6opy,qBaHe, 0603HayeHo CbC cefHnA
CcUMmBO:

)

3abenexka 1: Mpn 80 MHz 1 800 MHz ce npunara no-BYCOKUAT YECTOTEH AManasoH.

3abenexka 2: Teau yKasaHus MOXe fja He ca NPUNOXKUMU BbB BCUYKM CMTyauun. EnekTpomarHutHoTo
pa3snpocTpaHeHue ce Biuse OT abcopbuuaATa U 0TpasABaHETO OT CTPYKTYpU, NPEAMETH 1 XOopa.

2 CunuTe Ha NoneTo OT GUKCMPaHU NpeaaBaTeny Kato 6a3oBy CTaHLMM 33 PAANO (KNETbUYHW/ 6e3KNUHN)
TenedoHM 1 Ha3eMHU MOBUIHW PagroCTaHLmu, Nobutencko paguo, AM 1 FM pagmo nsnbusaxe un
TeNeBU3NOHHO M3NbYBaHe He MoraT fia 6bAaT NpeficKka3aHn TEOPETUYHO C TOYHOCT. 3a OLieHKa Ha
eNeKTpOMarHu1THaTa cpea, AbKalla ce Ha GUKCMPaHY PaaMoYeCcTOTHN NpeaaBaTeny, TpA6Ba fa ce 06bMUcIn
€NeKTPOMarHMTHO NPOoyYBaHe Ha MACTO. AKO M3MepeHaTa Cia Ha MoseTo Ha MACTOTO, KbAeTo
MUoeneKTpuyeckiTe npoTesHn nsgenus Ha Ossur ce N3MON3BaT, HAABMILABA NPUIOKMMOTO HUBO Ha
PafNoYeCTOTHO COTBETCTBUE NO-TOPE , MUOENEKTPUYECKNTE NPOTe3HN n3genus Ha Ossur Tpsa6sa aa 6baat
cnefieHu € Lien NoTBbpAaBaHe Ha HopManHaTta UM pabora. Mpu HabnogaBaHa abHOPMHa GYHKLIMA MOXe fia ca
Heo6X0AVIMM JOMbIIHNUTENHY MEPKH, KaTo MPeopreHTUPaHe UKW PenoKauma Ha MMOEeNeKTPUYECKM MPOTe3HN
uzgenus Ha Ossur
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MpenopbunTenHo pa3cToaHMe Ha pa3faensaHe MexAay NPeHOCUMOTO N Mo6MNHO 06opyABaHe 3a
PaANoYeCcTOTHa KOMYHMKALMA 1 MUOeNeKTpNYecKNTe NpoTe3Hn nsgenns Ha Ossur

MuoenekTpuyecknte npoTesHn usgenms Ha Ossur ca npeaHasHaueH 3a ynoTpeba B eNeKTpoMarHuTHa cpefa, B

KOATO n3nbyeHUTE PagmnovyeCcToTHUN CMYLLIEHNA Ca KOHTPONMPaHW. KnueHtnte unn I'IOTp€6I/IT€J'IﬂT Ha

MUnoenekTpnyeckn NnpoTesHn n3genna Ha Ossur morat Aa CNOMOrHart 3a npefoTBpaTABaHeE Ha €NeKTPOMarHUTHU

CMYLLEHUA, KaTo MOAABPKAT MUHUMANHO Pa3CTOAHME MEXAY NPEHOCKMO 1 MOBUIHO 06opyABaHe 3a
pajuoyecToTHa KOMyHUKaLuA (NpeaaBaTeni) n MuoenekTpuyecknTe NpoTesHn nsgenma Ha Ossur, KakTo e
npenopbyaHo No-AoJy, CNopes MakcMmasiHaTta M3XoAHa MOLHOCT Ha KOMYHMKaLMOHHOTO 060pyABaHe.

HomuHanHa Pasnenwrenuo pa3cToAaHNe cnopepa YecTtoTaTta Ha npefasartena B
MaKcMMaJiHa U3XxogHa meTpu

e 150 kHz 5o 80 MHz 80 MHz go 800 MHz 800 MHz 1o 2,7 GHz
L L d=12+P d=12p d=23p

BaTOBe

0,01 0,12 0,12 023

0,1 0,38 0,38 073

1 1,2 1,2 23

10 38 38 7.3

100 12 12 23

3a npefasatenn C MakCMMalsiHa n3xXxogHa MOLWHOCT, KOATO He e BK/IloYeHa B CNNCbKa no-rope,
npPenopbUYNTENTHOTO Pa3CToOAHNE Ha pa3fenaHe ds MeTpun (m) MoXe Aa ce oLeHN C NoMoLUTa Ha YPaBHEHUETO,
NPUNOXMMO KbM HeCTOTaTa Ha npefaBaTena, Kb4eTo P e HOMMHanHaTa MakcMManHa U3Xo4Ha MOLLHOCT Ha
npefaBsatenA BbB BaTOBE (W) cnopej nponsBoanTena Ha npedasaTenA.

3abenexka 1: Mpn 80 MHz 1 800 MHz ce npunara pa3genswoTo pa3cTosHME 3a NO-BUCOKUA YECTOTEH Mana3oH.

3abenexka 2: Te3n yKkasaH/A MOXe [la He ca NPUNOXUMI BbB BCUYKM cuTyauun. EnektpomarHutHoTo
pasnpocTpaHeHue ce Biuse oT abcopbumATa n oTpasaBaHETo OT CTPYKTYpU, NPeAMETH 1 Xopa.

CbOBLIABAHE HA CEPUO3EH MHUWAOEHT

BaxxHo c1>06u.|eume 3a norpe6vrrenvn‘e n/vinn nauneHTuTe, ycTaHOBEHU B Espona:

nOTpe6I/ITeﬂﬂT W/VNnn NaumeHTbT Tpﬂ6Ba [la CbobLUaBa 3a BCAKAKBU CEePUO3HN NHUNLAEHTU, Bb3HUKHAIN BbB BPb3Ka C
n3nenneTo, Ha NPon3BoaNTeNA U Ha KOMNETEHTHNA OpraH B AbpXaBaTa YleHKa, B KOATO € YyCTaHOBEH I'IOTpe6I/ITeJ'IF|T n/vinn
naugmneHTa.

N3XBbPIIAHE

M3penveTto n onakoBkaTta TpH6Ba Aa Ce U3XBbPMAT CbrMaCcHO CbOTBETHUTE MECTHU NN HAaUWOHAIHXN HOPMaTUBHU ypeu6m
3a OKOJ1HaTa cpeaa.

OTrOBOPHOCT

Ossur He noema OTrOBOPHOCT B C/iegHUTe Crilyyan:
« WN3pgenueTto He ce nogabp»Ka cnopen ykasaHuAaTa B UHCTPYKUUNTE 3a yn0Tpe6a.
- N3pgenvetoe Crno6beHo ¢ KOMMOHEHTUN OT Apyrn npoussoauTenn.
« WN3pgenueTto ce nsnonsea B pa3pes3 C NpenopbyYnNTENHUTE YCNOBUA, NPUIOXKEHWE N Cpefa Ha yn0Tpe6a.
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OMNMUCAHME HA CUMBOJIUTE

d Manufacturer - YYYY
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YacTt BF, Hamnpalla ce B HenocpeAcTBEH KOHTAKT C nayueHTa

Mpown3BoanTen n rogmHa Ha npounssoacTso (M)

HanpaseTe cnpaBKa C MHCTPYKLMMTe 3a yrotpeta

M3penneto CbAbpPKa eENEKTPOHHU KOMMNOHEHTN n/vinn 6aTep|/|v|, KOWUTO He Tpﬂ6Ba pace
N3XBDBPAT Npn 0BUKHOBEHNTE oTnagvun

3awwumTeH cpelly TBbPAN YyXAW NPeAMETM C ArameTbp 12,5 mm v noBeye 1 3alyuTeH
OT NPbCKM BOAA.

CepueH Homep

YHUKanHuAT ceprieH Homep 3a nsgenus i-Limb Quantum e,M” ¢ 6-undpeH bykseH/
undpos Homep.

YHUKanHuAT ceprieH Homep 3a nsgenus i-Limb Ultra e ,U” c 6-undpeH 6ykseH/umdppos
HoMep.

YHUKanHUAT ceprieH Homep 3a nsgenus i-Limb Access e ,A” ¢ 6-uudpeH 6ykseH/
undpoB Homep.

EBponericko cboTBeTCTBME

MeaunuunHcko nsgenve

O6opyaBaHe oT knac Il - ocurypsia ABOHa 130MaLVA 3a 3aLyuTa cpeLly TOKOB yaap

3a ynoTpeba camo Ha 3aKpuTO

Peuunknupyemo

BHumaHwne
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SLOVENSCINA
NAVODILA ZA UPORABO

ROKA i-LIMB

Roka i-Limb® se v tem dokumentu imenuje »pripomocek«. Ta dokument vsebuje informacije o indikacijah za
uporabo pripomocka in ravnanju z njim. Namenjen je uporabniku pripomocka. Pripomoéek lahko po opravljenem
ustreznem usposabljanju konfigurira in namesti samo usposobljen zdravnik, ki ga pooblasti druzba Ossur.

Ta »Navodila za uporabo« se nanasajo na i-Limb Quantum, i-Limb Ultra, i-Limb Access, analogne elektrode,
magnetni polnilni priklju¢ek, omrezni polnilnik in avtomobilski polnilnik.

OPIS IZDELKA

Roke i-Limb so proteti¢ne roke, sestavljene iz posameznih motoriziranih prstov, funkcije za zaznavanje ustavljanja
in lastniske aplikacije za upravljanje za naprave z operacijskim sistemom Apple iOS (slika 1a). Oznaka izdelka je na

strani pripomocka (slika 1b). Pripomocek je sestavljen kot del vase proteze, skupaj z leZis¢em, ki ga za vas po meri
izdela vas$ zdravnik.

Uporabniki lahko izbirajo med razli¢nimi avtomatiziranimi prijemi in gibi, ki so jim v pomo¢ pri opravljanju
vsakodnevnih nalog. Pri nekaterih modelih je prijeme mogoce prilagoditi in avtomatizirati za dodaten nadzor.
Pregled razpoloZljivih moZznosti za upravljanje najdete v spodniji tabeli s primerjavo funkcij:

Primerjava funkcij

Moznosti upravljanja i-Limb Quantum i-Limb Ultra i-Limb Access
Nadzor gibov Da

Upravljanje aplikacije Da Da Da
Nadzor misic Da Da Da
Nadzor priblizevanja Da

RazpoloZljivi prijemi 24 18 12
Moji prijemi 12

Povecanije hitrosti Da Da Da
Gnana rotacija palca Da Da

Vari-Grip Da Da

Naravni nacin roke Da Da

Ceprav ni mogoce nadzorovati posameznih prstov, avtomatizirani prijemi omogo¢&ajo uporabniku roke i-Limb, da
premakne doloene prste in stisne predmet ali izvede gib. Za uporabo roke i-Limb v celoti in popolno razumevanje
vseh funkcionalnih prednosti je potrebno usposabljanje.

INDIKACIJE ZA UPORABO

— Amputacija zgornjega uda
— Prirojena odsotnost zgornjega uda

KONTRAINDIKACIJE

Niso znane.

PREDVIDENA UPORABA

Roka i-Limb je predvidena kot del proteti¢nega sistema, ki zamenjuje funkcijo manjkajocega zgornjega uda.
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POTREBNE NAPRAVE

Aplikaciji My i-Limb in Biosim lahko prenesete iz trgovine Apple Store. Za aplikaciji potrebujete napravo
z operacijskim sistemom Apple iOS, ki jo podpira proizvajalec, npr. iPhone ali iPad. ZdruZljivost naprav preverite
v trgovini Apple Store.

VARNOSTNA NAVODILA

Opozorila
Roka i-Limb:

Konéni uporabnik je predvideni upravljavec pripomocka in je odgovoren za njegovo uporabo.

Nepravilno ravnanje z roko i-Limb ali prilagajanje roke lahko povzro¢i okvaro pripomocka.

Roka i-Limb ne zagotavlja ¢utne zaznave; toplote in vlage ni mogoce obcutiti. Roka i-Limb je namenjena samo
dejavnostim z nizko do zmerno izpostavljenostjo.

Pripomocka ne uporabljajte brez odobrene prevleke.

Pripomocka ne uporabljajte s poskodovano prevleko.

Ne razstavljajte komponent in jih ne spreminjajte.

Pripomocka ne servisirajte ali vzdrZujte med uporabo.

Ne prenasajte predmetov samo s konicami prstov. Predmete drzite v dlani blizu ¢lenkov tako, da enakomerno
porazdelite teZo med prsti.

Pripomocka ne uporabljajte za dvigovanje tezkih predmetov.

Pripomocka ne uporabljajte skupaj s stroji s premi¢nimi deli, ki lahko povzrocijo telesne poskodbe ali
materialno $kodo.

Pripomocka ne uporabljajte za ekstremne dejavnosti, ki lahko povzroéijo poskodbe naravne roke.

Pripomocka ne izpostavljajte vibracijam.

Pripomocka ne izpostavljajte pretiranim ali visokim obremenitvam, zlasti na konicah prstov in na strani prstov.
Pripomocka ne izpostavljajte vodi.

Pripomocka ne izpostavljajte prekomerni vlagi, teko¢inam, prahu, visokim temperaturam ali udarcem.
Pripomocka ne uporabljajte v nevarnih okoljih.

Pripomocka ne izpostavljajte plamenom.

Pripomocka ne izpostavljajte eksplozivnim ozra&jem in ga v njih ne uporabljajte.

Elektrode, magnetni polnilni prikljucek, priklju¢ek za enosmerni tok in stikalni blok so DELI, KI SO V STIKU

Z BOLNIKOM.

Ta pripomocek sme uporabljati samo en bolnik.

Ce se delovanje pripomoc¢ka spremeni oziroma e pripomoéek ne deluje ve¢ ali &e so na njem vidni znaki
poskodb ali obrabe, ki ovirajo obi¢ajne funkcije pripomocka, mora bolnik prenehati uporabljati pripomocek in
se obrniti na zdravstvenega delavca.

Elektroda lahko vsebuje nikelj.

Baterije:

Ne rezite ali spreminjajte Zic baterije.

Baterije ne upogibajte in je ne pritiskajte premo¢no.

Baterije ne prebadajte.

Baterije ne razstavljajte.

Baterij ne izpostavljajte visokim temperaturam.

Baterij ne sezigajte.

Ne spreminjajte priklju¢nih Zic baterije.

Ne povzrodite kratkega stika baterije.

Baterij ne shranjujte v vozilu.

Baterije zavrzite v skladu z ameriskimi, evropskimi ali lokalnimi predpisi.

Previdnostni ukrepi
Roka i-Limb:

Uporabnik mora upostevati lokalne predpise o delovanju avtomobilov, letal, jadrnic vseh vrst in vseh drugih
motoriziranih vozil ali naprav. Uporabnik je v celoti odgovoren za to, da pridobi potrditey, da je fizi¢no in
pravno ter v najvecji mozni meri, ki jo dovoljuje zakon, zmoZen voziti z roko i-Limb i.
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- Pripomoc¢ek uporabljajte samo z odobrenimi dodatki in orodjem Ossur.

— Poskodovane prevleke mora zamenjati ali popraviti usposobljena oseba. Vzdrzevanje, popravila in nadgradnje
lahko izvajajo samo usposobljeni tehniki in tehni¢ni partnerji druzbe Ossur. Druzba Ossur bo na zahtevo
zagotovila informacije za pomo¢ servisnemu osebju pri popravilu pripomocka.

— Uporaba pripomocka i-Limb za upravljanje elektronskih naprav, prikljucenih v elektri¢no vti¢nico, lahko vpliva
na njegovo delovanje.

— Pripomocka ni priporo¢ljivo uporabljati v blizini druge medicinske elektri¢ne opreme.

— Pripomocka ne uporabljajte med polnjenjem.

— Pripomocek uporabljajte samo z rokavicami, ki jih dobavlja druzba Ossur.

— Pripomocek vedno uporabljajte z rokavicami, da se izognete nevarnosti kopicenja elektrostati¢nega naboja in
razelektritve.

— Na koZi ne uporabljajte losjonov na osnovi olja, npr. vazelina.

— Elektrode ne izpostavljajte umazaniji ali tekocini.

Baterije:
— S tem pripomo¢kom uporabljajte samo baterije Ossur.
— Za polnjenije baterij Ossur uporabljajte samo polnilnik Ossur.
— Notranjih baterij ne sme zamenjati kon¢ni uporabnik.
— Baterije mora vsako leto zamenjati servisno osebje.
— Ne uporabljajte roke i-Limb, Ce je baterija vidno napihnjena. Obrnite se na svojega zdravnika in naredite
naslednje:
« Takoj prekinite postopek polnjenja.
Odstranite baterijo.
Postavite baterijo na varno obmogje.
Baterijo na varni razdalji opazujte 15 minut.
Zamenjajte jo z novo baterijo.
Baterije ne uporabljajte znova.
« Vse baterije, ki pu3¢ajo, zavrzite na ustrezen nacin.
— Ce pripomocka dlje &asa ne boste uporabljali, priporo€amo, da odstranite baterijo iz proteze. Za to se obrnite
na svojega zdravnika.

SMERNICE ZA VARNO UPORABO

— Palec premaknite na stran, da ne blokira kazalca pri zapiranju. Rocice ali predmete podobnih oblik varno drzite
v dlani, blizu korena prstov (slika 2).

— Pazite, da ne blokirate kazalca pri oprijemu okoli tanjsih predmetov. Predmet ni povsem varen v roki i-Limb, ¢e
se ga prsti ne morejo ustrezno oprijeti (slika 3).

— Predmete drZite v dlani tako, da so vsi prsti popolnoma zaprti. Prepricajte se, da se vsi prsti popolnoma
oprijemajo predmetov (slika 4).

— Predmetov ne drZite s konicami prstov ali stranjo prstov (slika 5).

— Privle€enju/potiskanju naj bodo predmeti blizu ¢lenkov (slika 6).

— Ne vlecite ali potiskajte predmetov s konicami prstov (slika 7).

— Dvignite se s popolnoma zaprto pestjo in s silo na ¢lenkih (slika 8).

— Ne dvigujte se na prstih (slika 9).

NAPAJAN |E

Pripomocek lahko z enim polnjenjem 1300-mAh kompleta baterij uporabljate za do 1300 polnih ciklov odpiranja in
zapiranja. Stevilo doseZenih ciklov odpiranja in zapiranja je odvisno od starosti baterije, uporabe z drugimi
povezanimi komponentami (npr. zapestja i-Limb) in uporabe pripomoc¢ka, saj lahko opravila, ki bolj obremenijo
pripomocek, hitreje izpraznijo baterije.

Ce Zelite polniti roko i-Limb, odstranite protezo s preostalega uda. Glede na model izklopite roko ali jo preklopite
v stanje pripravljenosti tako, da stikalo za vklop premaknete v levo (sliki 10 in 11).
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Magnetni polnilni prikljucek

Magnetni polnilni priklju¢ek omogoc&a polnjenje baterije, vklop/izklop pripomoc¢ka in spremljanje napolnjenosti
baterije na enem mestu (slika 12).

Ce ima vasa roka i-Limb notranjo baterijo in magnetni polnilni prikljugek, sledite tem korakom:

Vklop in izklop pripomocka
— Pritisnite stikalo na polnilnem priklju¢ku za 1 sekundo in ga spustite, da vklopite/izklopite pripomocek.
— Pri vklopu se zaslon popolnoma osvetli in nato zatemni na nizko osvetlitev.
— Priizklopu se zaslon popolnoma osvetli in nato izklopi.

Preverjanje stanja napolnjenosti baterije
— Raven napolnjenosti baterije je prikazana s &rticami, ko je pripomocek vklopljen.
— Vsaka osvetljena &rtica prikazuje 20-odstotno napolnjenost. Stevilo osvetljenih &rtic kaZe preostalo
napolnjenost baterije.
— Ko napolnjenost baterije doseze 5 %, zasveti rdeca opozorilna lu¢ka za nizko napolnjenost baterije (slika 13).
Lucka sveti 3 minute, nato pa se pripomocek sam izklopi.

OPOMBA: Zaradi varnosti uporabnika ostane na voljo rezervna napolnjenost za nujne primere, in sicer za vklop in
sprostitev pripomocka s predmeta.

Polnjenje baterije
OPOZORILO: Pripomocka i-Limb ne nosite med polnjenjem baterije.
— Omrezni polnilnik prikljucite v elektri¢no vti¢nico. Magnetni polnilnik namestite na polnilni priklju¢ek na protezi.
— V stanju pripravljenosti polnilna enota sveti $ibko zeleno.
— Med polnjenjem sveti rdeca lucka.
— Ko je baterija popolnoma napolnjena, sveti zelena lu¢ka.
— Cas polnjenja: od 90 minut do 3 ure.
— Na voljo je tudi avtomobilski polnilnik.

Zunanja baterija

Ce ima pripomocek i-Limb zunanije baterije, odstranite baterije iz proteze in jih vstavite v osnovno enoto polnilnika
(slika 14). Prikljucite osnovno enoto polnilnika z napajalnim kablom. Napajalni kabel prikljucite v elektri¢no vti¢nico.
Stanje napolnjenosti je prikazano na hrbtni strani osnovne enote:

Srednja lu¢ka sveti: polnilnik je prikljucen.

— 2.in 5. lu¢ka utripata zeleno: baterije se polnijo.

— 2.in 5. lu¢ka svetita zeleno: baterije so napolnjene.

— 1.in 4. lu¢ka svetita rdece: okvara baterije; odklopite polnilnik in poskusite znova. Ce lu¢ke $e naprej svetijo, se
obrnite na zdravnika.

Napajanje
POZOR: Za polnjenje baterij Ossur uporabljajte samo polnilnik Ossur.
Proizvajalec: PowerSolve
St. modela: 000311A
Vhod: 100-240 V (izmeni¢ni tok), 50-60 Hz, najve¢ 0,3 A
Izhod: 8,4V (enosmerni tok), 1T A

UPRAVLJANJE ROKE I-LIMB

Prepoznavanije Stevilke pripomocka:
Stevilko pripomoc¢ka najdete proksimalno na koren palca (slika 15). Pri zelo majhnih rokah ali pri rokah
z upogibnim zapestjem je $tevilka v ohisju.
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Pri povezovanju roke i-Limb z aplikacijo My i-Limb je na zaslonu za povezovanije prikazana $tevilka pripomo¢ka. Ce
izberete $tevilko, se aplikacija poveZze z va3o roko i-Limb. Ko ste povezani z aplikacijo, je Stevilka vasega
pripomocka prikazana tudi v razdelku z informacijami o pripomocku.

Nadzor gibov (na voljo samo pri rokah i-Limb Quantum)

Omogoca avtomatiziran prijem, do katerega lahko dostopate z neznim premikanjem proteze v eno od $tirih smeri
(naprej, nazaj, levo ali desno). Prijemi, programirani za vsako smer, so prilagojeni potrebam uporabnika

z aplikacijo My i-Limb.

Aktiviranje nadzora gibov:

1. Drzite roko i-Limb vzporedno s tlemi (komolec upognjen do 90°).

2. Ohranite signal za odpiranje, dokler kazalec ne trzne.

3. Premaknite roko i-Limb Quantum (v 1 sekundi) v smeri, ki je dodeljena Zelenemu prijemu.

4. Roka i-Limb Quantum prilagodi prijem.

5. Ce Zelite sprostiti prijem, ohranite signal za odpiranje, dokler roka ne sprosti prijema.

Privzeta nastavitev za nadzor gibov je drZanje odprtega poloZaja, vendar jo je mogoce aktivirati tudi s so¢asnim
pokréenjem. To lahko spremenite z aplikacijo My i-Limb.

Upravljanje aplikacije (na voljo pri vseh rokah i-Limb)
Avtomatizirane prijeme lahko aktivirate z dotikom ikone v aplikaciji My i-Limb. Imenujejo se hitri prijemi. Roka
i-Limb sprosti prijem, ko znova tapnete ikono ali izberete ikono drugega prijema.

Nadzor misic (na voljo pri vseh rokah i-Limb)
Sprozilci so posebni misi¢ni signali, ki jih je mogoce uporabiti za aktiviranje avtomatiziranega prijema. Obstajajo 4
moZni misi¢ni sproZilci: drzanje odprtega poloZaja, dvojni impulz, trojni impulz in so¢asno pokréenje.

Z aplikacijo lahko aktivirate in programirate nadzor misic.

Nadzor pribliZzevanja (na voljo samo pri rokah i-Limb Quantum)
Grip Chip je majhna naprava Bluetooth, ki aktivira prijeme na roki i-Limb Quantum, ko ji priblizate protezo ali ko
tapnete Grip Chip.

Preden prvi¢ uporabite Grip Chip, izvlecite plasti¢ni jezi¢ek iz naprave, da aktivirate baterijo.
Ce zelite uporabiti Grip Chip, se prepri¢ajte, da roka i-Limb ni povezana z aplikacijo My i-Limb.

« PribliZzevanje omogocite tako, da roko i-Limb popolnoma odprete blizu (15 cm/6") naprave Grip Chip in
nato sprostite misice. Po¢akajte, da se prijem aktivira, kar lahko traja do 3 sekunde. Ce Zelite sprostiti
prijem, ki ste ga aktivirali z nadzorom pribliZzevanja, dajte dolg signal za odpiranje.

Ce dvakrat tapnete Grip Chip, aktivirate prijem. Hitro dvakrat tapnite Grip Chip, kot bi dvakrat kliknili
racunalnisko misko. Ko je tapkanje uspesno, lu¢ka LED na napravi Grip Chip enkrat utripne.

OPOMBA: Med vsakim dvojnim tapom je potreben 3-sekundni premor. Premor prepreci, da bi naprava Grip
Chip nepravilno zaznala ve€ tapov v zelo kratkem ¢asu. Zaradi tega lahko roka aktivira prijem in ga nato
takoj spet sprosti.

Ce Zelite, da priblizevanje ali tapkanje uspe, mora biti roka I-Limb popolnoma odprta/prsti morajo biti iztegnjeni.

Posamezne naprave Grip Chip so programirane z aplikacijo My i-Limb in jih lahko uporabnik kadar koli znova
programira.

Zamenjava baterije naprave Grip Chip
Baterija naj bi zdr#ala 6 mesecev. Zivljenjska doba baterije se skraj3a, &e je naprava Grip Chip shranjena blizu roke
i-Limb. Baterije ni mogoce polniti.
— Ce zelite zamenjati baterijo, vstavite noht med zgornji in spodnji pokrovéek ter ga potegnite okrog spoja, da
lo¢ite pokroveka.
— Odstranite baterijo. Vstavite novo baterijo pod zadrzevalno sponko, tako da je napis na bateriji obrnjen navzven.
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— Znova namestite pokrovcka, tako da stisnete skupaj zgornji in spodnji pokrovéek.
Vrsta baterije: CR1616. Nadomestne baterije so na zahtevo na voljo pri sluzbi za podporo uporabnikom.

PREVLEKE ZA ROKE I-LIMB

Nameséanje previeke
Ce zelite namestiti prevleko, postavite roko i-Limb v poloZaj, prikazan na sliki 16, in jo izklopite. PoloZaj lahko
dosezete tudi s hitrim prijemom names$¢anja/odstranjevanja.

b4

amescanije prevlek i-Limb Skin Active, i-Limb Skin Contour in i-Limb Skin Natural:
. Prevleko poravnajte s prsti roke i-Limb in jo povlecite navzdol.

. Ko so prsti ve¢inoma prevleceni, povlecite odprtino za palec ¢ez palec (slika 17).
. Preostanek prevleke povlecite ¢ez roko i-Limb (slika 18).

. Prepricajte se, da se vse konice prstov prilegajo prevleki.

. Prevleke ne potegnite pretesno ez roko.

v A WN —

Namescanje prevleke i-Limb Skin Match:

1. Zunanjo povrsino poprsite z izopropilnim alkoholom (slika 19).

2. Obrnite prevleko do visine odprtin za prste (slika 20).

3. Poskrbite, da so prsti ravni in ne upognjeni.

4. Luknje za prste na prevleki poravnajte s prsti roke (slika 21).

5. Prevleko povlecite navzdol na prste roke i-Limb.

6. Odprtino za palec povlecite ¢ez palec.

7. Prevleko previdno povlecite ¢ez preostali del roke i-Limb, ne da bi preve¢ pritiskali na palec (slika 22).

8. Preverite, ali je prevleka nagubana, in se prepricajte, da se konice prevleke dobro prilegajo konicam prstov.

9. Preverite delovanje roke i-Limb in se prepri¢ajte, da je mozno popolno odpiranje in zapiranje ter da so konice
prstov poravnane.

Odstranjevanije vseh prevlek

1. Postavite roko i-Limb v enak poloZaj kot pri names¢anju prevleke in jo izklopite/preklopite v stanje pripravljenosti.

2. Povlecite prevleko navzgor na vsakem posameznem prstu, da jo sprostite.
3. Previdno odstranite celotno prevleko, ne da bi preve¢ pritiskali na palec.
4. Prevleko $e naprej vlecite navzgor, dokler je popolnoma ne odstranite.

CISCENJE

Navodila za ¢iséenje

Prevleko za roko i-Limb, povr3ino elektrode in magnetni polnilni priklju¢ek lahko o¢istite z mehko vlazno krpo in
blagim milom.

Redno (istite povrsino elektrode.

Prevleko enkrat na teden odistite z izopropilnim alkoholom za laZje razkuzevanje.

OPOMBA: Roke i-Limb, prevleke, povr3ine elektrod ali magnetnega polnilnega priklju¢ka ne potapljajte v vodo. Ne
uporabljajte mocnih kemikalij.
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TEHNICNE SPECIFIKACIJE

Napetost

Razpon 6-8,4 V

Najvedji tok

5A

Zmogljivost baterije

Litij-polimerna baterija za ponovno polnjenje 7,4 V (nominalno);
zmogljivost 2000 mAh; zmogljivost 1300 mAh

omejitev)

Najvedja obremenitev roke (stati¢na

40 kg (88 Ib) (zelo majhna roka)

90 kg (198 Ib) (majhna/srednje velika/velika roka)

Obremenitev prstov (stati¢na meja)

20 kg (44 Ib) (zelo majhna roka)

i-Limb Quantum: 48 kg (106 Ib) (majhna/srednje velika/velika roka)
i-Limb Ultra in i-Limb Access: 32 kg (71 Ib) (majhna/srednje velika/

velika roka)
Cas od popolnoma odprtevgaf do 0,8 sekunde
popolnoma zaprtega polozaja
Pri¢akovana Zivljenjska doba 5 let

TeZa pripomocka
i-Limb Quantum

Zelo majhna roka

Majhna roka

Srednje velika/velika roka

QWD 472.g (1,04 Ib) 542 g (1,19 1b) 558 g (1,23 Ib)
WD 432 (0,95 Ib) 502 g (1,1 b) 518 g (1,14 Ib)
Flexion 572 g (1,26 Ib) 642 g (1,411b) 658 g (1,45 Ib)
Friction 467 g (1,03 Ib) 537 g (1,18 1b) 553 g (1,22 1b)
Teza pripomocka Zelo majhna roka Majhna roka Srednje velika/velika roka
il e QWD 472.g (1,04 Ib) 512g (1,13 Ib) 528 g (1,16 Ib)
Opomba: Prsti iz titana | WD 432.g (0,95 Ib) 472 g (1,04 Ib) 488 g (1,08 Ib)
::1?;030 g(0,071bs) | plexion 572 g (1,26 Ib) 612 g (1,351b) 628 g (1,38 Ib)
Friction 467 g (1,03 Ib) 507 g (1,121b) 523 ¢ (1,151b)
Teza pripomocka Zelo majhna roka Majhna roka Srednje velika/velika roka
ke s QWD 432 (0,95 Ib) 468 g (1,03 Ib) 478 g (1,05 Ib)
Opomba: Prsti iz titana | WD 392¢ (0,86 Ib) 428 g (0,94 1b) 438 g (0,97 1b)
::1?;030 g(0071bs) | Fleyion 532g (1,17 b) 568 g (1,25 Ib) 578 g (1,27 Ib)
Friction 427 g (0,94 Ib) 463 g (1,02 Ib) 473 g (1,04 1b)

OKOLJSKI POGOI

Roke i-Limb ne uporabljajte, prevazajte ali shranjujte zunaj mejnih vrednosti, ki so navedene v spodniji tabeli:

Uporaba

Prevoz

Daljse shranjevanje

Temperatura

Od 0 °Cdo +40 °C

Od -40 °C do +70 °C

Od -25°Cdo +70 °C

Relativna vlaZnost

Od 10 % do 100 %

Od 10 % do 100 %

Od 10 % do 100 %

Zraéni tlak

Od 700 hPa do 1060 hPa

Od 700 hPa do 1060 hPa

Od 700 hPa do 1060 hPa

96



PREDPISANE INFORMACIJE O MODULIH BLUETOOTH

Ta pripomocek vsebuje naslednje radiofrekvenéne oddajnike:

Model Certifikat Lastnosti tipa in frekvence | Efektivna sevana moé

Modul Bluetooth Low | FCC (dvojni nacin) Nastavljiva mo¢ (-23 dBm

Energy Dual Mode do 10,5 dBm) za kratki do
Vsebuje ID za FCC: Razli¢ica V2.1 +ED (GFSK | dolgi doseg

Model BR-LE4.0-D2A | XDULE40-D2 + /4 DQPSK + 8DPSK)

2402-2480 MHz
Kanada

Razli¢ica V4.0 (GFSK)
Vsebuje IC: 8456A-LEAD2 | 2402-2480 MHz

Japonska

Vsebuje oddajnik s Stevilko
certifikata

— 205-160268
Sk

ELEKTROMAGNETNA ZDRUZLJIVOST

OPOZORILO: Izogibajte se uporabi te opreme ob drugi opremi ali na njej, saj lahko pride do nepravilnega

delovanja. Ce je tak¥na uporaba nujna, morate to in drugo opremo opazovati ter preverjati, ali delujeta normalno.

OPOZORILO: Uporaba dodatne opreme, pretvornikov in kablov, ki jih ni navedel ali dobavil proizvajalec te
opreme, lahko povzro¢i povecano elektromagnetno sevanje ali zmanjsano elektromagnetno odpornost ter
nepravilno delovanje.

Za urejanje zahtev za elektromagnetno zdruZljivost (EMC) z namenom prepreevanja nevarnih situacij za izdelke
je bil za vse mioelektri¢ne proteti¢ne pripomocke Ossur sprejet standard BS EN 60601-1-2/1EC 60601-1-2. Ta
standard dolo¢a ravni elektromagnetnih emisij za medicinske pripomocke.

Roka i-Limb je primerna za uporabo v vseh okoljih, razen kjer je moZna potopitev v vodo ali katero koli drugo
tekocino ali kjer lahko pride do izpostavljenosti mo¢nim elektri¢nim in/ali magnetnim poljem (npr. elektri¢ni
transformatorji, visokozmogljivi radijski/TV oddajniki, radiofrekvenéna kirurska oprema, naprave za ra¢unalnisko
tomografijo in naprave za magnetno resonanc¢no slikanje).

V nadaljevanju najdete nadaljnja navodila glede okolja EMC, v katerem se lahko uporablja pripomocek:
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Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetne emisije

Mioelektri¢ni proteti¢ni pripomocki Ossur so namenjeni za uporabo v elektromagnetnem okolju, ki je navedeno
spodaj. Stranka ali uporabnik mioelektri¢nega proteti¢nega pripomo¢ka Ossur mora zagotoviti, da se

pripomocek uporablja v tak§nem okolju.

Preskus emisij

Skladnost

Elektromagnetno okolje — smernice

Radiofrekven¢ne emisije CISPR 11

Ni relevantno
Napajanje na baterije

Mioelektri¢ni protetieni pripomo&ki Ossur
uporabljajo radiofrekvenéno energijo samo za
lastno notranje delovanje. Zato so
radiofrekvenéne emisije zelo nizke in ni
verjetno, da bodo povzrocile motnje v bliznji
elektronski opremi.

Radiofrekven¢ne emisije
CISPR 11

Razred B

Harmoni¢ne emisije IEC 61000-3-2

Ni relevantno
Napajanje na baterije

Emisije zaradi nihanja napetosti (fliker)
IEC 61000-3-3

Ni relevantno
Napajanje na baterije

Mioelektri¢ni proteti¢ni pripomocki Ossur so
primerni za uporabo v vseh okoljih, tudi v
domacem okolju in okoljih, ki so priklju¢ena
neposredno na javno nizkonapetostno
elektri¢no omrezje, ki oskrbuje
gospodinjstva.

Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Mioelektri¢ni proteti¢ni pripomocki Ossur so namenjeni za uporabo v elektromagnetnem okolju, ki je navedeno
spodaj. Stranka ali uporabnik mioelektri¢nega proteti¢nega pripomocka Ossur mora zagotoviti, da se

pripomocek uporablja v tak§nem okolju.

Preskus odpornosti IEC 60601

Stopnja preskusa

Raven skladnosti

Elektromagnetno okolje — smernice

+ 8 kV stik
+ 15 kV zrak

Elektrostati¢na
razelektritev (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV stik
+ 15 kV zrak

Tla morajo biti lesena, betonska ali
obloZena s kerami¢nimi plog¢&icami. Ce
so tla prekrita s sinteti¢nim materialom,
mora biti relativna vlaznost vsaj 30 %.

Prenosne in mobilne radiofrekvenéne
komunikacijske opreme ne uporabljajte
bliZje kateremu koli delu mioelektri¢nih
proteti¢nih pripomockov Ossur,
vklju¢no s kabli, kot je priporo¢ena
oddaljenost, izraunana iz enacbe, ki
velja za frekvenco oddajnika.

Hiter elektri¢ni prehodni | Ni relevantno
pojav/sunek

IEC 61000-4-4

Ni relevantno

Napajanje na baterije

Ni relevantno Napajanje na baterije
Brez kablov >3 m

Napetostni sunek Ni relevantno

IEC 61000-4-5

Ni relevantno

Napajanje na baterije

Ni relevantno Napajanje na baterije

Padci napetosti, kratke Ni relevantno
prekinitve in nihanja
napetosti na napajalniku
IEC 61000-4-11

Ni relevantno

Napajanje na baterije

Ni relevantno
Napajanje na baterije
Brez kablov > 30 m

Magnetno polje zaradi
frekvence

napajanja (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/min

30 A/min
50/60 Hz

Napajanje na baterije
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Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Mioelektri¢ni proteti¢ni pripomocki Ossur so namenjeni za uporabo v elektromagnetnem okolju, ki je navedeno
spodaj. Stranka ali uporabnik mioelektri¢nega proteti¢nega pripomo¢ka Ossur mora zagotoviti, da se
pripomocek uporablja v tak§nem okolju.

Preskus odpornosti IEC 60601 Raven skladnosti Elektromagnetno okolje — smernice
Stopnja preskusa
Prevajana RF Ni relevantno Ni relevantno Prenosne in mobilne radiofrekvenéne
IEC 61000-4-6 Napajanje na komunikacijske opreme ne uporabljajte
baterije blizje kateremu koli delu mioelektri¢nih
Brez kablov proteti¢nih pripomockov Ossur, vkljugno
>3m s kabli, kot je priporo¢ena oddaljenost,
lzsevana RE 12V/m 12V/m izratunana iz er\a.ébe, ki velja za
IEC 61000-4-3 od 26 MHz do od 26 MHz do frekvenco oddajnika.
1000 MHz 1000 MHz Priporo¢ena oddaljenost d = 1,2 VP
d=1,2VP od 80 MHz do 800 MHz
10V/m 10V/m d'=2,3\'/Pod §OOVMHZé02,7GHZ
od 1000 MHz do od 1000 MHz do Pri tvem je'P najve¢ja nazivna |zhodna.
2700 MHz 2700 MHz mo¢ oddajnika v vatih (W) po podatkih

proizvajalca oddajnika, d pa je
1 kHz 80 % AM priporo¢ena oddaljenost v metrih (m).
Jakosti polja fiksnih radiofrekvenénih
oddajnikov, ki se ugotovijo z
elektromagnetnim pregledom mesta a,
morajo biti manj3e od ravni skladnosti v
posameznem frekvenénem obmodju b

V blizini opreme, oznacene s spodnjim
simbolom, lahko nastanejo motnje:

)

Opomba 1: Pri 80 MHz in 800 MHz velja vije frekvenéno obmodje.

Opomba 2: Te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na Sirjenje elektromagnetne energije vplivata
absorpcija in odbijanje od povrsin, predmetov in ljudi.

2 Jakosti polj iz fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje za radijske (mobilne/ brezzi¢ne) telefone in kopenske
mobilne radijske postaje, amaterske radijske postaje, AM in FM radijski oddajniki in TV oddajniki, teoreti¢no ni
mogoce natanéno predvideti. Za oceno elektromagnetnega okolja zaradi fiksnih radiofrekvenénih oddajnikov
razmislite o elektromagnetnem pregledu mesta. Ce izmerjena jakost polja na mestu, kjer se uporabljajo
mioelektri¢ni proteti¢ni pripomocki Ossur, preseZe zgoraj navedeno raven radiofrekvenéne skladnosti, morate
opazovati mioelektri¢ne proteti¢ne pripomocke Ossur in preverjati, ali delujejo normalno. Ce opazite
nenormalno delovanje, bodo morda potrebni dodatni ukrepi, na primer preusmeritev ali premestitev
mioelektri¢nega proteti¢nega pripomocka Ossur.
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Priporoéena oddaljenost med prenosno in mobilno radiofrekvenéno komunikacijsko opremo in mioelektrié¢nimi
protetiénimi pripomocki Ossur

Mioelektri¢ni proteti¢ni pripomo&ki Ossur so namenjeni uporabi v elektromagnetnem okolju, v katerem so
izsevane radiofrekvenéne motnje nadzorovane. Stranka ali uporabnik mioelektri¢nih proteti¢nih pripomockov
Ossur lahko pomaga prepretiti elektromagnetne motnje, tako da ohrani minimalno razdaljo med prenosno in
mobilno radiofrekvenéno komunikacijsko opremo (oddajniki) in mioelekri¢nimi proteti¢nimi pripomo¢ki Ossur,
kot je priporoceno spodaj, skladno z najveéjo izhodno mocjo komunikacijske opreme.

Najvedja nazivna Oddaljenost glede na frekvenco oddajnika v metrih

izhodna mo oddajnika | 1 150 117 do 80 MHz | Od 80 MHz do 800 MHz | Od 800 MHz do 2,7 GHz
v vatih d=12VP d=1,2VP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0.23

0,1 0,38 0,38 0.73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3.8 7.3

100 12 12 23

Pri oddajnikih z najve¢jo nazivno izhodno modjo, ki ni navedena zgoraj, lahko priporo¢eno oddaljenost d v
metrih (m) ocenite z enacbo, ki velja za frekvenco oddajnika, pri ¢emer je P najvedja nazivna izhodna mo¢
oddajnika v vatih (W) po podatkih proizvajalca oddajnika.

Opomba 1: Pri 80 MHz in 800 MHz velja oddaljenost za visje frekvenéno obmogje.

Opomba 2: Te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na 3irjenje elektromagnetne energije vplivata
absorpcija in odbijanje od povrsin, predmetov in ljudi.

POROCANJE O RESNIH DOGODKIH

Pomembno obvestilo za uporabnike in/ali bolnike v Evropi:
Uporabnik in/ali bolnik mora o vsakem resnem dogodku v povezavi s pripomoc¢kom porocati proizvajalcu in
pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik prebivalisce.

ODLAGANJE MED ODPADKE

Pripomocek in embalaZo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali nacionalnimi okoljskimi predpisi.

ODGOVORNOST

Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, &e:
« pripomocek ni vzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,
« so pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,
« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporoenimi pogoji in na¢inom uporabe oz. okoljem.
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OPIS SIMBOLOV
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Del tipa BF je v stiku z bolnikom

Proizvajalec in leto izdelave (LLLL)

Glejte navodila za uporabo.

Pripomocek vsebuje elektronske komponente in/ali baterije, ki se ne smejo odlagati
med navadne odpadke.

Zas(ita pred trdnimi tujki premera najmanj 12,5 mm ter zas¢ita pred brizganjem vode.

Serijska Stevilka

Edinstvena serijska $tevilka za pripomoc¢ke i-Limb Quantum je »M« s 6-mestno
alfanumeriéno Stevilko.

Edinstvena serijska Stevilka za pripomoc¢ke i-Limb Ultra je »U« s 6-mestno
alfanumeriéno $tevilko.

Edinstvena serijska Stevilka za pripomocke i-Limb Access je »A« s 6-mestno
alfanumeriéno $tevilko.

Evropska skladnost

Medicinski pripomocek

Oprema razreda Il — zagotavlja dvojno izolacijo za zas¢ito pred elektri¢nim udarom

Samo za uporabo v zaprtih prostorih

Moznost recikliranja

Pozor

101



Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263

Fax: +1 800 831 3160
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Fax: +1 866 441 3880

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
Fax: +31 499 462841
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Koln

Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur Nordic

Box 7080

164 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
Fax: +46 1818 2218
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espafia

Tel: 00 800 3539 3668

Fax: 00 800 3539 3299
orders.spain@ossur.com
orders.portugal @ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
Fax: +44 (0)161 475 6321
ossuruk@ossur.com

Ossur Europe BV - Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, ltaly

Tel: +39 051 692 0852
Fax: +39 05169 22977
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
Fax: +86 21 6127 1799
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
Fax: +61 2 96305310
infosydney@ossur.com
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